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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto 1 mg/24 siegha garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda
Leganto 3 mg/24 siegha garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Leganto 1 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
Kull impjastru jerhi 1 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. Kull impjastru ta’ 5 cm? fih 2.25 mg ta’
rotigotine.

Leganto 3 mg/24 siegha garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda
Kull impjastru jerhi 3 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. Kull impjastru ta’ 15 cm? fih 6.75 rng)t/®

rotigotine. . /\/
Ghal-lista kompleta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1. é\

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA (b'

Garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda.
Irqiqa, matrix-type, b’forma kwadra bi truf jaghtu fit-tond, li tikkonsistijfi tliet saffi.

Leganto 1 mg/24 siegha garza li tipprovdi medicina li tghaddi @n gol-gilda
In-naha ta’ barra tas-saff ta’ wara hi ta’ kulur kannella ¢ar dha l-kliem Leganto 1 mg/24 h
stampat fugha. N

Leganto 3 mg/24 siegha garza li tipprovdi medijzin@addi minn gol-gilda
In-naha ta’ barra tas-saff ta’ wara hi ta’ kulur k@el ¢ar u ghandha 1-kliem Leganto 3 mg/24 h

stampat fugha. ¢
AN
o

4.  TAGHRIF KLINIKU ,‘\Q
L 4

4.1 Indikazzjonijiet terap@él

Leganto huwa indikat tament tas-sintomi tas-sindromu ta’ Restless Legs (RLS) idjopatiku
moderat ghal sever fl t1.

4.2 Poiolog@&netodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologij 6
©

Ir@ andazzjonijiet tad-doza moghtija huma skont id-doza nominali.

Doza singola kuljum ghandha tinbeda b’ 1 mg/24 siegha. Id-doza tista’ tizdied b’ziediet ta’ 1 mg/24
siegha kull gimgha ghal doza massima ta’ 3 mg/24 siegha, skont ir-rispons individwali tal-pazjent. I1-
bzonn tal-kontinwazzjoni tat-trattament ghandu jerga jigi kunsidrat kull 6 xhur.

Leganto jigi applikat darba kuljum. L-impjastru ghandu jigi applikat bejn wiched u iehor fl-istess hin
kuljum. L-impjastru jibqa’ fuq il-gilda ghal 24 siegha u mbaghad jinbidel ma’ wiehed gdid f’Zona ta’
l-applikazzjoni differenti.

Jekk il-pazjent jinsa japplika I-impjastru fil-hin tas-soltu tal-jum jew jekk l-impjastru jinqala’, ghandu
jigi applikat impjastru iehor ghall-bqija tal-jum.



Twaqqif tal-kura

Leganto ghandu jitwaqqaf gradwalment. Id-doza ta’ kuljum ghandha titnaqqas f’inkrementi ta’

1 mg/24 siegha bi tnaqqis tad-doza preferibbilment darba kull jumejn, sakemm Leganto jitwaqqaf ghal
kollox (ara sezzjoni 4.4). Wara din il-pro¢edura, ma giex osservat l-effett rebound ( meta s-sintomi
jiggravaw wara ’intensita’ inizjali wara li jitwaqqaf it-trattament).

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-fwied

hafif sa moderat. Hu rakkomandat li tinghata attenzjoni fi trattament ta’ pazjenti b’ indebolime
tal-fwied, 1i jista’ jwassal ghal tnehhija mnaqqsa ta’ rotigotine. Rotigotine ma giex studjat

grupp ta’ pazjenti. . /\/
Q

L-aggustament tad-doza mhuwiex mehtieg f’pazjenti li ghandhom indeboliment tal-fwied li jkun minn
%@r

Indeboliment tal-kliewi O
L-aggustament tad-doza mhuwiex mehtieg f’pazjenti b’indeboliment tal—kliev@ﬁ\ minn hafif sa
sever, inkluz dawk i jehtiegu d-dijalizi. Jista’ jkun hemm bzonn tnaqgqis fi kaz li jiggrava I-

jiggrava b’mod akut il-funzjoni tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika 60

indeboliment tal-fwied. Jista’ jkun hemm ukoll livelli akkumulati ta’ rot:'ﬁo ¢ mhux mistennija meta

Is-sigurta’ u l-effikacja ta’ rotigotine fit-tfal u I-addoloxxe; d ma gietx stabbilita.
Id-dejta disponibbli bhalissa huma deskritti f’sezzjonie. a ma jistghux isiru
rekommandazzjonijiet dwar pozologija. @
Metodu ta’ kif ghandu jinghata 5

N

Leganto huwa ghall-uzu taht il-gilda. \

L-impjastru ghandu jigi applikat {u’c@ nadifa, xotta, intatta u f’sahhitha fuq I-addome, il-koxxa, il-
71, ]

genbejn, il-genb tal-gisem, l-ispallejn,%jew fuq in-naha ta’ fuq tad-driegh. L-applikazzjoni mill-gdid fl-
istess zona fi zmien 14-il jum a tigi evitata. Leganto m’ghandux jitpogga fuq il-gilda jekk din
tkun hamra, irritata jew ﬁl@ ita. (ara sezzjoni 4.4).

Uzu u mmaniggjar @

Kull impjastru
Nofs l-info

kjat f’qartas u ghandu jigi applikat direttament wara li 1-gartas ikun infetah.
ilaxx ghandha titnehha u n-naha li tehel ghandha titpogga fuq il-gilda u tinghafas.
Imbagha jastru jintewa lura u t-tieni parti ta’ l-inforra li terhi titnehha. In-naha li tehel tal-
impj s@ghandhiex tintmess. L-impjastru ghandu jinghafas b’mod sod bil-keffa ta’ 1-id ghal
mér 0 sekonda, biex jehel sewwa.

L-impjastru m’ghandhux jitqatta’ f’bic¢iet.
4.3 Kontra-indikazzjonijiet
Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati

f’sezzjoni 6.1.
Immagni bir-rizonanza manjetika jew kardjoverzjoni (ara sezzjoni 4.4).



4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Magnetic resonance imaging u cardioversion

Is-saff ta’ wara ta’ Leganto fih l-aluminju. Biex tevita hruq tal-gilda, Leganto ghandu jitnehha jekk il-
pazjent ikun jehtieg li ssirlu immagni bir-rizonanza manjetika (MRI) jew kardjoverzjoni.

Pressjoni baxxa ortostatika

Agonisti ta’ dopamine huma maghrufa li jindebolixxu r-regolazzjoni sistemika tal-pressjoni tad-demm
li tirrizulta fil-pressjoni tad-demm baxxa hafna meta wiehed iqum bilwieqfa/ikun bilwieqfa. Dawn I-
avvenimenti kienu wkoll osservati matul t-trattament b’rotigotine, madankollu l-in¢idenza kienet bhal
dik osservata f* pazjenti li kienu kkurati bil-placebo. l\,
Hu rakkomandat li jsir monitoragg tal-pressjoni tad-demm, b’mod specjali fil-bidu tat-tratta @'
minhabba r-riskju generali ta’ pressjoni tad-demm baxxa hafna meta wiehed ikun bilwi? méj ata

mat-terapija dopaminergika. é\

Sinkope \
F’studji klini¢i b’ rotigotine, sinkope kien osservat b’ rata li kienet simili ta’ sservata f’pazjenti li

kienu kkurati bil-placebo. Ghaliex il-pazjenti b’mard kardjovaskulari klinikafwent rilevanti kienu
eskluzi minn dan l-istudju, pazjenti b’mard kardjovaskulari severi gT@%nv jigu mistoqsija dwar is-

sintomi ta’ sinkope u pre-sinkope. e
Rgad u naghas f°"daqqa @
Rotigotine kien asso¢jat man-naghas u episodji ta’ rqad I jig1'f’daqqa. Irqad li jigi f"daqqa waqt 1-

irrappurtat. Dawk li jaghtu r-ricetta ghal din il—{ne ctha ghandhom jevalwaw mill-gdid il-pazjenti
b’mod kontinwu ghal naghas jew irqad, ghax y\% jenti jistghu ma jirrikonoxxux li jkollhom naghas
jew hedla sakemm wiehed jistagsihom b’zt\%h t. Tnaqqis fid-dozagg jew it-twaqqif tat-terapija

ghandhom ikunu kkunsidrati bl-attenzj o%

attivitajiet ta’ kuljum, ’xi kazijiet minghajr ma dacl;&m ollu xi sinjali ta’ twissija, kien
z

Disturbi fil-kontrol tal-impulsi u gl b hra relatati

*

[l-pazjenti ghandhom jigu re
disturbi relatati li jinkludu

ent immonitorjati ghall-izvillup ta’ disturbi fil-kontrol tal-impulsi u
ome ta’ problema fil-kontroll tad-dopamine. Il-pazjenti u dawk li
jiehdu hsiebhom ghand igu mgharrfa li s-sintomi ta’ mgiba ta’ disturbi fil-kontrol tal-impulsi
jinkludu loghob patolegiku ta’ 1-azzard, zieda fil-libido, ipersesswalita, infieq u xiri kompulsiv,
iffangar u ikel blg ¥ontrdl jistghu jigru f’pazjenti kkurati b’agonisti ta’ dopamine, 1i jinkludu
rotigotine. F’xéanti, is-sindrome ta’ problema fil-kontroll tad-dopamine gie osservat taht it-
trattament b tine. Wiehed ghandu jikkonsidra tnaqqis fid-doza/ twaqqif bil-mod tad-doza f’kaz li
jizvillup n is-sintomi.

w& malinn newroleptiku

Sintomi i jissuggerixxu sindrome malinn newroleptiku kienu rrappurtati mat-twaqqif f’daqqa tat-
terapija dopaminergika. Ghalhekk hu rakkomandat 1i t-trattament jitwaqqaf ftit ftit (ara sezzjoni 4.2).

Sindrome ta’ twaqqif tal-agonist ta’ dopamine

Sintomi li jissuggerixxu sindrome ta’ twaqqif tal-agonist ta’ dopamine (perezempju, ugigh, gheja,
depressjoni, gharaq, u ansjeta) gew irrappurtati bit-twaqqif f’daqqa tat-terapija dopaminergika,
ghalhekk, huwa rakkomandat li t-trattament jitnagqas b’mod gradwali (ara sezzjoni 4.2).



Hsibijiet u agir anormali

Hsibijiet u agir anormali kienu rrappurtati u jistghu jikkonsistu f’varjeta’ ta’ manifestazzjonijiet li
jinkludu idejat paranoj¢i, deluzjonijiet, allu¢inazzjonijiet, konfuzjoni, agir qisu psikozi,
dizorientazzjoni, agir aggressiv, agitazzjoni, u delirju.

Komplikazzjonijiet fibroti¢i

Kazijiet ta’ fibrozi retroperitonali, infiltrati pulmonari, effuzjonijiet mill-plewra, plewra li tehxien,
gejjin mill-ergot. Filwagqt li dawn il-komplikazzjonijiet jistghu jfiequ meta t-trattament jitwaqqaf, ir-
rizoluzjoni shih mhux dejjem isehh.

Ghalkemm dawn ir-reazzjonijiet avversi huma mahsuba li huma marbuta ma’ I-istruttura ergoli
dawn is-sustanzi, mhux maghruf jekk agonisti ohrajn ta’ dopamine li gejjin min-nonergots _]%

jikkawzawhom. . /\/
Q

Medic¢ini newrolepti¢i O

Medicini newrolepti¢i moghtija bhala antiemeti¢i (medicini ta’ kontra d-dardi@ettar) m’
ghandhomx jinghataw lil pazjenti li jkunu ged jiehdu agonisti ta’ dopamine‘ﬁ koll sezzjoni 4.5).

Monitoragg oftalmologiku +
Monitoragg oftalmologiku hu rakkomandat f*intervalli regolari : e@kk isehhu anormalitajiet fil-vista.

Applikazzjoni tas-shana

4 ( D
Shana esterna (dawl tax-xemx eccessiv, heating pc;&or ta’ shana ohrajn, bhal sawna u banju

shun) m’ghandhomx jigu applikati fiz-zona tal im .

Reazzjonijiet fiz-zona ta’ l-applikazzjoni ’\\\

Reazzjonijiet tal-gilda fiz-zona ta’ 1-a&zj oni jistghu jsehhu u normalment dawn ikunu hfief jew
moderati fl-intensita. Hu rakkoman‘dx i Z-zona ta’ l-applikazzjoni tinbidel ta’ kuljum (ez. min-naha
tal-lemin ghan-naha tax-xellu ifnaha ta’ fuq ghan-naha t’isfel tal-gisem). L-istess zona m’
ghandiex tintuza fi Zzmien 14-j . Jekk isehhu reazzjonijiet fiz-zona ta’ l-applikazzjoni li jdumu
iktar minn ftit jiem jew li j ersistenti, jekk ikun hemm zieda fis-severita, jew jekk ir-reazzjoni
tal-gilda tinfirex il ba ~zona ta’ l-applikazzjoni, ghandha ssir evalwazzjoni tal-bilan¢ tar-
riskju/benefi¢cju ghal jent individwali.

Jekk ikun hemm jew irritazzjoni tal-gilda mis-sistema li tghaddi I-medi¢ina minn gol-gilda, ix-
xemx diretta fuqig*?ona ghandha tigi evitata sakemm il-gilda tfieq, ghaliex l-espozizzjoni tista’
twassal gha fil-kulur tal-gilda.

Jekk reazzj eneralizzata tal-gilda (ez. raxx allergiku, li jinkludi raxx jew hakk eritematuz,

ma eﬁ papulari) marbuta ma’ l-uzu ta’ Leganto tkun osservata, Leganto ghandu jitwaqqaf.

Edima periferali

Edima periferali kienet osservata f’provi klini¢i li saru f’pazjenti bI’RLS.

Awmentazzjoni

Jista’ jsehh l-awmentazzjoni. Awmentazzjoni jirreferi ghal bidu aktar kmieni tas-sintomi filghaxija
(jew anke wara nofsinhar), zieda fis-severita tas-sintomi, u 1-firxa tas-sintomi ghal partijiet ohra tal-
gisem. F’studji klini¢i fit-tul b’rotigoline, il-maggoranza ta’ episodji ta’ awmentazzjoni dehru fl-
ewwel jew it-tieni sena ta’ trattament. Dozi oghla mill-medda ta’ dozi approvati ghal RLS ghandhom
jigu evitati ghaliex din tista’ twassal ghal rati oghla ta’ awmentazzjoni (ara sezzjoni 5.1).



Sensitivita' ghal sulphite

sintomi anafilatti¢i u episodji fejn ikun hemm periklu tal-mewt, jew episodji azzmatici anqas severi,
f’persuni suxxettibbli.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Minhabba li rotigotine hu agonist ta’ dopamine, hu ssoponut li l-antagonisti ta’ dopamine, bhal
newrolepti¢i (ez. phenothiazines, butyrophenones, thioxanthenes) jew metoclopramide, jistghu
jnaqqgsu l-effettivita ta’ Leganto, u l-ghoti flimkien ghandu jigi evitat. Minhabba l-possibbilta ta’ effetti
addittivi, il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex joqoghdu attenti meta jkunu jiehu prodotti
medicinali li huma sedattivi jew anti-dipressanti tas-CNS (central nervous system) ohrajn (ez. \
benzodiazepines, medicini antipsikoti¢i, anti-dipressanti) jew alkohol flimkien ma’ rotigotin @'

L-ghoti flimkien ta’ L-dopa u carbidopa ma’ rotigotine ma kellu l-ebda effett fuq il-farg /bdnetiéi ta’
rotigotine, u rotigotine ma kellu 1-ebda effett fuq il-farmakokinetici ta’ L-dopa u carbi

L-ghoti flimkien ta’ domperidone ma’ rotigotine ma kellu l-ebda effett fuq il-fa@?xkﬁkinetika ta’

rotigotine. @

L-ghoti flimkien ta’ omeprazole (inhibitur ta> CYP2C19), ’dozi ta’ 4 surnata, ma kellu I-ebda
effett fuq il-farmakokinetika u 1-metabolizmu ta’ rotigotine f’ volu6 sahhithom.

L-ghoti flimkien ta’ rotigotine (3 mg/24 siegha) ma kellu |- ett fuq il-farmakodinamika u 1-
farmakokinetika ta’ kontracettivi orali (0.03mg ethinylestiadiol$ 0.15mg levonorgestrel).
Interazzjonijiet ma’ forom ohra ta’ kontra¢ezzjoni ornto a gewx investigati.

4.6 Fertilita', tqala u treddigh .

Q&
&ﬁn—nisa

Nisa b’potenzjal li jkollhom it-tfal, kontra %
Nisa b’potenzjal li jkollhom it-tfal ghan@:iaw kontracezzjoni effettiva sabiex jipprevjenu t-tqala
wagqt trattament b’rotigotine. . Q

O

Tqala

M’hemmx dejta bizzejjed -uzu ta’ rotigotine wagqt it-tqala. Studji fuq l-annimali ma jindikaw 1-
ebda effetti teratogenici 1en u fil-fniek, izda tossicita ta’ l-embriju kienet osservata fil-firien u fil-
grieden f”dozi matern si¢i (ara sezzjoni 5.3). Mhux maghruf ir-riskju potenzjali fuq il-bniedem.
Rotigotine m’gh@ jintuza waqt it-tqala.

Treddigh 60

Mi lﬁ@rotigotine jnaqqas it-tnixxija ta’ prolactin fil-bnedmin, l-inibizzjoni tat-treddigh hi

m nija. Studji fil-firien urew li rotigotine u/jew il-metabolit(i) tieghu jitnehhew fil-halib tas-sider.
Fl-asSenza ta’ dejta dwar rotigotine fil-bnedmin, it-treddigh ghandu jitwaqqaf.

Fertilita’

Ghal informazzjoni dwar studji fuq il-fertilita’, jekk joghgbok ara sezzjoni 5.3.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Rotigotine jista’ jkollu influenza maggura fuq il-hila tas-sewqan u l-uzu ta’ magni.

Pazjenti li qed jigu kkurati b’rotigotine u li jkollhom naghas u/jew episjodi ta’ rqad li jigi ghal
gharrieda, ghandhom ikunu infurmati biex ma jsuqux jew jaghmlu attivitajiet (ez. jhaddmu I-magni)

fejn in-nuqqas ta’ attenzjoni jista’ jpoggi lilhom jew lill-ohrajn f’riskju ta’ korriment serju jew mewt,
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sakemm dawn l-episodji rikorrenti u naghas jigu rizoluti (ara wkoll sezzjonijiet 4.4 u 4.5).
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil ta’ sigurta’

Ibbazat fuq l-analizi migbura minn gabra ta’ provi klini¢i kkontrollati bil-placebo li kienu jinkludu
total ta’ 748 pazjent li kienu ikkurati b’Leganto u 214 pazjent kkurati bil-placebo, 65. 5% tal-pazjenti
fuq Leganto u 33.2% ta’ pazjenti fuq il-placebo irrappurtaw mill-inqas reazzjoni avversa wahda.

Fil-bidu tat-terapija, jistghu jsehhu reazzjonijiet avversi dopaminergici bhal dardir u rimettar.
Normalment dawn ikunu hfief jew moderati fl-intensita u li jghaddu malajr, anki jekk titkompla k\'

Reazzjonijiet avversi tal-medic¢ina (ADRs) irrappurtati f’iktar minn 10% tal-pazjenti ttrattati nto
huma dardir, reazzjonijiet fil-post mnejn jittiehed, kondizzjonijiet astenici u ugigh ta’ ras

fil-fuljett
n jittiched.
1 en51ta limitati

Fi provi fejn il-post mnejn jittiched inbidel kif indikat fl-istruzjonijiet ipprovduti fI- &
ta’ taghrif, 34.2% tas-748 pazjent li kienu juzaw Leganto garrbu reazzjonijiet fil- ej
[I-maggoranza tar-reazzjonijiet fis-sit ta’ applikazzjoni kienu hfief jew moderati
ghal-post mnejn jittiched u rrizultaw fit-twaqqif tal-kura b’Leganto °7.2%

Ir-rata ta’ twaqqif

Ir-rata ta’ twaqqif kienet studjata f* 3 studji klini¢i li kienu twal s ux izjed minn tlett snin. I1-
percentagg ta’ pazjenti li waqqfu kienu 25-38% izjed mill-ew na, 10% fit-tieni sena, u 11% fit-
tielet sena. Kejl tal-effikacja perjodika ghandha issir, fli n'ma evalwazzjoni tas-sigurta’, inkluz
awmentazzjoni. N

Q&

It-tabella 1i jmiss tkopri r-reazzjonijiet avversi ta\mediéina mill-istudji kollha migbura flimkien
imsemmijin hawn fuq, f’pazjenti bis-sin ‘%ta’ Restless Legs, u mill-esperjenza ta’ wara t-tqeghid
fis-suq. Ir-reazzjonijiet avversi huma %ﬂin skond is-sistema tal-klassifika tal-organi, u huma
mnizzlin taht il-frekwenza taghhgrﬁ -numru ta’ pazjenti li huma mistennija li jesperjenzaw ir-
reazzjoni), billi jintuzaw il-ka (@9 jmiss: komuni hafna (=1/10); komuni: (=1/100 sa <1/10);
mhux komuni: (=1/1,000 sa ); rari: (=1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna: (<1/10,000), mhux
jigi -dejta disponibbli). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, I-effetti mhux

ta taghhom, dawk 1-aktar serji I-ewwel, segwiti minn dawk anqas serji.

Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

mixtieqa tnizzlu skont i

Sistema tal- Q\J(Jmuni hafna Komuni Mhux komuni Rari Mhux
klassifika/t ” maghruf
organ;%l&
Me

Di ifis- Ipersensitivita’,

s a immuni li tista tinkludi
angjodema,
edima fl-ilsien u
edima fix-
xofftejn

Disturbi Attakki ta’ rqad/ | Mard Agir aggressiv/ | Sindromu ta’

psikjatrici irqad f’daqqa, kompulsiv aggressjoni®, disregulazzjoni
disturbi fil-gibda | ossessiv, dizorjentazzjon | ta’ dopamina,
sesswali® (i agitazzjoni i disturbi fil-
jinkludu 1- percéessjoni®
ipersesswalita, (inkl.
zieda fil-libido), allu¢inazzjoni,
insomnja, mard allu¢inazzjoni
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Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Rari Mhux
klassifika/tal- maghruf
organi SKONT
MedDRA
ta’ l-irqad, holm vizwali,
anormali Mard allu¢inazzjoni
kompulsivi®? (1i awditorja,
jinkludu 1- illuzjoni), hmar
loghob ta’ 1- il-lejle,
azzard paranojja‘, stat
patologiku, konfuzjonali®,
stereotypy/pruzu ard
nterija jew tiku®,
punding), zjoni®,
iffangar /disturbi /l/delirju
ta’ kif tiekol®, ‘<\/
xiri kompulsiv®) 2N
Disturbi fis- Ugigh ta’ ras Naghas W sturdament®,
sistema nervuza $ disturbi fil-
( koxxjenza
NEC® (inkl.
+ sinkope,
60 sinkope

vazovagali, telf
ta’ koxxjenza),

’Q@' diskinesja®,
4 (b sturdament
posturali®,
. @ letargija®,
\\ konvulzjoni®
Mard tal- ‘\ N Vizta méajpra®,
ghajnejn \ impediment fil-
,\@' vizta®, fotopsja®
Mard tal-widna . '\\‘ Vertigo®
u s-sistema ‘A\C)
labirintika
Mard @V Palpitazzjonijie
kardijaku t°, fibrillazzjoni

atrijali®,

5{‘\, supraventrikula
N a\d ri takikardja®
Disturbi Pressjoni tad- Pressjoni tad- Pressjoni tad-
vaskul@ demm gholja demm baxxa demm baxxa
& hafna meta
Q wiehed iqum
bilwieqfa/ikun
bilwieqfa
Mard Sulluzzu®
respiratorju,
toraciku u
medjastenali
Disturbi gastro- | Dardir Rimettar, Stitikezza®,
intestinali dispepsja halq xott®,
ugigh
addomenali®,
dijarea




Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Rari Mhux
klassifika/tal- maghruf
organi SKONT
MedDRA
Disturbi fil- Hakk Eritema®,
gilda u fit- iperidrozi®,
tessuti ta’ taht pruritus
il-gilda generalizzata®,
irritazzjoni tal-
gilda®,
dermatite tal-
ntatt®, raxx
alizzat®,
Mard tas- funzjoni
sistema . /\;l/eretilie
reproduttiva u \
tas-sider N
Disturbi Reazzjonijiet Irritabilita, \}J
generali u fiz-zona ta’ I- edima periferali $
kundizzjonijiet | applikazzjoniu b
ta’ mnejn installazzjoni®
jinghata (li tinkludi ~\~
eritema, hakk, 0
irritazzjoni, 6
raxx, dermatite, @
bziezaq zghar, ’Q
ugigh, ekzema, 4 (b
infjammazzjoni,
nefha, . @
diskolorazzjoni, \\
infafet, ‘\
esfoljazzjoni, \
urtikarja, . <-\®'
sensitt@vité ,c)\\
iy
Investigazzjonij Tnaqqis fil-
iet o piz°, zieda fil-
60 enzimi tal-
O fwied® (inkl.
K AST, ALT,
Q GGT), zieda

fil-piz°, zieda
fir-rata tal
qalb®, zieda fis-
CPKY¢

Korriment,
avellinament u
komplikazzjonij
iet pro¢edurali

Wagqghat*




organi SKONT
MedDRA

Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Rari Mhux
klassifika/tal- maghruf

muskolu-
skeletri¢i u tat-
tessuti
konnettivi

Disturbi Rabdomijolizi®

* Terminu ta’ Livell Gholi

®Osservat fstudji open-label

¢ Osservat waqt studji ta’ wara t-tqeghid fis-suq

4 Osservat fgabra ta’ dejta tal-2011 minn studji double-blind kkontrollati min placebo \

¢ Osservat f’studji li saru f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson’s /\/@'

Deskrizjoni ta’ xi reazzjonijiet avversi maghzula

Rqad u naghas f daqqa

Rotigotine kien assoc¢jat ma’ naghas li jinkludi naghas ec¢essiv matul il-jung @isodji fejn il-pazjent
jorqod ghal gharrieda. F’kazijiet izolati, “l-irqad li jigi f’”daqqa” sehh meta 1-pdzjent kien ged isuq, u
dan irrizulta f’inc¢identi tat-traffiku. Ara wkoll sezzjoni 4.4 u 4.7. +

Disturbi fil-kontrol tal-impulsi 26

f’pazjenti ttrattati b’agonisti ta” dopamine li jinkludi réti e, (ara sezzjoni 4.4 ‘“Twissijiet specjali u

Loghob ta’ l-azzard patologiku, zieda fil-libido, ipersessw:’q@inﬁq u xiri kompulsiv jistghu isehhu
prekawzjonijiet’).

<
Ir-rappurtagg ta’ reazzjonijiet avversi suspetta&\
. N

i wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott medicinali huwa
inwu tal-bilan¢ tal-benefi¢¢ju/riskju tal-prodott

sahha huma mitluba sabiex jirrappurtaw kwalunque

7 tas-sistema tar-rappurtagg nazzjonali mnizzel f” Appendici V.

Ir-rappurtagg ta’ reazzjonijiet avversi su
importanti. Dan jippermetti monitorags
medicinali. Il-professjonisti tal-ku;

reazzjonijiet avversi suspettati é@z

4.9 Doza eééessiva @

Sintomi &

si 1i huma 1-aktar mistennija li jsehhu x’aktarx 1i jkunu dawk marbuta mal-profil
ta’ agonist ta’ dopamine, li jinkludu dardir, rimettar, pressjoni tad-demm baxxa

ti involontarji, allu¢inazzjonijiet, konfuzjoni, konvulzjonijiet u sinjali ohrajn ta’

1 dopaminergika ¢entrali.

Ir- reazzjonijie

Immaniggjar

M’hemm l-ebda antidot maghruf ghal doza e¢¢essiva ta’ agonisti ta’ dopamine. F’kaz ta’ suspett ta’
doza eccessiva, ghandha tigi kkunsidrata t-tnehhija ta’ l-impjastru(i) ghaliex wara li jitnehhew -
impjastru(i) il-medic¢ina ma tibgax tinghata u l-konc¢entrazzjoni fil-plazma ta’ rotigotine tonqos malajr.
Il-pazjent ghandu jkun immonitorjat mill-qrib, u dan jinkludi r-rata tat-tahbit tal-qalb, ir-ritmu tal-qalb
u l-pressjoni tad-demm.

Il-kura ta’ doza eccessiva jista’ jkollha bzonn ta’ mizuri generali ta’ appogg biex jinzammu s-sinjali
vitali. Id-dijalizi ma tkunx mistennija li tkun effettiva peress li rotigotine mhux eliminat bid-dijalizi.

Jekk ikun necessarju li jitwaqqaf rotigotine, dan ghandu jsir gradwalment sabiex jipprevjeni s-
sindromu malinn newroleptiku.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini ta’ kontra I-Parkinson, agonisti ta’ dopamine: Kodi¢i ATC:
N04BC09

Rotigotine hu agonist ta’ dopamine mhux ergoliniku, li jintuza ghal-kura tas-sinjali u s-sintomi tal-
marda ta’ Parkinson u s-sindromu ta’ Restless Legs.

Mekkanizmu ta’azzjoni \

Rotigotine hu mahsub li jikkawza l-effett utli tieghu fuq il-marda ta’ Parkinson bl- attlvaz /1;6
ricetturi D3, D, u D tal-caudate-putamen fil-mohh. 9‘/

[I-mekkanizmu ta’ azzjoni preciz ta’ rotigotine bhala trattament ghal RLS mhux lxﬁ f Huwa
mahsub li rotigotine jista’ jezercita l-attivita' tieghu prin¢ipalment permezz tar ri dopinergici.

Effetti farmakodinamici @

Dwar l-attivita® funzjonali fil-varji subtipi ta’ ricetturi u d-distribugzjQ thhom fil-mohh, rotigotine
huwa agonist ta’ ricetturi D, u D; li jahdem ukoll fuq ricetturi D;,D4u Ds. B’ricetturi mhux
dopinergici, rotigotine wera antagonizmu f’ricetturi alpha2B u@mimu f’ricetturi SHT1A, izda ebda
attivita® fuq ricetturi SHT2B.

4 ( b
Effikacja klinika

L-effikacja ta’ rotigotine kienet mkejla 5 st §§)n®mlati minn placebo b’izjed minn 1,400 pazjent
bis-Sindromu ta’ Restless Legs idjopatiku -Effikacja ntweriet f’studji kontrollati f’pazjenti
trattati ghal mhux izjed minn 29 gimgha® tt gie mizmun fuq perijodu ta’ 6 xhur.

It-tibdil mill-linja bazi fl-Iskala ta’ ’&@g Internazzjonali RLS (IRLS) u CGl-item 1 (is-severita' tal-
marda) kienu parametri tal-effik imarji. Ghaz-zewg punti ta’ l-ahhar primarji gew osservati
differenzi statistikament sinifikattivi ghad-dozi 1 mg/24siegha, 2 mg/24siegha u 3 mg/24siegha meta
mgqgabbla mal-placebo. Wa hur ta’ trattament ta’ manteniment f’pazjenti b’RLS moderat sa
sever, il-puntegg tal-linj z IRLS tjiebet minn 30.7 ghal 20.7 ghal placebo u minn 30.2 ghal 13.8
ghal rotigotine. Id—dif@a medja aggustata kienet ta’ -6.5 punti (Closy, -8.7; -4.4, p <0.0001). Ir-rati
CGl-responder ( ew, tjieb hafna) kienu ta’ 43.0% u 67.5% ghal plac¢ebo u rotigotine
rispettivament é@enza 24.5% CI1 95%: 14.2%; 34.8%, p<0.0001).

F’studju @lat mill-placebo li dam 7 gimghat kienu investigate parametric polysomnografici.
rotigoti qqas sinifikament 1-indi¢i ta’ moviment tar-riglejn perjodiku (PLMI) minn 50.9 ghal 7.7
m&bbel ma’ 37.4 ghal 32.7 bil-placebo (p<0.0001).

Awmentazzjoni

F’ Zewg studju double-blind, ikkontrollati mill-placebo ta’ 6-xhur, awmentazzjoni klinikament
rilevanti kienet osservata f* 1.5% tal-pazjenti trattati b’ rotigotine versus 0.5% tal-pazjenti ttrattati bil-
placebo. F’zewg studji follow up open-label fuq it-12-il xahar ta’ wara, ir-rata ta’ awmentazzjoni
klinikament rilevanti kienet ta’ 2.9%. hadd minn dawn il-pazjenti ma waqfu t-trattament minhabba -
awmentazzjoni. F’studju open-label ta’ 5-snin, l-awmentazzjoni grat f11.9% tal-pazjenti trattati bid-
dozaggi ghal RLS (1-3 mg/24 siegha), u 5.1% kienu kkonsidrati klinikament sinifikanti. F’dan 1-
istudju, il-maggoranza ta’ episodji ta’ awmentazzjoni graw fl-ewwel u t-tieni sena tat-trattament.
Barraminnhekk, f’dan I-istudju kienet ukoll uzata doza oghla minn 4 mg/24 siegha li mhux approvata
f> RLS li waslet ghal rati oghla ta’ awmentazzjoni.
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5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Wara l-applikazzjoni, rotigotine jintreha kontinwament mill-garza li tipprovdi medic¢ina li tghaddi
minn gol-gilda, u jigi assorbit minn gol-gilda. [l-kon¢entrazzjonijiet fl-istat fiss jintlahqu wara minn
jum sa jumejn minn meta jitpogga l-impjastru u jinzammu f’livell stabbli bl-applikazzjoni ta’ kuljum
fejn l-impjastru jkun fuq il-gilda ghal 24 siegha. Il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ rotigotine
jizdiedu proporzjonalment mad-doza fuq il-medda tad-doza ta’ 1 mg/24 siegha sa 24 mg/24 siegha.

Madwar 45% tas-sustanza attiva fl-impjastru tintreha fil-gilda fi zmien 24 siegha. Il-bijodisponibjlita
assoluta wara l-ghoti minn fuq il-gilda hi ta’ madwar 37%. 2\,

It-tibdil taz-zona fejn jitpogga l-impjastru jista’ jirrizulta f*differenzi fil-livelli ﬁl—plazma
ghall-iehor. Id-differenzi fil-bijodisponibilita ta’ rotigotine varjaw minn 2% (dlrghajnt &g eta
mgqgabbla mal-genbejn) ghal 46% (I-ispallejn meta mqabbla mal-koxox). Madankoll@ mm l-ebda
indikazzjoni ta’ impatt rilevanti fuq ir-rizultat kliniku.

| N\
Distribuzzjoni @

It-twahhil in vitro ta’ rotigotine mal—protelm tal-plazma hu ta’ mad
[I-volum apparenti tad-distribuzzjoni fil-bnedmin hu ta’ madwar %

Bijotrasformazzjoni

I1-bicca 1-kbira ta’ rotigotine hu mmetabolat. Rotigoting ;etabolat permezz ta’ N-dealkylation kif
ukoll bhala konjugazzjoni diretta u sekondarja. Rizulgatj in #ftro jindikaw li isoformi differenti tas-
CYP jistghu jikkatalizzaw 1-N- dealkylation ta’ roti@ Il-metaboliti ewlenin huma sulfates u
konjugati ta’ glucuronide tal-kompost pr1n01p N&f 11 metaboliti N-desalkyl, li huma

bijologikament inattivi.

L-informazzjoni dwar il-metaboliti mhix luta.
- . .
Eliminazzjoni o \Q

Madwar 71% tad-doza ta’ rot@e titnehha fl-awrina u parti izghar ta’ madwar 23% titnehha fl-

ippurgar.
It-tnehhija ta’ rotigotine -ghoti transdermali hi ta’ madwar 10 I/min u b’kollox 1-half-life ta’ 1-
eliminazzjoni tieghu inn 5 sa 7 sighat. [l-profil farmakokinetiku juri eliminazzjoni bifazika b’half-

life inizjali ta’ W sa tlett sighat.

astru hu moghti b’'mezz transdermali, m’hemm 1-ebda effett ta’ I-ikel u l-ebda effett
ointestinali mistennija.

Gx@ xeclah ta’ pazjenti

Minhabba li t-terapija b’Leganto tinbeda b’doza baxxa u tkun ittritata gradwalment skont it-
tollerabilita klinika biex jinkiseb l-ahjar effett terapewtiku, l-aggustament tad-doza skont is-sess, il-piz
jew l-eta mhuwiex mehtieg.

Indeboliment tal-fwied u tal-kliewi

F’pazjenti b’indeboliment moderat tal-fwied jew b’indeboliment minn hafif sa moderat tal-kliewi, 1-
ebda zidiet rilevanti tal-livelli ta’ rotigotine fil-plazma ma kienu osservati. Leganto ma kienx
investigat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied.

[I-livelli tal-konjugati ta’ rotigotine fil-plazma u l-metaboliti desalkyl tieghu, jizdiedu ma I-
indeboliment tal-funzjoni tal-kliewi. Madankollu, mhux mistenni li jkun hemm kontribuzzjoni ta’
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dawn il-metaboliti lill-effetti klini¢i.
Popolazzjoni pedjatrika

Dejta limitata dwar il-farmakokinetika li ingabru minn pazjenti adoloxxenti b’RLS (13-17-il sena,
n=24) li ghamlu trattament b’dozi multipli ta’ 0.5 sa 3mg/24siegha wrew li l-esponiment sistemiku
ghal rotigotine kien simili ghal dak osservat fl’adulti. Dejta dwar l-effikacja/ sigurta’ ma kienitx
bizzejjed biex tisstabbilixxi relazzjoni bejn esponiment u rispons (ara wkoll informazzjoni pedjatrika
f’sezzjoni 4.2)

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Fl-istudji ta’ doza ripetuta u dwar it-tossi¢ita fit-tul, l-effetti principali kienu asso¢jati ma’ 1-agoniStta’
dopamine marbuta ma’ l-effetti farmakodinami¢i u t-tnaqqis konsegwenti tat-tnixxija ta’ pro
Wara doza wahda ta’ rotigotine, it-twahhil ma’ tessut li jkun fih il-melanin (i.e., I- ghajne filfirien
bil-pigmentazzjoni u fix-xadini kien evidenti, izda tnehha bil-mod fuq il- medda ta’ 1- 1 al—
perijodu ta’ l-osservazzjoni.
Id-degenerazzjoni tar-retina kienet osservata permezz ta’ mikroskopija tat-trasmi
ekwivalenti ghal 2.8 darbiet tal-massimu rakkomandat ghad-doza umana fuq bag
dam sejjer 3 xhur f*firien albini. L-effetti kienu iktar prominenti f*firien nisge
addizzjonali biex issir evalwazzjoni ulterjuri tal-patologija specifika. Id-
kienitx osservata waqt I- evalwaZZJ oni istopatologika ta’ rutina ta’ 1-g
istudji tossikologici fuq l-ispeci li ntuzaw. Ir-rilevanza ta’ dawn i
maghrufa.
Fi studju dwar il-kar¢inogenecita, il-firien irgiel zviluppaw tur@taé -¢elluli Leydig u iperplasija.
Tumuri malinni kienu osservati l-aktar fl-utru ta’ firien n1§$Qg ataw dozi medji u gholjin. Dawn il-
bidliet huma effetti maghrufa sewwa ta’ 1-agonisti ta’ do fil-firien wara terapija matul il-hajja,
u kienu evalwati li mhumiex rilevanti ghall-bnedmin

o

doza
a mg/m2 ﬁ studju li

razzjoni tar-retina ma
fl-ebda wiehed mill-
jbiet’ ghall-bnedmin mhijiex

L-effetti ta’ rotigotine fuq ir-riproduzzjoni klenul estigati fil-firien, fniek u grieden. Rotigotine ma
kienx teratogeniku fl-ebda wahda mit-tliet spe%}‘ kien embrijotossiku fil-firien u fil-grieden f’dozi
materno-tossici. Rotigotine ma influwenz ita fil-firien irgiel, izda naqqas b’mod car il-
fertilita fil-firien u grieden nisa, minhabb, etti fuq il-livelli ta’ prolactin 1i huma partikularment
sinifikanti f’annimali gerriema.

Rotigotine ma kkawzax mutazqo IJ tal geni fit-test ta> Ames, izda wera effetti fl-Analizi ta¢-Celluli
tal-Limfoma tal-Grieden in vi a’ attivazzjoni metabolika u effetti iktar dghajfa minghajr
attivazzjoni metabolika. D ett mutageniku jista’ jkun attribwit ghall-effett klastogeniku ta’
rotigotine. Dan I-effett x ikkonfermat in vivo fil-Test Mikronukleari fil-Grieden u fit-test
Unscheduled DNA S sis (UDS) fil-firien. Minhabba li dan sehh bejn wiehed u iehor b’mod
parallel ma’ tn@é— abbir totali relattiv ta¢-Celluli, dan jista’ jkun marbut ma’ effett ¢itotossiku

tal-kompost. G , ir-rilevanza ta’ test in vitro wiehed tal-mutagenicita pozittiv mhijiex maghrufa.

O

K RIF FARMACEWTIKU
6.1 2Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Saff'ta’ wara

Film tal-polyester film, silikonizzat, aluminizzat,

Miksi b’kulur permezzz ta saff ta pigment (titanium dioxide (E171), pigment isfar 95, pigment
ahmar 166) u stampat (pigment ahmar 144, pigment isfar 95, pigment iswed 7).

Saff matriku ta’ sustanza li tehel mieghu nnifsu
Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate)-copolymerisate,
Povidone K90,

sodium metabisulphite (E223),

ascorbyl palmitate (E304) u
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DL-a-tocopherol (E307).

Inforra tar-rilaxx:
Saff ta’ polyester miksi b’fluoropolimer trasparenti

6.2 Inkompatibbilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali
30 xahar. \
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna 4/@
Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C. {(\/
xO

Qartas li jista’ jitqaxxar f’kaxxa tal-plastik: Naha minnhom hi maghmula ma &ylene copolymer

(is-saff ta’ gewwanett), fojl ta’ I-aluminju, rita tal-polyethylene b’densita baxwa u karta; in-naha l-ohra
hi maghmula minn polyethylene (is-saff ta’ gewwanett), aluminju, et copolymer u karta.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Il-kaxxa tal-plastik fiha 7, 14, 28, 30 jew 84, (pakkett multiplu li @ pakketti ta’ 28) garza li
t@' I

jipprovdu medicina li tghaddi minn gol-gilda, li huma ssigi ividwalment fi qratas.
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkuru -skop kummer¢jali.
6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jitti meta jintrema

Wara l-uzu, l-impjastru jkun ghad fih s-sus: za\ttiva. Wara li jitnehha, I-impjastru uzat ghandu
jintewa min-nofs, bin-naha tas-sustanza li hal thares ’il gewwa sabiex is-saff tal-matrix ma jkunx
espost, jitpogga fil-qartas originali u d jintrema fejn ma jintlahagx mit-tfal. L-impjastri uzati
jew mhux uzati ghandhom jintremé@%nt ir-rekwiziti lokali jew jittiehdu lura lill-ispizerija.

7. ID-DETENTUR T@WTORIZZAZZJ ONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

UCB Pharma S.A., §\
Allée de la Rech &'6

e
B-1070 Bmsse&:

[1-Belgju

O

8.®MRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Leganto 1 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
EU/1/11/695/001
EU/1/11/695/003
EU/1/11/695/004
EU/1/11/695/007

Leganto 3 mg/24 siegha garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda
EU/1/11/695/019
EU/1/11/695/021
EU/1/11/695/022
EU/1/11/695/025
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9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 16 Gunju 2011

Data tal-ahhar awtorizzazzjoni: 14 Jannar 2016

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

{XX/SSSS}

Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1-
Agenzija Ewropeja dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/. /&
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto 2 mg/24 siegha garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull impjastru jerhi 2 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. Kull impjastru ta’ 10 cm? fih 4.5 mg ta’
rotigotine.

Ghal-lista kompleta ta’ ec¢ipjenti sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA /1/@

Garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda. \
Irqiqa, matrix-type, b’forma kwadra bi truf jaghtu fit-tond, li tikkonsisti fi tliet saffi. ?& a ta’ barra

tas-saff ta’ wara hi ta’ kulur kannella ¢ar u ghandha l-kliem Leganto 2 mg/24 h s fugha.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici e

Sindromu ta’ Restless Legs

Leganto huwa indikat ghall-kura tas-sintomi tas—sindrm% Restless Legs (RLS) idjopatiku moderat

ghal sever fl-adulti. @
. *

Marda ta’ Parkinson . \\

Leganto hu indikat ghat-trattament tas-si \\ tas-sintomi tal-marda idjopatika ta’ Parkinson fl-
istadju bikri bhala monoterapija (i.e. ni %r levodopa) jew flimkien ma’ levodopa, i.e. matul il-kors
tal-marda, sa l-istadji ahharin fej 1}@1‘-& ta’ levodopa jonqos hafna jew isir inkonsistenti u jsehhu

uttwazzjonijiet ta’ 1-etfett te uttwazzjonijiet fl-ahhar taa-aoza €W ‘0on-o .
fl joniji > 1-effe aq\ fl jonijiet fl-ahh d-dozagg jew ° ff’

4.2 Pozologija u meto if ghandu jinghata

Pozologija @

Ir-rakkomanda@’&épet tad-doza moghtija huma skont id-doza nominali.
Sindromn@ estless Legs

@ da kuljum ghandha tinbeda b’ 1 mg/24 siegha. Id-doza tista’ tizdied b’ziediet ta’ 1 mg/24
siegita kull gimgha ghal doza massima ta’ 3 mg/24 siegha, skont ir-rispons individwali tal-pazjent. II-
bzonn tal-kontinwazzjoni tal-kura ghandu jerga jigi kunsidrat kull 6 xhur.

Marda ta’ Parkinson

Id-dozagg f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson fl-istadju bikri:

Doza wahda ta’ kuljum ghandha tinbeda b’2 mg/24 siegha u mbaghad tizdied f’inkrementi ta’

2 mg/24 siegha kull gimgha ghal doza effettiva sad-doza massima ta’ 8 mg/24 siegha.

4 mg/24 siegha tista’ tkun doza effettiva f’xi pazjenti. Ghall-bi¢ca 1-kbira tal-pazjenti, id-doza effettiva
tintlahaq fi Zmien minn 3 sa 4 gimghat f’dozi ta’ 6 mg/24 siegha jew ta’ 8 mg/24 siegha,
rispettivament.

Id-doza massima hi ta’ 8 mg/24 siegha.
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1d-dozagg f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson fl-istadju avvanzat bil-fluttwazzjonijiet:

Doza wahda ta’ kuljum ghandha tinbeda b’4 mg/24 siegha u mbaghad tizdied f’inkrementi ta’

2 mg/24 siegha kull gimgha ghal doza effettiva sa doza massima ta’ 16 mg/24 siegha.

4 mg/24 siegha jew 6 mg/24 siegha jistghu jkunu dozi effettivi £'xi pazjenti. Ghall-bic¢a 1-kbira tal-
pazjenti, id-doza effettiva tintlahaq fi zmien minn 3 sa 7 gimghat f’dozi ta’ 8§ mg/24 siegha sa doza
massima ta’ 16 mg/24 siegha.

Ghal dozi oghla minn 8 mg/24 siegha, impjastri multipli jistghu jintuzaw biex jilhqu id-doza finali; ez.
10 mg/24 siegha tista’ tintlahaq b’kumbinazzjoni ta’ impjastru ta’ 6 mg/24 siegha u iehor ta’
4 mg/24 siegha.

kuljum. L-impjastru jibga’ fuq il-gilda ghal 24 siegha u mbaghad jinbidel ma’ wiched gdid f’
l-applikazzjoni differenti. /\;1/

Leganto jigi applikat darba kuljum. L-impjastru ghandu jigi applikat bejn wiehed u iehor ﬂ-iste?’&g
a’

L

Jekk il-pazjent jinsa japplika l-impjastru fil-hin tas-soltu tal-jum jew jekk l-impjastr@a’, ghandu
jigi applikat impjastru iehor ghall-bqija tal-jum.

N
Twagqqif tal-kura @

Sindromu ta’ Restless Legs ~\~

Leganto ghandu jitwaqqaf gradwalment. Id-doza ta’ kuljum ghan 1tnaqqas f’inkrementi ta’

1 mg/24 siegha bi tnaqqis tad-doza preferibbilment darba kull 1n, sakemm Leganto jitwaqqaf ghal
kollox (ara sezzjoni 4.4). Wara din il-pro¢edura, ma giex gs§e l-effett rebound ( meta s-sintomi
jiggravaw wara |’intensita’ inizjali wara li jitwaqqaf itstr ent).

Marda ta’ Parkinson . @

Leganto ghandu jitwaqqaf gradwalment. c%\a’ kuljum ghandha titnaqqas f’inkrementi ta’
2 mg/24 siegha bi tnaqqis tad-doza prefegibbilment darba kull jumejn, sakemm Leganto jitwaqqaf ghal
kollox (ara sezzjoni 4.4).

<
RN
Popolazzjonijiet specijali . \C)\

Indeboliment tal-fwied @

L-aggustament tad—do@uwiex mehtieg f’pazjenti li ghandhom indeboliment tal-fwied 1i jkun minn
hafif sa moderat%rra omandat li tinghata attenzjoni fil-kura ta’ pazjenti b’ indeboliment sever tal-
fwied, 1i jista’ j ghal tnehhija mnaqqsa ta’ rotigotine. Rotigotine ma giex studjat f’dan il-grupp
ta’ pazj enti.é kun hemm bzonn tnaqqis fid-doza f’kaz li jiggrava l-indeboliment tal-fwied.

Inde 0{ tal-kliewi

L—gstament tad-doza mhuwiex mehtieg f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi li jkun minn hafif sa
sever, inkluz dawk i jehtiegu d-dijalizi. Jista’ jkun hemm ukoll livelli akkumulati ta’ rotigotine mhux
mistennija meta jiggrava b’mod akut il-funzjoni tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta’ u l-effikacja ta’ rotigotine fit-tfal u adoloxxenti ghad ma gietx stabbilita. Id-dejta
disponibbli bhalissa huma deskritti f’sezzjoni 5.2 imma ma jistghux isiru rekommandazzjonijiet dwar

pozologija f’tfal b’RLS.
M’hemmx uzu rilevanti ta’ Leganto f’popolazzjonijiet pedjatric¢i bil-marda ta’ Parkinson.

17



Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Leganto huwa ghal uzu taht il-gilda

L-impjastru ghandu jigi applikat fuq gilda nadifa, xotta, intatta u f’sahhitha fuq l1-addome, il-koxxa, il-
genbejn, il-genb tal-gisem, l-ispallejn, jew fuq in-naha ta’ fuq tad-driegh. L-applikazzjoni mill-gdid fl-
istess zona fi zmien 14-il jum ghandha tigi evitata. Leganto m’ghandux jitpogga fuq il-gilda jekk din
tkun hamra, irritata jew fiha xi ferita (ara sezzjoni 4.4).

Uzu u mmaniggjar

Nofs I-inforra tar-rilaxx ghandha titnehha u n-naha li tehel ghandha titpogga fuq il-gilda u ting
Imbaghad, l-impjastru jintewa lura u t-tieni parti ta’ l-inforra li terhi titnehha. In-naha li tehe
impjastru m’ghandhiex tintmess. L-impjastru ghandu jinghafas b’mod sod bil-keffa ta’ J-i yhll’
madwar 30 sekonda, biex jehel sewwa. K\

O

Kull impjastru hu ppakkjat f’qartas u ghandu jigi applikat direttament wara li I-qartas ikun infeta?.

L-impjastru m’ghandhux jitqatta’ f’bicciet. &
4.3 Kontra-indikazzjonijiet
Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wieh - ecCipjenti elenkati
f’sezzjoni 6.1.
Immagni bir-rizonanza manjetika jew kardjoverzjoni (ara sezzj ).
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu ’Q

\

a %

Jekk pazjent bil-marda ta’ Parkinson ma jkunx ikkonfrollatBizzejjed waqt li jkun fuq trattament
b’rotigotine, jekk jaqleb ghal agonist iehor ta’ dopamitie, dan jista’ jipprovdi benefi¢¢ju addizzjonali

(ara sezzjoni 5.1) . \\

1z-zew gt indikazzjonijiet %\

. . . * .
Magnetic resonance imaging u cardk‘ sion

*
Is-saff ta’ wara ta’ Leganto fi \minju. Biex tevita hruq tal-gilda, Leganto ghandu jitnehha jekk il-
pazjent ikun jehtieg li ssirl agni bir-rizonanza manjetika (MRI) jew kardjoverzjoni.

Pressjoni baxxa ortos ‘

li tirrizulta sjoni tad-demm baxxa hafna meta wiehed iqum bilwieqfa/ikun bilwieqfa. Dawn I-
avvenim nu wkoll osservati matul t-trattament b’rotigotine, imma l-in¢idenza kienet bhal dik
0ss @pazj enti li kienu kkurati bil-placebo.

H‘Q\(O andat li jsir monitoragg tal-pressjoni tad-demm, b’mod specjali fil-bidu tat-trattament,
minhabba r-riskju generali ta’ pressjoni tad-demm baxxa hafna meta wiehed ikun bilwieqfa, assocjata
mat-terapija dopaminergika.

Agonisti ta’%@n\he huma maghrufa li jindebolixxu r-regolazzjoni sistemika tal-pressjoni tad-demm

Sinkope

F’provi klini¢i b’ rotigotine, sinkope kien osservat, b’ rata li kienet simili ta’ dik osservata f’pazjenti li
kienu kkurati bil-placebo. Ghaliex il-pazjenti b’mard kardjovaskulari klinikament rilevanti kienu
eskluzi minn dan l-istudju, pazjenti b’mard kardjovaskulari severi ghandhom jigu mistogsija dwar is-
sintomi ta’ sinkope u pre-sinkope.
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Rgad u naghas f’dagga

Rotigotine kien asso¢jat man-naghas u episodji ta’ rqad li jigi f"daqqa. Irqad li jigi f’daqqa waqt 1-
attivitajiet ta’ kuljum, £xi kazijiet minghajr ma dak li jkun ikollu xi sinjali ta’ twissija, kien
irrappurtat. Dawk li jaghtu r-ricetta ghal din il-medi¢ina ghandhom jevalwaw mill-gdid il-pazjenti
b’mod kontinwu ghal naghas jew irqad, ghax il-pazjenti jistghu ma jirrikonoxxux li jkollhom naghas
jew hedla sakemm wiehed jistaqsihom b’mod dirett. Tnaqqis fid-dozagg jew it-twaqqif tat-terapija
ghandhom ikunu kkunsidrati bl-attenzjoni.

Disturbi fil-kontrol tal-impulsi u disturbi ohra relatati

Il-pazjenti ghandhom jigu regolarment immonitorjati ghall-izvillup ta’ disturbi fil-kontrol tal-impulsi u
disturbi relatati li jinkludu s-sindrome ta’ problema fil-kontroll tad-dopamine. Il-pazjenti u daw

jiehdu hsiebhom ghandhom jigu mgharrfa li s-sintomi ta’ mgiba ta’ disturbi fil-kontrol tal-i

jinkludu loghob patologiku ta’ I-azzard, zieda fil-libido, ipersesswalita, infieq u xiri kompudsi

iffangar u ikel bla kontrol jistghu jigru f’pazjenti kkurati b’agonisti ta’ dopamine liji

rotigotine. F’xi pazjenti, is-sindrome ta’ problema fil-kontroll tad-dopamine gie oss t it-
trattament b’rotigotine Wiehed ghandu jikkonsidra tnaqgqis fid-doza/ twaqqif bil- t& doza f’kaz li

jizvilluppaw dawn is-sintomi.

Sindrome malinn newroleptiku @

Sintomi li jissuggerixxu sindrome malinn newroleptiku kienu rra u@i Eat-twaqqif f’daqqa tat-
terapija dopaminergika. Ghalhekk hu rakkomandat li t-trattament[@aqqaf ftit ftit (ara sezzjoni 4.2).

Sindrome ta’ twaqqif tal-agonist ta’ dopamine ’Q

depressjoni, gharaq, u ansjetd) gew irrappurtati‘bit qif f’daqqa tat-terapija dopaminergika,

4
Sintomi i jissuggerixxu sindrome ta’ twaqqif tal-a@%ommme (perezempju, ugigh, gheja,
ghalhekk, huwa rakkomandat li t-trattament JWa b’mod gradwali (ara sezzjoni 4.2).

Hsibijiet u agir anormali ®\\

Hsibijiet u agir anormali kienu rrapy
jinkludu idejat paranoj¢i, deluzjoriji
dizorientazzjoni, agir aggress&

Komplikazzjonijiet fibr

ati u jistghu jikkonsistu f’varjeta’ ta’ manifestazzjonijiet li
y allu¢inazzjonijiet, konfuzjoni, agir qisu psikozi,
azzjoni, u delirju.

Kazijiet ta’ fibrog
perikardite u v

tro eritonali inﬁltrati pulmonari efﬁJZjonijiet mill-plewra plewra li tehxien

ilwaqt li dawn il-komplikazzjonijiet jistghu jfiequ meta t-trattament jitwaqqaf, ir-

mhux dejjem isehh.

Ghalk awn ir-reazzjonijiet avversi huma mahsuba 1i huma marbuta ma’ l-istruttura ergolina ta’
a@s— stanzi, mhux maghruf jekk agonisti ohrajn ta’ dopamine li gejjin min-nonergots jistghux

jikkawzawhom.

Medic¢ini newroleptici

Medic¢ini newrolepti¢i moghtija bhala antiemeti¢i (medi¢ini ta’ kontra d-dardir u r-rimettar) m’
ghandhomx jinghataw lil pazjenti li jkunu ged jichdu agonisti ta’ dopamine (ara wkoll sezzjoni 4.5).

Monitoragg oftalmologiku

Monitoragg oftalmologiku hu rakkomandat f’intervalli regolari jew jekk isehhu anormalitajiet fil-vista.
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Reazzjonijiet fiz-zona ta’ 1-applikazzjoni

Reazzjonijiet tal-gilda fiz-zona ta’ 1-applikazzjoni jistghu jsehhu u normalment dawn ikunu hfief jew
moderati fl-intensita. Hu rakkomandat li z-zona ta’ 1-applikazzjoni tinbidel ta’ kuljum (ez. min-naha
tal-lemin ghan-naha tax-xellug u min-naha ta’ fuq ghan-naha t’isfel tal-gisem). L-istess zona m’
ghandiex tintuza fi Zzmien 14-il jum. Jekk isehhu reazzjonijiet fiz-zona ta’ l-applikazzjoni li jdumu
iktar minn ftit jiem jew li jkunu persistenti, jekk ikun hemm zieda fis-severita, jew jekk ir-reazzjoni
tal-gilda tinfirex ’il barra miz-zona ta’ l-applikazzjoni, ghandha ssir evalwazzjoni tal-bilan¢ tar-
riskju/benefi¢¢ju ghall-pazjent individwali.

Jekk ikun hemm raxx jew irritazzjoni tal-gilda mis-sistema li tghaddi l-medic¢ina minn gol-gilda, ix-
xemx diretta fuq iz-zona ghandha tigi evitata sakemm il-gilda tfieqghax l-espozizzjoni tista’ twassal
ghal tibdil fil-kulur tal-gilda.

Jekk reazzjoni generalizzata tal-gilda (ez. raxx allergiku, li jinkludi raxx jew hakk eritematuz, \,
makulari jew papulari) marbuta ma’ l1-uzu ta’ Leganto tkun osservata, Leganto ghandu jitwa g@'

L

Edema periferali K\

Fi studji klini¢i fuq pazjenti bil-marda ta’ Parkinson, ir-rati specifi¢i ta’ 6 xhur ta@na periferali
baqghu madwar 4% fuq il-medda ta’ Zmien tal-perijodu kollu ta’ l—osservazzj® 6 xahar. Edema
periferali kien ukoll osservat f’studji klinic¢i li sara f’pazjenti b> RLS. @

Sensitivita' ghal sulphite +

sintomi anafilatti¢i u episod;ji fejn ikun hemm periklu tal-m, episodji azzmati¢i anqas severi,

Leganto fih sodium metabisulphite, sulphite li jista’ jikkawza reg@aijiet tat-tip allergi¢i inkluzi
f’persuni suxxettibbli.

\
Osservat f’pazjenti bil-Marda ta’ Parkinson @ b
<

Reazjonijiet avversi dopaminergici \\
<

L-in¢idenza ta’ xi avvenimenti avversi d \X)ergiéi, bhal allu¢inazzjonijiet, diskinesija, u edema
periferali, generalment hi oghla meta@%ina tinghata flimkien ma’ L-dopa, f’pazjenti bil-marda ta’

Parkinson. Dan ghandu jigi kkunsiaﬂ ta tinghata ricetta ghal rotigotine.

O
Osservata f"pazjenti bis—Sind@ta’ Restless Legs

Awmentazzjoni @

(jew anke war inhar), zieda fis-severita' tas-sintomi, u I-firxa tas-sintomi ghal partijiet ohra tal-
gisem. F’studji i¢i fit-tul b’rotigoline, il-maggoranza ta’ episodji ta’ awmentazzjoni dehru fl-
ewwel jeymifstieni sena ta’ trattament. Dozi oghla mill-medda ta’ dozi approvati ghal RLS ghandhom
aliex din tista’ twassal ghal rati oghla ta’ awmentazzjoni (ara sezzjoni 5.1).

Jista’ jsehh 1-a$zzpni. Awmentazzjoni jirreferi ghal bidu aktar kmieni tas- sintomi filghaxija

jigusz
4.5 “SlInterazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Minhabba li rotigotine hu agonist ta’ dopamine, hu ssoponut li l-antagonisti ta’ dopamine, bhal
newrolepti¢i (ez. phenothiazines, butyrophenones, thioxanthenes) jew metoclopramide, jistghu
jnaqqsu l-effettivita ta’ Leganto, u l-ghoti flimkien ghandu jigi evitat. Minhabba l-possibbilta ta’ effetti
addittivi, il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex joqoghdu attenti meta jkunu jichu prodotti
medicinali li huma sedattivi jew anti-dipressanti tas-CNS (central nervous system) ohrajn (ez.
benzodiazepines, medic¢ini antipsikoti¢i, anti-dipressanti) jew alkohol flimkien ma’ rotigotine.

L-ghoti flimkien ta’ L-dopa u carbidopa ma’ rotigotine ma kellu 1-ebda effett fuq il-farmakokinetic¢i ta’
rotigotine, u rotigotine ma kellu l-ebda effett fuq il-farmakokinetic¢i ta’ L-dopa u carbidopa.

20



L-ghoti flimkien ta’ domperidone ma’ rotigotine ma kellu l-ebda effett fuq il-farmakokinetika ta’
rotigotine.

L-ghoti flimkien ta’ omeprazole (inhibitur ta” CYP2C19), fdozi ta’ 40 mg/gurnata, ma kellu 1-ebda
effett fuq il-farmakokinetika u I-metabolizmu ta’ rotigotine f’voluntiera f’sahhithom.

Leganto jista’ jkabbar ir-reazzjoni avversa dopaminergika ta’ L-dopa u jista’ jikkawza u/jew iharrax
diskinesija li kienet tezisti minn qabel, kif deskritt ma’ agonisti ohrajn ta’ dopamine.

L-ghoti flimkien ta’ rotigotine (3 mg/24 siegha) ma kellu l-ebda effett fuq il-farmakodinamika u 1-

farmakokinetika ta’ kontracettivi orali (0.03mg ethinylestradiol, 0.15mg levonorgestrel).
Interazzjonijiet ma’ forom ohra ta’ kontracezzjoni ormonali ma gewx investigati.

4.6 Fertilita', tqala u treddigh /\/@
.
g

Nisa b’potenzjal 1i jkollhom it-tfal, kontracezzjoni fin-nisa

Nisa b’potenzjal li jkollhom it-tfal ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva sabi revjenu t-tqala
wagqt trattament b’rotigotine.

Taals o
~\.

l-annimali ma jindikaw -
kienet osservata fil-firien u fil-
-riskju potenzjali fuq il-bniedem.

M’hemmx dejta bizzejjed dwar l-uzu ta’ Leganto waqt it-tqala. St
ebda effetti teratogeni¢i fil-firien u fil-fniek, izda tossicita ta’ 1-
grieden f”dozi materno-tossici (ara sezzjoni 5.3). Mhux m:
Rotigotine m’ghandux jintuza waqt it-tqala.

\ Q

Treddigh
*
Minhabba li rotigotine jnaqqas it-tnixxija ta’ p N:tin fil-bnedmin, l-inibizzjoni tat-treddigh hi

mistennija. Studji fil-firien urew li rotigoti ‘%e il-metabolit(i) tieghu jitnehhew fil-halib tas-sider.
Fl-assenza ta’ dejta dwar rotigotine ﬁl—b% , it-treddigh ghandu jitwaqqaf.

<
Fertilita: Q
ertilita . oc)\

Ghal informazzjoni dwar stuc@rar il-fertilita’, jekk joghgbok ara sezzjoni 5.3.

4.7 Effetti fuq il-hi issuq u thaddem magni

Rotigotine jista’ %\; influenza maggura fuq il-hila tas-sewgan u l-uzu ta’ magni.

Pazjenti i qed @ urati b’rotigotine u li jkollhom naghas u/jew episjodi ta’ rqad li jigi ghal
gharrieda, om ikunu infurmati biex ma jsuqux jew jaghmlu attivitajiet (ez. jhaddmu I-magni)
fejn in-n a’ attenzjoni jista’ jpoggi lilhom jew lill-ohrajn f’riskju ta’ korriment serju jew mewt,
sal@ n l-episodji rikorrenti u naghas jigu rizoluti (ara wkoll sezzjonijiet 4.4 u 4.5).

48 “E

ffetti mhux mixtieqa

Sindromu ta’ Restless Legs

Sommariju tal-profil ta’ sigurta’

Ibbazat fuq l-analizi migbura minn gabra ta’ provi klini¢i kkontrollati bil-placebo li kienu jinkludu
total ta’ 748 pazjent li kienu ikkurati b’Leganto u 214 pazjent kkurati bil-placebo, 65. 5% tal-pazjenti
fuq Leganto u 33.2% ta’ pazjenti fuq il-placebo irrappurtaw mill-inqas reazzjoni avversa wahda.

Fil-bidu tat-terapija, jistghu jsehhu reazzjonijiet avversi dopaminergici bhal dardir u rimettar.
Normalment dawn ikunu hfief jew moderati fl-intensita u li jghaddu malajr, anki jekk titkompla 1-kura.
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Reazzjonijiet avversi tal-medi¢ina (ADRSs) irrappurtati f’iktar minn 10% tal-pazjenti ttrattati b’Leganto
huma dardir, reazzjonijiet fil-post mnejn jittiched, kondizzjonijiet asteni¢i u ugigh ta’ ras.

Fi provi fejn il-post mnejn jittiehed inbidel kif indikat fl-istruzzjonijiet ipprovduti fI-SPC u fil-fuljett
ta’ taghrif, 34.2% tas-748 pazjent li kienu juzaw Leganto garrbu reazzjonijiet fil-post mnejn jittiched.
[I-maggoranza tar-reazzjonijiet fis-sit ta’ applikazzjoni kienu hfief jew moderati fl-intensita, limitati
ghal-post mnejn jittiched u rrizultaw fit-twaqqif tal-kura b’Leganto £°7.2% tal-pazjenti.

Ir-rata ta’ twaqqif

Ir-rata ta’ twaqqif kienet studjata f” 3 studji klini¢i li kienu twal sa mhux izjed minn tlett snin. Il-
percentagg ta’ pazjenti li waqqfu kienu 25-38% izjed mill-ewwel sena, 10% fit-tieni sena, u 11"/’&-,
tielet sena. Kejl tal-effikacja perjodika ghandha issir, flimkien ma evalwazzjoni tas-sigurta’, i @

awmentazzjoni.

Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

<
o)

It-tabella 1i jmiss tkopri r-reazzjonijiet avversi tal-medic¢ina mill-istudji migbu@fkien kollha
msemmija hawn fuq, f’pazjenti bis-sindromu ta’ Restless Legs, u mill-esperj ta’ wara t-tqeghid
fis-suq. Ir-reazzjonijiet avversi huma maqgsumin skond is-sistema tal-klassitika'tal-organi, u huma

mnizzlin taht il-frekwenza taghhom.(in-numru ta’ pazjenti li huma mi

reazzjoni), billi jintuzaw il-kategoriji li jmiss: komuni hafna (=1/ K
mhux komuni: (=1/1,000 sa <1/100); rari: (=1/10,000 sa <1/1
maghruf (ma jistax jigi stmat mid-dejta disponibbli). F’ku
mixtieqa tnizzlu skont is-serjeta taghhom, dawk l-aktar se

ja li jesperjenzaw ir-
uni: (=1/100 sa <1/10);
ari hafna: (<1/10,000), mhux

ita’ frekwenza, I-effetti mhux
-ewwel, segwiti minn dawk anqas serji.

4
Sistema tal- Komuni hafna Komuni “Mhux komuni Rari Mhux maghruf
Kklassifika/tal- .
organi SKONT . \\
MedDRA S\
Disturbi fis- Wﬁsnivita‘,
sistema immuni . <'\I‘ sta’ tinkludi
o \\angj oedima,
N C) edima tal-ilsien
6 u edima tax-
2 xofftejn
Disturbi Attakki ta’ rqad, | Mard Agir aggressiv/ | Sindromu ta’
psikjatrici irqad f’daqqa, kumpulsiv aggressjoni®, disregulazzjoni
5{‘\, disturbi fil- 0ssessiv, dizorjentazzjoni | ta’ dopamine®
O d gibda sesswali® | agitazzjoni¢ d disturbi fil-
6 (1i jinkludu 1- percessjoni®
O ipersesswalita, (inkl.
& zieda fil-libido), allu¢inazzjoni,
Q insomnja, mard allu¢inazzjoni
ta’ l-irqad, holm vizwalli,
anormali, mard allu¢inazzjoni
kompulsivi®? (li awditorja,
jinkludu 1- illuzjoni), hmar
loghob ta’ 1- il-lejl°,
azzard paranojja‘, stat
patologiku, konfuzjonali®,
stereotypy/pruz mard psikotiku®,
unterija deluzjoni®,
(punding), delirju
iffangar/
disturbi ta’ kif
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Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Rari Mhux maghruf
klassifika/tal-
organi SKONT
MedDRA
tiekol®, xiri
kompulsiv®),
Disturbi fis- Ugigh ta’ ras Naghas sturdament®,
sistema nervuza disturbi fil-
koxxjenza
NEC*® (inkl.
sinkope,
inkope
§ggvagali, telf
q koxxjenza),
. /\;1/ diskinesja®,
\ sturdament
K posturali®,
\9 letargija®,
A& konvulzjoni®
Mard tal- (D\‘ Vizta mcajpra®,
ghajnejn impediment fil-
\+ vizta®, fotopsja*
Mard tal-widna 6\)’ Vertigo®
u s-sistema
labirintika @'
Mard kardijaku ’Q\v Palpitazzjonijiet
. Q ¢ fibrillazzjoni
atrijali®,
@ supraventrikular
i takikardja®
Disturbi rﬁtad— Pressjoni tad- Pressjoni tad-
vaskulari @2‘& gholja demm baxxa demm baxxa
. hafna meta
5 N wiehed iqum
‘\C)\ bilwieqfa/ikun
b bilwieqgfa
Mard @ Sulluzzu
respiratorju, @
torac¢iku u
medjastenali %¢ \
Disturbi g 'Dardir Rimettar, Stitikezza®, halq
1ntest1nal|6 dispepsja xott®, ugigh
addomenali®,
dijarea
Iﬁgrbl fil- Hakk Eritema®,
gilda u fit- iperidrozi®,
tessuti ta’ taht pruritus
il-gilda generalizzata®,

irritazzjoni tal-
gilda®, dermatite
tal-kuntatt®,

raxx
generalizzat®,

Mard tas- Disfunzjoni

sistema eretili®

reproduttiva u

tas-sider
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Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Rari Mhux maghruf
klassifika/tal-
organi SKONT
MedDRA
Disturbi Reazzjonijiet Irritabilita,
generali u fiz-zona ta’ 1- edima periferali
kundizzjonijiet | applikazzjoni u
ta’ mnejn installazzjoni®
jinghata (1i tinkludi
eritema, hakk,
irritazzjoni,
raxx, dermatite,
bziezaq zghar, \,
ugigh, ekzema, Qb
infjammazzjoni, . /0/
nefha,
diskolorazzjoni, K\
infafet, \9
esfoljazzjoni, $
urtikarja,
sensittivita (D
eccessiva) +
kondizzjonijiet O
astenic¢i (inkluzi @b
gheja, astenja,
telqa) Q
Investigazzjonij 4 @ Tnzqq;sl fil-pize,
iet zieda fil- enzimi
. @ tal-fwied® (inkl.
AST, ALT,
‘\\\ GGT), zieda fil-
(b'\ piz, zieda fir-
rata tal qalb®,
,:\{\ zieda fis-CPK%¢
Korriment, \ X Wagqghat®
avellinament u \
komplikazzjonij @
iet proc¢edurali O\
Disturbi \\ Rabdomijolizi®
muskolu-
skeletric¢i u t
tessuti 66
konnettivi,

¢ Oss

* TepmifuMe” Livell Gholi
b@a *studji open label

at wara t-tqeghid fis-suq

4 Osservat f* gabra ta’ dejta tal-2011 minn studji double-blind kkontrollati bil-placebo
¢ Osservat f’studji li saru f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson’s

Marda ta’ Parkinson

Sommariju tal-profil ta’ si

rta’

Ibbazat fuq l-analizi migbura minn gabra ta’ provi klini¢i kkontrollati bil-placebo li kienu jinkludu
total ta’ 1,307 pazjenti li kienu ikkurati b’Leganto u 607 pazjenti kkurati bil-placebo, 72.5% tal-
pazjenti fuq Leganto u 58.0% ta’ pazjenti fuq il-plac¢ebo irrappurtaw mill-inqas reazzjoni avversa

wahda.
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Fil-bidu tat-terapija, reazzjonijiet avversi dopaminergici bhal dardir u rimettar jistghu jsehhu.
Normalment dawn ikunu hfief jew moderati fl-intensita u li jghaddu malajr, anki jekk il-kura

titkompla.

Reazzjonijiet avversi tal-medi¢ina (ADRs) irrappurtati f’iktar minn 10% tal-pazjenti kkurati bil-garza
Leganto li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda huma dardir, rimettar, reazzjonijiet fis-sit tat-
tehid, naghas tqil, sturdament u ugigh ta’ ras.

Fi provi fejn iz-zoni ta’ 1-applikazzjoni nbidlu kif indikat fl-istruzzjonijiet ipprovduti fI-SmPC u fil-
fuljett ta’ taghrif, 35.7% tat-830 pazjent li kienu juzaw il-garza Leganto li tipprovdi medi¢ina li
tghaddi minn gol-gilda, garrbu reazzjonijiet fiz-zona ta’ l-applikazzjoni. Il-maggoranza tar-

applikazzjoni u rrizultaw fit-twaqqif tal-kura b’Leganto £°4.3% biss tal-pazjenti kollha li kie

reazzjonijiet fis-sit ta’applikazzjoni kienu hfief jew moderati fl-intensita, u limitati ghaz-zoni tz@

jir¢ievu Leganto.

Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

It-tabella li jmiss tkopri r-reazzjonijiet avversi tal-medic¢ina mill-istudji migbur:
msemmija hawn fuq, f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson, u mill-esperjenza t
Ir-reazzjonijiet avversi huma magsumin skond is-sistema tal-klassi
taht il-frekwenza taghhom.(in-numru ta’ pazjenti li huma mistennija |
jintuzaw il-kategoriji li jmiss : komuni hafna (=1/10); komuni: (
1/1,000 sa <1/100); rari: (=1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna:
jigi stmat mid-dejta disponibbli). F’kull sezzjoni ta’ frekw
jitnizzlu skont is-serjeta taghhom. L-effetti 1i huma l-akta

fika tal-o

<
O

ien kollha
a t-tqeghid fis-suq.
ni, u huma mnizzlin
rjenzaw ir-reazzjoni), billi
a <1/10); mhux komuni: (=
00) mhux maghruf (ma jistax
fetti mhux mixtieqa ghandhom
handhom jitnizzlu l-ewwel, segwiti

minn dawk anqas serji. 4
Sistema tal- Komuni hafna Kom&‘ Mhux Rari Mhux
klassifika/tal- \\ komuni maghruf
organi SKONT ‘\
MedDRA \
Disturbi fis- . Q‘U Sensittivita
sistema immuni . eccessiva, li
’\C)\ tista’ tinkludi
angjoedima,
@ edima tal-
ilsien u edima
@ tax-xofftejn
Disturbi 5{'\, Disturbi tal- Attakki ta’ Mard Sindromu
psikjatrici O peréezzjoni® rqad/ rqad psikozi, ta’
6 (inkluz f’daqqa, mard disregulaz
O allu¢inazzjoni, | paranojja, 0ssessiv zjoni ta’
ﬁ allu¢inazzjoni | disturbi fil- | kompulsiv | dopamine®
Q vizwali?, gibda ghas- , agir
allu¢inazzjoni | sess® (li aggressiv/
tas-smigh, jinkludi aggressjon
illuzjoni), ipersesswalita’ | i°,
nuqqas ta’ , zieda fil- deluzjonif,
rqad- disturbi libido), stat ta’ | delirjud
fl-irgad, hmar | konfuzjoni,
il-lejl, dizorjentazzjo
holm anormali, | ni¢,
disturbi fil- agitazzjonid

kontrol tal-
impulsi®! (li
jinkludi loghob
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Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux Rari Mhux
klassifika/tal- komuni maghruf
organi SKONT
MedDRA
ta’ l-azzard
patologiku,
stereotypy/
punding,
iffangar/
disturbi ta’ kif
tiekol®, xiri
kompulsiv®),
Disturbi fis- Naghas, Disturbi fil- Konvulzjo | Sind
sistema nervuza Sturdament, koxjenza NEC ni, ta
Ugigh ta’ ras (inkluz . /R; ta®©
sinkope, N ropped
sinkope \{ead’)
vasovagali, \9
tintilef minn $
sensik),
diskinesija®, ‘b
sturdament li +
jiddependi 0
mill-qaghda, 6
letargija _
Disturbi f1- % joni
ghajnejn 4 cafajpra,
fmpediment
. @ tal-vista,
N\ fotopsija
Disturbi fil- %go N
widnejn u fis- @
sistema . N
labirintika o\
Disturhbi fil-qalb ‘\ " | Palpitazzjonijie | Fibrillazzjoni | Takikard;
t atrijali, a
@ supraventr
Q ikulari
Disturbi \ Pressjoni tad- Pressjoni tad-
vaskulari %, demm baxxa demm baxxa
O meta wiehed
6 iqum
O bilwieqgfa/ikun
K bilwieqfa,
Q pressjoni tad-
demm gholja
Disturbi Sulluzzu
respiratorji,
toracici u
medjastinali
Disturbi gastro- Dardir, Stitikezza, halq | Ugigh ta’ zaqq Dijarea
intestinali Rimettar xott, dispepsja,
Disturbi fil-gilda Eritema; Hakk Raxx
u fit-tessuti ta’ iperidrozi generalizzat, generalizz
taht il-gilda (gharaq irritazzjoni tal- | at
eccessiv), gilda
hakk® dermatite tal-
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raxx, dermatite,
bziezaq zghar,
ugigh, ekzema,
infjammazzjoni
, nefha, telf ta’
kulur, ponot,

a>°+

xO
N

Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux Rari Mhux
klassifika/tal- komuni maghruf
organi SKONT
MedDRA
kuntatt,
Disturbi fis- Disfunzjoni
sistema ta’ erezzjoni
riproduttiva u fis-
sider
Disturbi generali | Reazzjonijiet Edema Irritibilita’
u kundizzjonijiet | fiz-Zona ta’ 1- periferali,
ta’ mnejn applikazzjoni u | kundizzjonijiet
jinghata installazzjoni * | astenici® (li \,
(i jinkludu jinkludu gheja @'
eritema, hakk, | kbira, astenja, . /\;1/
irritazzjoni, telqa) \\

P‘\\O

>

N

esfoljazzjoni,

urtikarja,

sensittivita @'

eccessiva) ’Q
Investigazzjonijet Zieda fil-piz ieda fl-

nzimi tal-
. fwied (li
\ jinkludu AST,
* \ ALT, GGT),

Zieda fil-piz,
Zieda fir-rata
ta’ tahbit tal-
qalb, Zieda
fis-CPK

Korriment,
avvelenament u
komplikazzjonijie
t ta’ xi proced

@\J

<

Wagqgha

Disturbi
muskolu- O
skeletri t-

nettivi

Rabdomij
olizi®

te t(
a@inﬁ ta’ Livell Gholi

b Ossérvat fstudji open label

¢ Osservat wara t-tqeghid fis-suq
4 Osservat ”gabra ta’ dejta mill-2011 minn studji double-blind ikkontrollati mill-placebo
¢ Osservat biss f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson

17-zewgt indikazzjonijiet

Deskrizzjoni ta’ xi reazzjonijiet avversi maghzula

Rqad u naghas f daqqa

Rotigotine kien asso¢jat ma’ naghas li jinkludi naghas ec¢essiv matul il-jum, u episodji fejn il-pazjent
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jorqod ghal gharrieda. F’kazijiet izolati, “I-irqad li jigi f’daqqa” sehh meta 1-pazjent kien ged isuq, u
dan irrizulta f’inc¢identi tat-traffiku (Ara wkoll sezzjonijiet 4.4 u 4.7).

Disturbi fil-kontrol tal-impulsi

Loghob ta’ l-azzard patologiku, zieda fil-libido, ipersesswalita, infiq u xiri kompulsiv jistghu isehhu
f’pazjenti ttrattati b’agonisti ta’ dopamine li jinkludi rotigotine (ara sezzjoni 4.4).

Ir-rappurtagg ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Ir-rappurtagg ta’ reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott medi¢inali huwa
importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ tal-benefi¢¢ju/riskju tal-prodott

medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba sabiex jirrappurtaw kwalunque ;\

reazzjonijiet avversi suspettati permezz tas-sistema tar-rappurtagg nazzjonali mnizzel f* A

4.9 Doza eiéessiva M /\/
Q
O

Sintomi \
Ir- reazzjonijiet avversi li huma l-aktar mistennija li jsehhu x’aktarx li jkun &marbuta mal-profil
farmakodinamiku ta’ agonist ta’ dopamine, li jinkludu dardir, rimettar, pressjoni tad-demm baxxa

hafna, movimenti involontarji, allu¢inazzjonijiet, konfuzjoni, konvulzj t u sinjali ohrajn ta’
stimulazzjoni dopaminergika ¢entrali. e
Immaniggjar

M’hemm l-ebda antidot maghruf ghal doza e¢¢essiva ta’ isti ta” dopamine. F’kaz ta’ suspett ta’

doza ecc¢essiva, ghandha tigi kkunsidrata t-tnehhija taA-impjastru(i) ghaliex wara t-tnehhija ta’ I-

impjastru(i) is-sustanza attiva ma tibqax tinghata u@éentrazzj oni fil-plazma ta’ rotigotine tonqos

malajr. Il-pazjent ghandu jkun immonitorjat n%ri , u dan jinkludi r-rata tat-tahbit tal-qalb, ir-ritmu
za

tal-qalb u l-pressjoni tad-demm. Il-kura ta; ccessiva jista’ jkollha bzonn ta’ mizuri generali ta’
appogg biex jinzammu s-sinjali vitali. Id; 7i ma tkunx mistennija li tkun effettiva peress li

rotigotine mhux eliminat bid-dijalizi.
*

sindromu malinn newrolepti

<

5. TAGHRIF FA@KOLOGIKU

O
Jekk ikun necessarju li j itwaqgaf @tine, dan ghandu jsir gradwalment sabiex jipprevjeni s-

5.1 Proprje@xzb\armakodinamici

Kategorij akoterapewtika: Medic¢ini ta’ kontra I-Parkinson, agonisti ta’ dopamine: Kodi¢i ATC:
N04B

R(gtine hu agonist ta’ dopamine mhux ergoliniku, 1i jintuza ghal-kura tas-sinjali u s-sintomi tal-
marda ta’ Parkinson u s-sindromu ta’ Restless Legs.

Mekkanizmu ta’azzjoni

Rotigotine hu mahsub li jikkawza l-effett utli tieghu fuq il-marda ta’ Parkinson bl-attivazzjoni tar-
ricetturi D3, D, u Dy tal-caudate-putamen fil-mohh.

Il-mekkanizmu ta’ azzjoni preciz ta’ rotigotine bhala trattament ghal RLS mhux maghruf. Huwa
mahsub li rotigotine jista’ jezercita l-attivita' tieghu prin¢ipalment permezz tar-ricetturi dopinergici.

28


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

Effetti farmakodinamici

Dwar l-attivita® funzjonali fil-varji subtipi ta’ ricetturi u d-distribuzzjoni taghhom fil-mohh, rotigotine
huwa agonist ta’ ricetturi D, u Ds li jahdem ukoll fuq ricetturi Dy, D4u Ds. B’ricetturi mhux
dopinergici, rotigotine wera antagonizmu f” ri¢etturi alpha2B u agonizmu f” ricetturi SHT1A, izda
ebda attivita® fuq ri¢etturi SHT2B.

Effikacja u sigurta’ klinika

Studji Klinici fis-Sindromu ta’ Restless Legs

bis-Sindromu ta’ Restless Legs idjopatiku (RLS). L-Effikac¢ja ntweriet f’studji kontrollati f*pazjenty

L-effikacja ta’ rotigotine kienet mkejla £*5 studji kontrollati minn placebo b’izjed minn 1,400 pazjent
trattati ghal mhux izjed minn 29 gimgha. L-effett gie mizmun fuq perijodu ta’ 6 xhur. %'

It-tibdil mill-linja bazi fl-Iskala ta’ Puntegg Internazzjonali RLS (IRLS) u CGl-item 1 /slyérita‘ tal-

marda) kienu parametri tal-effikacja primarji. Ghaz-zewg punti ta’ 1-ahhar primarji g sservati
differenzi statistikament sinifikattivi ghad-dozi 1 mg/24 siegha, 2 mg/24siegha u 4siegha meta
mqabbla mal-placebo. Wara sitt xhur ta’ trattament ta’ manteniment f’pazjenti lod moderat sa

sever, il-puntegg tal-linja bazi IRLS tjiebet minn 30.7 ghal 20.7 ghal placeb, inn 30.2 ghal 13.8
ghal rotigotine. Id-differenza medja aggustata kienet ta’ -6.5 punti (CI o5y -@4.4, p <0.0001). Ir-rati
CGl-responder (tjieb sew, tjieb hafna) kienu ta’ 43.0% u 67.5% ghal \ﬂ‘ebo u rotigotine
rispettivament (differenza 24.5% CI 9s%: 14.2%; 34.8%, p<0.0001

F’studju kontrollat mill-placebo li dam 7 gimghat kienu investigafi parametrici polysomnografici.
rotigotine naqqas sinifikament l-indi¢i ta’ moviment tar—r@le'r%odiku (PLMI) minn 50.9 ghal 7.7
meta mqgabbel ma’ 37.4 ghal 32.7 bil-placebo (p<0.0001).

Awmentazzjoni

F’zewg studji double-blind, ikkontrollati mill ’l@§ta’ 6-xhur, awmentazzjoni klinikament rilevanti
kienet osservata f* 1.5% tal-pazjenti trattati*’ rotigotine versus 0.5% tal-pazjenti ttrattati bil-plac¢ebo.
xahar ta’ wara, ir-rata ta’ awmentazzjoni klinikament
rilevanti kienet ta’ 2.9%. Hadd minn -pazjenti ma wagqfu t-trattament minhabba I-
awmentazzjoni. F’studju open-lalge‘l\ *snin, l-awmentazzjoni grat f11.9% tal-pazjenti trattati bid-
dozaggi ghal RLS (1-3 mg/24 sieghag,u 5.1% kienu kkonsidrati klinikament sinifikanti. F’dan 1-
istudju, il-maggoranza ta’ epi&a)’ awmentazzjoni graw fl-ewwel u t-tieni sena tat-trattament.
jiskienet ukoll uzata doza oghla minn 4 mg/24 siegha li mhux approvata
ta’ awmentazzjoni.

F’zewg studji follow up open-label fuq i

Barraminnhekk, f’dan I-ist
f> RLS li waslet ghal ratj

Studji Kliniéiﬁl—%ci'a a’ Parkinson

L-effettivita Qigotine fit-trattament tas-sinjali u tas-sintomi tal-marda idjopatika ta’ Parkinson
kienet ev. fi programm multinazzjonali dwar l-izvilupp tal-medi¢ina li kien jikkonsisti f’erba’
studji i anti hafna, paralleli, randomized, double-blind, ikkontrollati bil-placebo U tlett studji li
inQ&v aspetti specifici tal-Marda ta’ Parkinson

Zewg provi importanti (SP512 Parti I and SP513 Parti I) li investigaw l-effettivita ta’ rotigotine
fil-kura tas-sinjali u s-sintomi tal-marda idjopatika ta’ Parkinson, twettqu f’pazjenti li ma kienux qed
jir¢ievu terapija b’agonist ta’ dopamine fl-istess hin, u jew qatt ma kienu hadu L-dopa qabel jew it-tul
tal-kura b’L-dopa kienet ta’ < 6 xhur. L-evalwazzjoni tar-rizultat primarju kien il-puntegg ghall-
komponent Activities of Daily Living (ADL) (Parti II) flimkien mal-komponent Motor Examination
(Parti III) tal-Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS).

L-effikacja kienet stabbilita mir-rispons tal-pazjent ghat-terapija f’termini tat-titjib fil-punti tar-rispons
u tal-punti assoluti fil-punteggi kkombinati ta” ADL u 1-Motor Examination (UPDRS Parti II+III).

FI’ studju double blind SP512 Parti I, 177 pazjent réivew rotigotine u 96 pazjent ir¢ivew il-placebo.
Il-pazjenti kienu ttitrati ghall-ahjar doza taghhom ta’ rotigotine jew tal-placebo f’inkrementi ta’ kull
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gimgha ta’ 2 mg/24 siegha, u bdew b’doza ta’ 2 mg/24 siegha sa doza massima ta’ 6 mg/24 siegha. II-
pazjenti f"kull grupp tal-kura inzammu fl-ahjar doza taghhom ghal 6 xhur.

Fl-ahhar tal-kura tal-manteniment fi 91% tal-pazjenti fil-parti ta’ l-istudju b’rotigotine, 1-ahjar doza
kienet id-doza massima permessa, i.e. 6 mg/24 siegha. Titjib ta’ 20% kien osservat fi 48% tal-pazjenti
li kienu ged jir¢ievu rotigotine u £ 19% tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu I-placebo (differenza ta’ 29%
Closo, 18%; 39%, p<0.0001). B’rotigotine, il-medja tat-titjib fil-puntegg UPDRS (Partijiet II + III)
kienet ta’ -3.98 punti (linja bazi 29.9 punti) filwaqt li fil-parti ta’ I-istudju fejn il-pazjenti kienu kkurati
bil-placebo, kien osservat li dawn marru ghall-aghar b’1.31 punti (linja bazi 30.0 punt). Id-differenza
kienet ta’ 5.28 punti u kienet statistikament sinifikanti (p<0.0001).

FP’ studju double-blind SP513 Parti I, 213 pazjent ir¢ivew rotigotine, 227 ir¢ivew ropinirole u 117
pazjenti réivew il-placebo. Il-pazjenti kienu ttitrati ghall-ahjar doza taghhom ta’ rotigotine
f’inkrementi ta’ kull gimgha ta’ 2 mg/24 siegha, u bdew b’doza ta’ 2 mg/24 siegha sa doza masgi

ta’ 8 mg/24 siegha fuq medda ta’ 4 gimghat. Fil-grupp ta’ ropinirole, il-pazjenti kienu ttitrati

ahjar doza taghhom sa massimu ta’ 24 mg/jum fuq perijodu ta’ 13-il gimgha. Il-pazjenti f’kul PP
tal-kura inzammu ghal 6 xhur. M )t
Fl-ahhar tal-kura tal-manteniment fi 92% tal-pazjenti fil-parti ta’ I-istudju b’rotigoti }j ar doza
kienet id-doza massima permessa, i.e. § mg/24 siegha. Titjib ta’ 20% kien osservx % tal-pazjenti
li kienu ged jir¢ievu rotigotine, 68% tal-pazjenti li kienu qed jir¢ievu ropinirol % tal-pazjenti li
kienu ged jir¢ievu l-plac¢ebo (id-differenza ta’ rotigotine kontra I-placebo 2 WClose, 11.1%; 32.4%,
id-differenza ta’ ropinirole kontra 1-placebo 38.4% Closy, 28.1%; 48.6%, id-differenza ta’ ropinirole
kontra rotigotine 16.6%; Closy, 7.6%; 25.7%). Il-medja tat-titjib fil-pu 5, UPDRS (Partijiet IT + III)
kienet ta’ 6.83 punti (linja bazi 33.2 punti) fil-parti ta’ I-istudju d otigotine, 10.78 punti fil-parti ta’
l-istudju dwar ropinirole (linja bazi 32.2 punti) u 2.33 punti fil-pal l-istudju dwar il-placebo (linja
bazi 31.3 punti). Id-differenzi kollha bejn il-kuri attivi u I-pla¢ 1enu statistikament sinifikanti. Dan

l-istudju ma rnexxilux juri li rotigotine mhux inferjuri gha; inirole.
4
P

F’prova multi-nazzjonali, multi¢entrali open-lapl$ ), li saret wara, kienu studjati t-

tollerabbilta® ta’ tibdil millum ghal ghada minn‘ro e, pramipexole jew cabergoline ghal garza li
tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda ]Xg;)ti e u l-effetti ta’ dan fuq is-sintomi f’pazjenti bil-
marda ta’ Parkinson idjopatika. 116 pazj eq%’q u minn terapija mill-halq ghal li jir¢ievu sa 8 mg/24
siegha ta’ rotigotine, fosthom kien hem kienu ttrattati b’ropinirole sa 9 mg/ gurnata, 47 kienu
ttrattati b’pramipexole sa 2 mg kuljz%‘ i kienu ttrattati b’ cabergoline sa 3 mg kuljum. Il-bidla

ghal rotigotine kienet bla intopp, b’ amenti zghar fid-doza (medja ta’ 2 mg/ 24 siegha) kienu
necessarji biss f’zewg pazjenti 4 minn ropinirole, 5 pazjenti li galbu minn pramipexole u 4
pazjenti minn cabergoline. Ti \wn osservat fil-marki tal UPDRS Parti I-IV. Il-profil ta’ sigurta’ ma
nbidilx minn dak osservat fl=iStud]ji precedenti.

Fi studju randomizz@en-label (SP825) 1i sar f’pazjenti fl-istad;ji bikrija tal-marda ta’ Parkinson,
25 pazjent ingha \\r:)hn otine u 26 ropinirole minghajr ma gew maghzula. F’dawn iz-zewg gruppi t-
trattament kien&bg ad-doza optimali jew doza massima ta’ 8 mg/24 siegha jew 9 mg/gurnata,
rispettivame% ewg studji wrew titjib fil-funzjoni tal-muskoli kmieni filghodu, sintomi motorili
(UPDS P tjiebu b’6.3 £ 1.3 punti u b’ 5.9 + 1.3 punti fil-grupp ta’ ropinirole wara 4 gimghat ta’
mante@. L-irqad (PDSS) tjieb b’ 4.1 + 13.8 punti f’pazjenti trattati b’ rotigotine, u b’ 2.5 + 13.5

p aPpazjenti fuq ropinirole. Il-profil ta’ sigurta’ kien komparabli, hlief fir-reazzjonijiet tas-sit fejn
jinghata.

F’istudji SP824 u SP825 li saru minn wara l-prova inizjali komparattiva, rotigotine u ropinirole kienu
murija li kellhom effikac¢ja komparibli f"dozi ekwivalenti.

Zewg provi addizzjonali importanti (SP650DB u SP515) twettqu f’pazjenti li kienu ged jircievu
terapija fl-istess hin b’levodopa. L-evalwazzjoni tar-rizultat primarju kien it-tnaqqis tal-hin “off”
(sighat). L-effikacja kien stabbilita mir-rispons tal-pazjent ghat-terapija f’termini tar-rispons u t-titjib
assolut tal-hin fl-istat “off”.

FI’ istudju double blind SP650DB, 113 pazjenti r¢ivew rotigotine sa doza massima ta’
8 mg/24 siegha, 109 pazjenti r¢ivew rotigotine sa doza massima ta’ 12 mg/24 siegha u 119-il pazjent
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ir¢ivew il-pla¢ebo. Il-pazjenti kienu ttitrati ghall-ahjar dozi taghhom ta’ rotigotine jew tal-placebo
f’inkrementi ta’ kull gimgha ta’ 2 mg/24 siegha, li bdew b’doza ta’ 4 mg/24 siegha. Il-pazjenti f’kull
grupp tal-kura inzammu fl-ahjar doza taghhom ghal 6 xhur. Fit-tmiem tat-trattament tal-manteniment,
titjib ta’ mill-inqas 30% kien osservat °57% u £°55% tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu rotigotine

8 mg/24 siegha u 12 mg/24 siegha, rispettivament u £34% tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu l-placebo
(differenza ta’ 22% u 21%, rispettivament Closy, 10%; 35% u 8%; 33%, rispettivament, p<0.001 ghaz-
zewg gruppi ta’ rotigotine). B’rotigotine, il-medja tat-tnaqqis fil-hin “off” kien ta’ 2.7 u 2.1 sighat
rispettivament, filwagqt li fil-parti ta’ I-istudju fejn il-pazjenti kienu kkurati bil-plac¢ebo, tnaqqis ta’ 0.9
ta’ siegha kien osservat. Id-differenzi kienu statistikament sinifikanti (p<0.001 u p=0.003,
rispettivament).

Fl istudju double-blind SP515, 201 pazjenti réivew rotigotine, 200 ir¢ivew pramipexole u 100
pazjenti réivew il-placebo. Il-pazjenti kienu ttitrati ghall-ahjar doza taghhom ta’ rotigotine \
f’inkrementi ta’ kull gimgha ta’ 2 mg/24 siegha u bdew b’doza ta’ 4 mg/24 siegha sa doza masSi
16 mg/24 siegha. Fil-grupp ta’ pramipexole, il-pazjenti réivew 0.375 mg fl-ewwel glmgh .
fit-tieni gimgha u kienu ttitrati mill-gdid f inkrementi ta’ kull gimgha ta’ 0.75 mg ghallzahj
taghhom sa massimu ta’ 4.5 mg/kuljum. Il-pazjenti f’kull grupp tal-kura inzammu
Fl-ahhar tal-kura tal-manteniment, titjib ta’ mill-inqas 30% kien osservat £60% tal-pazjenti li kienu
ged jir¢ievu rotigotine, £°67% tal-pazjenti li kienu qed jir¢ievu pramipexole u f'@3¢0otal-pazjenti li
kienu ged jir¢ievu l-placebo (Id-differenza ta’ rotigotine kontra l-placebo 2 95% 13%; 36%,
differenza ta’ pramipexole kontra I-placebo 32% Closy, 21%; 43%, differenz pramipexole kontra
rotigotine 7%; Close, -2% ; 17%). Il-medja tnaqqis fil-hin “off” kien ta; ighat fil-parti ta’ l-istudju
b’rotigotine, 2.8 sighat fil-parti ta’ l-istudju bi pramipexole u 0.9 ta’sicgha fil-parti ta’ I-istudju bil-
placebo. Id-differenzi kollha bejn il-kuri attivi u I-placebo kienu tlkament sinifikanti.

Studju multinazzjonali double-blind iehor (SP889) sar pazjent bi stadji tal-bidu jew
avvanzati tal-marda ta’ Parkinson li ma kellhomx kontto sfacenti tas-sintomu motorili ta’ kmieni
filghodu. 81.5% ta’ dawn il-pazjenti kienu wkoll fu a bAevodopa. 190 pazjent inghataw
rotigotine, u 97 il-placebo. Il-pazjenti kienu mpog@q l-ahjar doza ta’ rotigotine jew placebo billi
nghataw zidiet kull gimgha ta’ 2 mg/24 s1eghx n thbdew fuq 2 mg/24 siegha ghal doza massima ta’
16 mg/24 siegha fuq 8 gimghat, segwita pSvijodu ta’ manteniment ta’ 4 gimghat. Il1-funzjoni
motorili ta’ kmieni filghodu, mkejjla mi n%DRS parti III, u d-disturbi ta’ rqad bil-lejl, mkejjla bl-
iSkala tal-Rqad tal-Marda ta’ Parkins l@iﬁkata (PDSS-2), kienu t-tnejn il-kejl tar-rizult primarju.
Fl-ahhar tal-manteniment, il-medja"taty12ultat tal-UPDRS parti III kienet tjiebet b>7.0 punti fil-
pazjenti ttrattati b’rotigotine (liﬂ@ 29.6), u b’3.9 punti fil-grupp tal-placebo (linja bazi 32.0). It-
titjib fil-medja tar-rizult totali SS-2 kien 5.9 (rotigotine, linja bazi 19.3) u 1.9 punt (placebo,
linja bazi 20.5). Id-differe rattament fil-fatturi ko-primarji li jvarjaw kienu statistikament
sinifikanti (p=0.0002 u 01).

5.2 Taghrif f%ko inetiku
Assorblmenho
I

a aZZ_]Ol’ll rotigotine jintreha kontinwament mill-garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi
Q gilda, u jigi assorbit minn gol-gilda. [l-koncentrazzjonijiet fl-istat fiss jintlahqu wara minn
jum Sa jumejn minn meta jitpogga l-impjastru u jinzammu f’livell stabbli bl-applikazzjoni ta’ kuljum

fejn l-impjastru jkun fuq il-gilda ghal 24 siegha. [1-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ rotigotine
jizdiedu proporzjonalment mad-doza fuq il-medda tad-doza ta’ 1 mg/24 siegha sa 24 mg/24 siegha.

Madwar 45% tas-sustanza attiva fl-impjastru tintreha fil-gilda fi zmien 24 siegha. Il-bijodisponibilita
assoluta wara I-ghoti minn fuq il-gilda hi ta’ madwar 37%.

It-tibdil taz-zona fejn jitpogga l-impjastru jista’ jirrizulta fdifferenzi fil-livelli fil-plazma minn jum
ghall-iehor. Id-differenzi fil-bijodisponibilita ta’ rotigotine varjaw minn 2% (dirghajn ta’ fuq meta
mgqgabbla mal-genbejn) ghal 46% (l-ispallejn meta mgabbla mal-koxox). Madankollu, m”hemm 1-ebda
indikazzjoni ta’ impatt rilevanti fuq ir-rizultat kliniku.
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Distribuzzjoni

It-twahhil in vitro ta’ rotigotine mal-proteini tal-plazma hu ta’ madwar 92%.
[I-volum apparenti tad-distribuzzjoni fil-bnedmin hu ta’ madwar 84 I/kg.

Bijotrasformazzjoni

I1-bi¢ca I-kbira ta’ rotigotine hu mmetabolat. Rotigotine hu mmetabolat permezz ta’ N-dealkylation kif
ukoll bhala konjugazzjoni diretta u sekondarja. Rizultati in vitro jindikaw li isoformi differenti tas-
CYP jistghu jikkatalizzaw 1-N-dealkylation ta’ rotigotine. Il-metaboliti ewlenin huma sulfates u
konjugati ta’ glucuronide tal-kompost prin¢ipali kif ukoll metaboliti N-desalkyl, i huma
bijologikament inattivi.

L-informazzjoni dwar il-metaboliti mhix kompluta. \

Eliminazzjoni /l/

Madwar 71% tad-doza ta’ rotigotine titnehha fl-awrina u parti izghar ta’ madwar 23 &Xhha fl-
ippurgar.

It-tnehhija ta’ rotigotine wara l-ghoti transdermali hi ta’ madwar 10 /min u b $ -half-life ta’ 1-
eliminazzjoni tieghu hi minn 5 sa 7 sighat. [l-profil farmakokinetiku juri eh zjoni bifazika b’half-
life inizjali ta’ madwar 2 sa tlett sighat.

Minhabba li I-impjastru hu moghti b’'mezz transdermali, m hemm @ effett ta’ 1-ikel u l-ebda effett
ta’ disturbi gastrointestinali mistennija.

Gruppi specjali ta’ pazjenti ;’Q

Minhabba li t-terapija b’Leganto tinbeda b’doza baxxa ittritata gradwalment skont it-
tollerabilita klinika biex jinkiseb l-ahjar effett tgra iku, l-aggustament tad-doza skont is-sess, il-piz
jew l-eta mhuwiex mehtieg. . \\

Indeboliment tal-fwied u tal-kliewi %\\

F’pazjenti b’indeboliment modera; X 1ed jew b’indeboliment minn hafif sa moderat tal-kliewi, 1-
ebda zidiet rilevanti tal-livelli a’\t otine fil-plazma ma kienu osservati. Leganto ma kienx
investigat f’pazjenti b’indebo t sever tal-fwied.

[I-livelli tal-konjugati ta’ ne fil-plazma u I-metaboliti desalkyl tieghu, jizdiedu ma I-
indeboliment tal-funzj zkliewi. Madankollu, mhux mistenni li jkun hemm kontribuzzjoni ta’
dawn il-metaboliti | 111&1 klini¢i.

[ p@n ka

war il-farmakokinetika li ingabru minn pazjenti adoloxxenti b’RLS (13-17-il sena,
n= lu trattament b’dozi multipli ta’ 0.5 sa 3mg/24siegha wrew li l-esponiment sistemiku
gthi otine kien simili ghal dak osservat flI’adulti. Dejta dwar 1-effikacja/ sigurta® ma kienitx
bizzejjed biex tisstabbilixxi relazzjoni bejn esponiment u rispons (ara wkoll informazzjoni pedjatrika
f’sezzjoni 4.2)

Popolazzjon

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Fl-istudji ta’ doza ripetuta u dwar it-tossi¢ita fit-tul, l-effetti principali kienu asso¢jati ma’ 1-agonist ta’
dopamine marbuta ma’ l-effetti farmakodinami¢i u t-tnaqqis konsegwenti tat-tnixxija ta’ prolactin.
Wara doza wahda ta’ rotigotine, it-twahhil ma’ tessut li jkun fih il-melanin (i.e., 1-ghajnejn) fil-firien
bil-pigmentazzjoni u fix-xadini kien evidenti, izda tnehha bil-mod fuq il-medda ta’ 1-14-jum tal-
perijodu ta’ l-osservazzjoni.

Id-degenerazzjoni tar-retina kienet osservata permezz ta’ mikroskopija tat-trasmissjoni f’doza
ekwivalenti ghal 2.8 darbiet tal-massimu rakkomandat ghad-doza umana fuq bazi ta’ mg/m? fi studju li
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dam sejjer 3 xhur f’firien albini. L-effetti kienu iktar prominenti f’firien nisa. Ma sarux studji
addizzjonali biex issir evalwazzjoni ulterjuri tal-patologija specifika. Id-degenerazzjoni tar-retina ma
kienitx osservata wagqt l-evalwazzjoni istopatologika ta’ rutina ta’ 1-ghajnejn fl-ebda wiehed mill-
istudji tossikologi¢i fuq l-ispeci li ntuzaw. Ir-rilevanza ta’ dawn is-sejbiet ghall-bnedmin mhijiex
maghrufa.

Fi studju dwar il-kar¢inogenecita, il-firien irgiel zviluppaw tumuri tac-¢elluli Leydig u iperplasija.
Tumuri malinni kienu osservati l-aktar fl-utru ta’ firien nisa li nghataw dozi medji u gholjin. Dawn il-
bidliet huma effetti maghrufa sewwa ta’ 1-agonisti ta’ dopamine fil-firien wara terapija matul il-hajja,
u kienu evalwati li mhumiex rilevanti ghall-bnedmin.

L-effetti ta’ rotigotine fuq ir-riproduzzjoni kienu investigati fil-firien, fniek u grieden. Rotigotine ma
kienx teratogeniku fl-ebda wahda mit-tliet spe¢i, izda kien embrijotossiku fil-firien u fil-grieden f’dozi
materno-tossici. Rotigotine ma influwenzax il-fertilita fil-firien irgiel, izda naqqas b’mod ¢ar il-
fertilita fil-firien u grieden nisa, minhabba l-effetti fuq il-livelli ta’ prolactin 1i huma partikular
sinifikanti f’annimali gerriema.

tal-Limfoma tal-Grieden in vitro ma’ attivazzjoni metabolika u effetti iktar dghajfa pai T
attivazzjoni metabolika. Dan l-effett mutageniku jista’ jkun attribwit ghall-effett % eniku ta’
rotigotine. Dan l-effett ma kienx ikkonfermat in vivo fil-Test Mikronukleari fil-tieden u fit-test
Unscheduled DNA Synthesis (UDS) fil-firien. Minhabba li dan sehh bejn wj u ichor b’mod

a’ effett citotossiku

Rotigotine ma kkawzax mutazzjonijiet tal-geni fit-test ta’ Ames, izda wera effetti ﬂ_A? /ZLﬁC—Celluli

parallel ma’ tnaqqis fit-tkabbir totali relattiv ta¢-¢elluli, dan jista’ jkun marb
tal-kompost. Ghalhekk, ir-rilevanza ta’ test in vitro wiehed tal—muta%ﬁ‘ pozittiv mhijiex maghrufa.
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU @

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi N Q

Saff ta’ wara: . @
Film tal-polyester film, silikonizzat, alur;%l}

Miksi b’kulur permezzz ta saff ta pigment(titdnium dioxide (E171), pigment isfar 95, pigment
ahmar 166) u stampat (pigment ahma@ igment isfar 95, pigment iswed 7).
*

*

Saff matriku ta’ sustanza li teh@@u nnifsu:
Poly(dimethylsiloxane, tri silyl silicate)-copolymerisate,
Povidone K90,
sodium metabisulphit 3),
ascorbyl palmita ;@30 u
DL-a-tocopher@i 7).

X:

Inforra tar@

\J
SaQ’ lyester miksi b’fluoropolimer trasparenti

6.2 Inkompatibilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
30 xahar.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.
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6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Qartas li jista’ jitqaxxar f’kaxxa tal-plastik: Naha minnhom hi maghmula minn ethylene copolymer
(is-saff ta’ gewwanett), fojl ta’ l-aluminju, rita tal-polyethylene b’densita baxxa u karta; in-naha l-ohra
hi maghmula minn polyethylene (is-saff ta’ gewwanett), aluminju, ethylene copolymer u karta.

Il-kaxxa fiha 7, 14, 28, 30 jew 84 (pakkett multiplu li fih 3 pakketti ta’ 28), garza li jipprovdu
medicina li tghaddi minn gol-gilda, 1i huma ssigillati individwalment fi qratas.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali.
6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema \

Wara l-uzu, l-impjastru jkun ghad fih s-sustanza attiva. Wara li jitnehha, l-impjastru uzat gha

jintewa min-nofs, bin-naha tas-sustanza li twahhal thares ’il gewwa sabiex is-saff tal-mgerixpha jkunx
espost, jitpogga fil-qartas originali u mbaghad jintrema fejn ma jintlahaqx mit-tfal. &stri uzati
jew mhux uzati ghandhom jintremew skont ir-rekwiziti lokali jew jittiehdu lura 1& erija.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGH IS-SUQ

UCB Pharma S.A. 60

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussel (b.
1l-Belgju
\ 2

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZ) pl\@AT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/695/010 . \\
EU/1/11/695/012 (b\'\

EU/1/11/695/013
EU/1/11/695/016 . ‘\Q
QS

9. DATA TA’ L-EW WTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtor@ oni: 16 Gunju 2011
Data tal-ahhar a\@z zzjoni: 14 Jannar 2016

10. D@‘A’ REVIZJONI TAT-TEST
Qs

Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1-
Agenzija Ewropeja dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto 4 mg/24 siegha garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda
Leganto 6 mg/24 siegha garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda
Leganto 8 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Leganto 4 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda

Kull impjastru jerhi 4 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. Kull impjastru ta’ 20 cm? fih 9.0 mg ta’
rotigotine.

Leganto 6 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda @
Kull impjastru jerhi 4 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. Kull impjastru ta’ 30 cm? fih 13.5 %‘c y
>

rotigotine. \
o)

Leganto 8 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda \
Kull impjastru jerhi 4 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. Kull impjastru ta’ 40 ¢ 8.0 mg ta’
rotigotine.

Ghal-lista kompleta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

Garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda.« %:
d

Irqiqa, matrix-type, b’ forma kwadra bi truf jaghtu ﬁt& , Wtikkonsisti fi tliet saffi.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Leganto 4 mg/24 siegha garza li tipprovdi me&':(SQa 1 tghaddi minn gol-gilda
In-naha ta’ barra tas-saff ta” wara hi ta’ kuﬁ\\ka}nella ¢ar u ghandha I-kliem Leganto 4 mg/24 h

stampat fugha. %

Leganto 6 mg/24 siegha garza li tippr medicina li tghaddi minn gol-gilda
In-naha ta’ barra tas-saff ta’ w; @ kulur kannella ¢ar u ghandha I-kliem Leganto 6 mg/24 h

stampat fugha. b

Leganto 8 mg/24 siegh " li tipprovdi medicina li tehaddi minn gol-gilda
In-naha ta’ barra tas- ” wara hi ta’ kulur kannella ¢ar u ghandha 1-kliem Leganto 8 mg/24 h

stampat fugha. %

4. T@\F KLINIKU
4. &likazzj

onijiet terapewtici

Leganto hu indikat ghall-kura tas-sinjali u tas-sintomi tal-marda idjopatika ta’ Parkinson fl-istadju
bikri bhala monoterapija (i.e. minghajr levodopa) jew flimkien ma’ levodopa, i.e. matul il-kors tal-
marda, sa l-istadji ahharin fejn l-effett ta’ levodopa jonqos hafna jew isir inkonsistenti u jsehhu
fluttwazzjonijiet ta’ 1-effett terapewtiku (fluttwazzjonijiet fl-ahhar tad-dozagg jew ‘on-off).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Ir-rakkomandazzjonijiet tad-doza moghtija huma skont id-doza nominali.
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Id-dozagg f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson fl-istadju bikri:

Doza wahda ta’ kuljum ghandha tinbeda b’2 mg/24 siegha u mbaghad tizdied f’inkrementi ta’

2 mg/24 siegha kull gimgha ghal doza effettiva sad-doza massima ta’ 8 mg/24 siegha.

4 mg/24 siegha tista’ tkun doza effettiva f'xi pazjenti. Ghall-bi¢ca 1-kbira tal-pazjenti, id-doza effettiva
tintlahaq fi Zmien minn 3 sa 4 gimghat f°dozi ta’ 6 mg/24 siegha jew ta’ 8 mg/24 siegha,
rispettivament.

Id-doza massima hi ta’ 8 mg/24 siegha.

1d-dozagg f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson fl-istadju avvanzat bil-fluttwazzjonijiet:

Doza wahda ta’ kuljum ghandha tinbeda b’4 mg/24 siegha u mbaghad tizdied f’inkrementi ta’

2 mg/24 siegha kull gimgha ghal doza effettiva sa doza massima ta’ 16 mg/24 siegha.

4 mg/24 siegha jew 6 mg/24 siegha jistghu jkunu dozi effettivi £'xi pazjenti. Ghall-bic¢a 1-kbira tal-
pazjenti, id-doza effettiva tintlahaq fi Zmien minn 3 sa 7 gimghat f’dozi ta’ 8 mg/24 siegha sa d%,

massima ta’ 16 mg/24 siegha.

Ghal dozi oghla minn 8 mg/24 siegha, impjastri multipli jistghu jintuzaw biex jilhqu idtd&/mali; ez.
10 mg/24 siegha tista’ tintlahaq b’kumbinazzjoni ta’ impjastru ta’ 6 mg/24 siegha u @ a’

4 mg/24 siegha. \

Leganto jigi applikat darba kuljum. L-impjastru ghandu jigi applikat bejn w; u ichor fl-istess hin
kuljum. L-impjastru jibqa’ fuq il-gilda ghal 24 siegha u mbaghad jinbide] m&iviehed gdid f*Zona ta’
l-applikazzjoni differenti.

Jekk il-pazjent jinsa japplika l-impjastru fil-hin tas-soltu tal-jum @% l-impjastru jinqala’, ghandu
jigi applikat impjastru iehor ghall-bqija tal-jum. é

Leganto ghandu jitwaqqaf gradwalment. Id—do%a ta@um ghandha titnaqqas f’inkrementi ta’
2 mg/24 siegha bi tnaqqis tad-doza preferibbiw rba kull jumejn, sakemm Leganto jitwaqqaf ghal
kollox (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjonijiet specjali Q
<
.
Indeboliment tal-fwied . \C)\

Twagqqif tal-kura N

L-aggustament tad-doza mehtieg f’pazjenti li ghandhom indeboliment tal-fwied 1i jkun minn
hafif sa moderat. Hu ra dat li tinghata attenzjoni fil-kura ta’ pazjenti b’ indeboliment sever tal-
fwied, li jista’ jwassa nehhija mnaqqsa ta’ rotigotine. Rotigotine ma giex studjat f’dan il-grupp
ta’ pazjenti. JiSta@l emm bzonn tnaqqis fid-doza f’kaz li jiggrava l-indeboliment tal-fwied.

Indebolimer@/iewi

L-ag 'uﬁ@nt tad-doza mhuwiex mehtieg f"pazjenti b’indeboliment tal-kliewi li jkun minn hafif sa
se inkluz dawk li jehtiegu d-dijalizi. Jista’ jkun hemm ukoll livelli akkumulati ta’ rotigotine mhux
misténnija meta jiggrava b’mod akut il-funzjoni tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika

M’hemmx uzu rilevanti ta’ Leganto fpopolazzjonijiet pedjatrici bil-marda ta’ Parkinson.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Leganto huwa ghall-uzu minn taht il-gilda.

L-impjastru ghandu jigi applikat fuq gilda nadifa, xotta, intatta u f’sahhitha fuq l1-addome, il-koxxa, il-
genbejn, il-genb tal-gisem, l-ispallejn, jew fuq in-naha ta’ fuq tad-driegh. L-applikazzjoni mill-gdid fI-
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istess zona fi zmien 14-il jum ghandha tigi evitata. Leganto m’ghandux jitpogga fuq il-gilda jekk din
tkun hamra, irritata jew fiha xi ferita (ara sezzjoni 4.4).

Uzu u mmaniggjar:

Kull impjastru hu ppakkjat f’qartas u ghandu jigi applikat direttament wara li 1-qartas ikun infetah.
Nofs l-inforra tar-rilaxx ghandha titnehha u n-naha li tehel ghandha titpogga fuq il-gilda u tinghafas.
Imbaghad, l-impjastru jintewa lura u t-tieni parti ta’ l-inforra li terhi titnehha. In-naha li tehel tal-
impjastru m’ghandhiex tintmess. L-impjastru ghandu jinghafas b’mod sod bil-keffa ta’ 1-id ghal
madwar 30 sekonda, biex jehel sewwa.

L-impjastru m’ghandhux jitqatta’ f’bic¢iet. \
4.3 Kontra-indikazzjonijiet /\/®
Selnsittivitél eccessiva ghas-sustanza attiva jew kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenf(' sezzjoni
Iinfnag’gni bir-rizonanza manjetika jew kardjoverzjoni (ara sezzjoni 4.4). $\

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu @

b’rotigotine, jekk jaqleb ghal agonist ichor ta’ dopamine, dan jistaMjipprovdi benefi¢¢ju addizzjonali

Jekk pazjent bil-marda ta’ Parkinson ma jkunx ikkontrollat bizzejjed 7*(’1 jkun fuq trattament
(ara sezzjoni 5.1) @é

4

Is-saff ta’ wara ta’ Leganto fih l-aluminju. Biex tevi qtal-gilda, Leganto ghandu jitnehha jekk il-
pazjent ikun jehtieg li ssirlu immagni bir-rizonanza‘manjetika (MRI) jew kardjoverzjoni.

Magnetic resonance imaging u cardioversion gc d

. . . <
Pressjoni baxxa ortostatika \\

Agonisti ta’ dopamine huma maghm@iebolixxu r-regolazzjoni sistemika tal-pressjoni tad-demm
li tirrizulta fil-pressjoni tad-dem hafna meta wiehed iqum bilwieqfa/ikun bilwieqfa. Dawn I-
avvenimenti kienu wkoll osse \7& tul t-trattament b’rotigotine, izda l-in¢idenza kienet bhal dik
osservata f” pazjenti li kienu i bil-placebo.

Hu rakkomandat li jsir mo@agg tal-pressjoni tad-demm, b’mod specjali fil-bidu tat-trattament,
minhabba r-riskju gen pressjoni tad-demm baxxa hafna meta wiehed ikun bilwieqfa, assoc¢jata

mat-terapija dopa:;d\nf o1ka.

Sinkope 6\
F’studji Q’ rotigotine, is-sinkope kien osservat b’ rata li kienet simili ta’ dik osservata f’pazjenti
li l@\ ati bil-placebo. Ghaliex il-pazjenti b’mard kardjovaskulari klinikament rilevanti kienu

esklyzi minn dan l-istudju, pazjenti b’'mard kardjovaskulari severi ghandhom jigu mistogsija dwar is-
sintorhi ta’ sinkope u pre-sinkope.

Rgad u naghas f’dagga

Rotigotine kien assoc¢jat man-naghas u episodji ta’ rqad li jigi f’daqqa. Irqad li jigi ’daqqa waqt I-
attivitajiet ta’ kuljum, £xi kazijiet minghajr ma dak li jkun ikollu xi sinjali ta’ twissija, kien
irrappurtat. Dawk li jaghtu r-ricetta ghal din il-medi¢ina ghandhom jevalwaw mill-gdid il-pazjenti
b’mod kontinwu ghal naghas jew irqad, ghax il-pazjenti jistghu ma jirrikonoxxux li jkollhom naghas
jew hedla sakemm wiched jistaqsihom b’mod dirett. Tnaqqis fid-dozagg jew it-twaqqif tat-terapija
ghandhom ikunu kkunsidrati bl-attenzjoni.
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Disturbi fil-kontrol tal-impulsi u disturbi ohra relatati

II-pazjenti ghandhom jigu regolarment immonitorjati ghall-izvillup ta’ disturbi fil-kontrol tal-impulsi u
disturbi relatati li jinkludu s-sindrome ta’ problema fil-kontroll tad-dopamine. Il-pazjenti u dawk li
jiehdu hsiebhom ghandhom jigu mgharrfa li s-sintomi ta’ mgiba ta’ disturbi fil-kontrol tal-impulsi
jinkludu loghob patologiku ta’ l-azzard, zieda fil-libido, ipersesswalita, infieq u xiri kompulsiv,
iffangar u ikel bla kontrol jistghu jigru f’pazjenti kkurati b’agonisti ta’ dopamine, li jinkludu
rotigotine. F’xi pazjenti, is-sindrome ta’ problema fil-kontroll tad-dopamine gie osservat taht it-
trattament b’rotigotine. Wiehed ghandu jikkondsidra tnaqqis fid-doza/ twaqqif bil-mod tad-doza f’kaz
li jizvilluppaw dawn is-sintomi.

Sindromu malinn newroleptiku

Sintomi li jissuggerixxu sindromu malinn newroleptiku kienu rrappurtati mat-twaqqif f’daq
terapija dopaminergika. Ghalhekk hu rakkomandat li t-trattament jitwaqqaf ftit ftit (ara s }b 4. 2)

Sindrome ta’ twaqqif tal-agonist ta’ dopamine

Sintomi i j Jlssuggerlxxu sindrome ta’ twaqqif tal-agonist ta’ dopamine (perez @ gigh, gheja,
depressjoni, gharaq, u ansjeta) gew irrappurtati bit-twaqqif f’daqqa tat- tera paminergika,
ghalhekk, huwa rakkomandat li t-trattament jitnaqqas b’mod gradwali (aia joni 4.2).

Hsibijiet u agir anormali Q
Hsibijiet u agir anormali kienu rrappurtati u jistghu jikkonsist rjeta’ ta’ manifestazzjonijiet li
jinkludu idejat paranoj¢i, deluzjonijiet, allu¢inazzjonijiet, joni, agir qisu psikozi,

dizorientazzjoni, agir aggressiv, agitazzjoni, u delirju.«

Komplikazzjonijiet fibroti¢i . @

Kazijiet ta’ fibrozi retroperitonali, inﬁltr;@nari, effuzjonijiet mill-plewra, plewra li tehxien,

perikardite u valvulopatija kardijaka kie purtati £'xi pazjenti kkurati b’sustanzi dopaminergici li
gejjin mill-ergot.

Filwaqt 1i dawn il- kompllkaZZJonufK hu jfiequ meta t-trattament jitwaqgqaf, ir-rizoluzjoni shih
mhux dejjem isehh.

Ghalkemm dawn ir-reazzjonij vaerm huma mahsuba li huma marbuta ma’ I-istruttura ergolina ta’
dawn is-sustanzi, mhux m: Jekk agonisti ohrajn ta’ dopamine li gejjin min-nonergots jistghux

jikkawzawhom. &
Medié¢ini newrol@

Medi¢ini ne tici moghtija bhala antiemeti¢i (medicini ta” kontra d-dardir u r-rimettar) m’
ghandho hataw lil pazjenti i jkunu ged jiehdu agonisti ta’ dopamine (ara wkoll sezzjoni 4.5).

@&ZQ oftalmologiku

Monitoragg oftalmologiku hu rakkomandat f’intervalli regolari jew jekk isehhu anormalitajiet fil-vista.

Applikazzjoni tas-shana

Shana esterna (dawl tax-xemx eccessiv, heating pads u sorsi ta’ shana ohrajn, bhal sawna u banju
shun) m’ghandhomx jigu applikati fiz-zona tal-impjastru.

Reazzjonijiet tal-gilda fiz-zona ta’ 1-applikazzjoni

Reazzjonijiet tal-gilda fiz-zona ta’ 1-applikazzjoni jistghu jsehhu u normalment dawn ikunu hfief jew
moderati fl-intensita. Hu rakkomandat li z-Zzona ta’ l-applikazzjoni tinbidel ta’ kuljum (eZz. min-naha
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tal-lemin ghan-naha tax-xellug u min-naha ta’ fuq ghan-naha t’isfel tal-gisem). L-istess zona m’
ghandiex tintuza fi Zzmien 14-il jum. Jekk isehhu reazzjonijiet fiz-zona ta’ l-applikazzjoni li jdumu
iktar minn ftit jiem jew li jkunu persistenti, jekk ikun hemm zieda fis-severita, jew jekk ir-reazzjoni
tal-gilda tinfirex ’il barra miz-zona ta’ l-applikazzjoni, ghandha ssir evalwazzjoni tal-bilan¢ tar-
riskju/benefi¢¢ju ghall-pazjent individwali.

Jekk ikun hemm raxx jew irritazzjoni tal-gilda mis-sistema li tghaddi I-medi¢ina minn gol-gilda, ix-
xemx diretta fuq iz-zona ghandha tigi evitata sakemm il-gilda tfieq, ghax l-espozizzjoni tista’ twassal
ghal tibdil fil-kulur tal-gilda.

Jekk reazzjoni generalizzata tal-gilda (ez. raxx allergiku, li jinkludi raxx jew hakk eritematuz,
makulari jew papulari) marbuta ma’ 1-uzu ta’ Leganto tkun osservata, Leganto ghandu jitwaqqaf.

Edema periferali

Fi studji klini¢i fuq pazjenti bil-marda ta’ Parkinson, ir-rati specifi¢i ta’ 6 xhur ta’ 1-edema p i@'ﬁ
baqghu madwar 4% fuq il-medda ta’ zmien tal-perijodu kollu ta’ l-osservazzjoni sa 36 xa rﬁ\/

Reazzjonijiet avversi dopaminergici é

L-in¢idenza ta’ xi avvenimenti avversi dopaminergici, bhal allu¢inazzjonijiet, inesija, u edema
periferali, generalment hi oghla meta 1-medic¢ina tinghata flimkien ma’ L-d% azjenti bil-marda ta’
Parkinson. Dan ghandu jigi kkunsidrat meta tinghata ricetta ghal rotigot:‘e.

Sensitivita' ghal sulphite Q

Leganto fih sodium metabisulphite, sulphite li jista’ jikkawz @jonijiet tat-tip allergic¢i inkluzi
sintomi anafilatti¢i u episodji fejn ikun hemm periklu tal- ¥jew episodji azzmati¢i anqas severi,
f’persuni suxxettibbli. )

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali 0j1rd®om ohra ta’ interazzjoni

Minhabba li rotigotine hu agonist ta’ dopa%é}u ssoponut li l-antagonisti ta’ dopamine, bhal
newrolepti¢i (ez. phenothiazines, butyro es, thioxanthenes) jew metoclopramide, jistghu
jnaqqsu l-effettivita ta’ Leganto, u l-g@mkien ghandu jigi evitat. Minhabba l-possibbilta ta’ effetti
addittivi, il-pazjenti ghandhom jig W parir biex joqoghdu attenti meta jkunu jiehu prodotti
medic¢inali li huma sedattivi jew alitijdipressanti tas-CNS (central nervous system) ohrajn (ez.

benzodiazepines, medic¢ini a ti¢i, anti-dipressanti) jew alkohol flimkien ma’ rotigotine.
L-ghoti flimkien ta’ L- carbidopa ma’ rotigotine ma kellu l-ebda effett fuq il-farmakokineti¢i ta’
rotigotine, u rotigotin kellu 1-ebda effett fuq il-farmakokinetici ta’ L-dopa u carbidopa.

L-ghoti fli iﬂ,&domperidone ma’ rotigotine ma kellu 1-ebda effett fuq il-farmakokinetika ta’
rotigotine.

L- ien ta’ omeprazole (inhibitur ta> CYP2C19), f’dozi ta’ 40 mg/gurnata, ma kellu l-ebda
e uq il-farmakokinetika u l-metabolizmu ta’ rotigotine f’voluntiera f’sahhithom.

Leganto jista’ jkabbar ir-reazzjoni avversa dopaminergika ta’ L-dopa u jista’ jikkawza u/jew iharrax
diskinesija li kienet tezisti minn qabel, kif deskritt ma’ agonisti ohrajn ta’ dopamine.

L-ghoti flimkien ta’ rotigotine (3 mg/24 siegha) ma kellu l-ebda effett fuq il-farmakodinamika u 1-

farmakokinetika ta’ kontracettivi orali (0.03mg ethinylestradiol, 0.15mg levonorgestrel).
Interazzjonijiet ma’ forom ohra ta’ kontracezzjoni ormonali ma gewx investigati.
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4.6 Fertilita', tqala u treddigh

Nisa b’potenzjal 1i jkollhom it-tfal, kontracezzjoni fin-nisa

Nisa b’potenzjal li jkollhom it-tfal ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva sabiex jipprevjenu t-tqala
wagqt trattament b’rotigotine.

Tqala

M’hemmx dejta bizzejjed dwar l-uzu ta’ Leganto waqt it-tqala. Studji fuq lI-annimali ma jindikaw I-
ebda effetti teratogenici fil-firien u fil-fniek, izda tossicita ta’ 1-embriju kienet osservata fil-firien u fil-
grieden f*dozi materno-tossici (ara sezzjoni 5.3). Mhux maghruf ir-riskju potenzjali fuq il-bniedem.
Rotigotine m’ghandux jintuza wagqt it-tqala. %{n\,
Treddigh /\;1/

.

Minhabba li rotigotine jnaqqas it-tnixxija ta’ prolactin fil-bnedmin, l-inibizzjoni tat-@di hi
mistennija. Studji fil-firien urew li rotigotine u/jew il-metabolit(i) tieghu jitnehhe\ alib tas-sider.
Fl-assenza ta’ dejta dwar rotigotine fil-bnedmin, it-treddigh ghandu jitwaqqaf$

Fertilita' @
Ghal informazzjoni dwar studji dwar il-fertilita’, jekk joghgbok aE s@ftni 5.3.

Rotigotine jista’ jkollu influenza maggura fuq il-hila tas§eddan u l-uzu ta’ magni.
Pazjenti li gqed jigu kkurati b’rotigotine u li jkollhcz@ha /jew episjodi ta’ rqad li jigi ghal

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

gharrieda, ghandhom ikunu infurmati biex ma l suquxyew jaghmlu attivitajiet (ez. jhaddmu I-magni)
fejn in-nuqqas ta’ attenzjoni jista’ jpoggi lilho&ﬂjgw ill-ohrajn f’riskju ta’ korriment serju jew mewt,
sakemm dawn l-episodji rikorrenti u naghasjigusizoluti (ara wkoll sezzjonijiet 4.4 u 4.5).

Sommarju tal-profil ta’ sigurta’s

4.8  Effetti mhux mixtieqa (b'
<
’ \Q
\:J

Ibbazat fuq l-analizi migb\@n gabra ta’ provi klini¢i kkontrollati bil-placebo li kienu jinkludu
total ta’ 1,307 pazjenti li ikkurati b’Leganto u 607 pazjenti kkurati bil-placebo, 72.5% tal-
pazjenti fuq Leganto 0% ta’ pazjenti fuq il-placebo irrappurtaw mill-inqas reazzjoni avversa

wahda. ,{S'

Fil-bidu tat- , reazzjonijiet avversi dopaminergic¢i bhal dardir u rimettar jistghu jsehhu.
Normal n ikunu hfief jew moderati fl-intensita u li jghaddu malajr, anki jekk il-kura

titkom&

R&g onijiet avversi tal-medicina (Adverse Drug Reactions - ADRs) irrappurtati f’iktar minn 10% tal-
pazjenti kkurati bil-garza transdermali. Leganto huma dardir, rimettar, reazzjonijiet fis-sit tat-tehid,
naghas tqil, sturdament u ugigh ta’ ras.

Fi provi fejn iz-zoni ta’ 1-applikazzjoni nbidlu kif indikat fl-istruzzjonijiet ipprovduti fI-SmPC u fil-
fuljett ta’ taghrif, 35.7% tat-830 pazjent li kienu juzaw il-garza Leganto li tipprovdi medi¢ina li
tghaddi minn gol-gilda, garrbu reazzjonijiet fiz-zona ta’ l-applikazzjoni. Il-maggoranza tar-
reazzjonijiet fis-sit ta’ applikazzjoni kienu hfief jew moderati fl-intensita, u limitati ghaz-Zoni ta’ 1-
applikazzjoni u rrizultaw fit-twaqqif tal-kura b’Leganto °4.3% biss tal-pazjenti kollha li kienu qed
jir¢ievu Leganto.
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Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

It-tabella 1i jmiss tkopri r-reazzjonijiet avversi tal-medic¢ina mill- istudji kollha migbura flimkien
imsemmijin hawn fuq, f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson, u mill-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-sugq.
Ir-reazzjonijiet avversi huma maqsumin skond is-sistema tal-klassifika tal-organi, u huma mnizzlin
taht il-frekwenza taghhom.(in-numru ta’ pazjenti li huma mistennija li jesperjenzaw ir-reazzjoni), billi
jintuzaw il-kategoriji li jmiss: komuni hafna (=1/10); komuni: (=1/100 sa <1/10); mhux komuni: (=
1/1,000 sa <1/100); rari: (=1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna: (<1/10,000), mhux maghruf (ma jistax
jigi stmat mid-dejta disponibbli). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa tnizzlu skont
is-serjeta taghhom, dawk l-aktar serji l-ewwel, segwiti minn dawk anqas sertji.

Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux Rari Mhux
klassifika/tal- komuni magﬂti
organi SKONT @
MedDRA Pal
Disturbi fis- Sensittivita . | 74
sistema immuni eccessiva, li K\
jista’ jinkludi
angjodima, 5\'0
edima tal- ~$
ilsien u edi L
tax-xofft r]:%
Disturbi Disturbi tal- Attakki a‘ Mard Sindrom
psikjatriéi percezzjoni*(inklu | rq & psikozi, | uta’
z allu¢inazzjoni?, a, mard disregula
allu¢inazzjoni nojja, ossessiv | zzjoni
vizwali, ’<> isturbi fil- kompuls | ta’
allu¢inazzjoii Q gibda sesswali | iv, Agir | dopamin
smigh, ill i),” | (inkluz aggressi | e°
nuqqas taN\yqad, ipersesswalita’ | v/
di‘s‘u&N-irqad, , zieda fil- aggressj
il-lejl, holm | libido) stat ta’ | oni®,
{%ali, disturbi | konfuzjoni, deluzjon
. Q\ -kontrol tal- dizorjentazzjo | i,
o=\ impulsi® (li nid, delirjud
’\C) jinkludi loghob ta’ | agitazzjoni¢
l-azzard
@ patologiku,
stereotypy/pundin
@ g, iffangar /
\’S,, disturbi ta’ kif
O tiekol®, xiri
A kompulsiv®),
Disturt@" Naghas, Disturbi fil- sinkope, Konvulz | Sindrom
si rvuza sturdament koxjenza NEC sinkope joni, eta’ Ras
ugigh ta’ ras (inkluz sinkope, vasovagali, Baxxuta®
sinkope distonja, irqad (‘Droppe
vasovagali, tintilef | esagerat, d Head’)
minn sensik), letargija,
diskinesija®, disturbi fl-
sturdament li attenzjoni,
jiddependi mill- indeboliment
gaghda, letergija tal-memorja,
parestesija,
indeboliment
fis-sens tat-
toghma,
indeboliment

41




Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux Rari Mhux
klassifika/tal- komuni maghru
organi SKONT f
MedDRA
fil-bilanc,
roghda
Disturbi f1- Vizjoni
ghajnejn méajpra,
impedimenti
tal-vista,
fotopsija
Disturbi fil- Vertigo
widnejn u fis- \
sistema @
labirintika . /1/
Disturbi fil-qalb Palpitazzjonijiet Fibrillazzjoni Takik&
atrijali ja
ik
\&(ulari
Disturbi pressjoni tad- Pressjoni tad(b.
vaskulari demm baxxa meta | demm baxxa
wiehed iqum
bilwieqfa/ikun 60
bilwieqfa,
pressjoni tad- @
demm gholja N
Disturbi Sulluzzu % Q
respiratorji,
toracici u . @
medjastinali \
Disturbi gastro- Dardir, titikezza, Halq ugigh ta’ zaqq Dijarea
intestinali Rimettar dispepsja
Disturbi fil-gilda . Q\ itema; Hakk Raxx
u fit-tessuti ta’ . \ iperidrozi (gharaq | generalizzat, generaliz
taht il-gilda ’\C) eccessiv), irritazzjoni tal- | zat
hakk? gilda
@ dermatite tal-
kuntatt,
Disturbi fis- @ Disfunzjoni
sistema 5{\, ta’ erezzjoni
riprodutti a@s-
sider x
Disturhi deferali | Reazzjonijiet Edema periferali, Irritibilit
u iZZjonijiet | fiz-zona ta’ 1- kundizzjonijiet a'
t nejn applikazzjoni u | astenici® (li
jinghata instillazzjoni (li | jinkludu gheja
jinkludu kbira®, astenja,
eritema, hakk, telqa),
irritazzjoni,

raxx, dermatite,
bziezaq zghar,
ugigh, ekzema,
infjammazzjoni
, nefha, telf ta’
kulur, ponot,
esfoljazzjoni,

urtikarja,
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zieda fil-piz,
zieda fir-rata
ta’ tahbit tal-
qalb, Zieda
fis-CPK

R

Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux Rari Mhux
klassifika/tal- komuni maghru
organi SKONT f
MedDRA
sensittivita
eccessiva)
Investigazzjonijet Tnaqqis fil-piz, zieda fl-

enzimi tal-
fwied (li
jinkludu AST,
ALT, GGT),

A\
,\/"b

Korriment,
avvelenament u
komplikazzjonijie
t ta’ xi pro¢edura

Wagqgha

O\
R

Disturbi
muskolu-
skeletrici u tat-
tessuti konnettivi

Ae>°+

Rabdomi
jolizi®

@ Terminu ta’ Livell Gholi

b Osservat fstudji open-label

¢ Osservat f wara t-tqeghid fis-suq
4 Osservat * gabra ta’ dejta mil 2011 minn studji d@.bhnd ikkontrollati minn placebo

o
O

<
Deskrizzjoni ta’ Xi reazzjonijiet avversi maghM

Rqad u naghas f’dagqa

>

*
Rotigotine kien assoc¢jat ma’ nag &kludi naghas eccessiv matul il-jum, u episodji fejn il-pazjent

jorqod ghal gharrieda. F’kaziji SN
dan irrizulta f’in¢identi tat-tr:

Disturbi fil-kontrol ta@%

Loghob ta’ l-azz

prekawzjoni

ti, “l-irqad li jigi f"daqqa” sehh meta l-pazjent kien ged isuq, u
(ara wkoll sezzjoni 4.4 u 4.7).

tologiku, zieda fil-libido, ipersesswalita, infiq u xiri kompulsiv jistghu isehhu

f’pazjenti ttrEtt@) agonisti ta’ dopamine li jinkludi rotigotine, (ara sezzjoni 4.4 ‘Twissijiet spe¢jali u

A J

Ir- &ta;,fz ta’ reazzjonijiet avversi suspettati
I

r-rappurtagg ta’ reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott medic¢inali huwa
importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ tal-benefi¢¢ju/riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba sabiex jirrappurtaw kwalunque

reazzjonijiet avversi suspettati permezz tas-sistema tar-rappurtagg nazzjonali mnizzel f” Appendici V.
4.9 Doza eccessiva

Sintomi

Ir- reazzjonijiet avversi li huma l-aktar mistennija li jsehhu x’aktarx 1i jkunu dawk marbuta mal-profil

farmakodinamiku ta’ agonist ta’ dopamine, li jinkludu dardir, rimettar, pressjoni tad-demm baxxa
hafna, movimenti involontarji, allu¢inazzjonijiet, konfuzjoni, konvulzjonijiet u sinjali ohrajn ta’
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stimulazzjoni dopaminergika ¢entrali.

Immaniggjar

M’hemm l-ebda antidot maghruf ghal doza e¢¢essiva ta’ agonisti ta’ dopamine. F’kaz ta’ suspett ta’
doza eccessiva, ghandha tigi kkunsidrata t-tnehhija ta’ l-impjastru(i) ghaliex wara li jitnehhew 1-
impjastru(i) is-sustanza attiva ma tibqax tinghata u l-konc¢entrazzjoni fil-plazma ta’ rotigotine tonqos
malajr. [l-pazjent ghandu jkun immonitorjat mill-qrib, u dan jinkludi r-rata tat-tahbit tal-qalb, ir-ritmu
tal-qalb u l-pressjoni tad-demm. Il-kura ta’ doza ecc¢essiva jista’ jkollha bzonn ta’ mizuri generali ta’
appogg biex jinzammu s-sinjali vitali. Id-dijalizi ma tkunx mistennija li tkun effettiva peress li
rotigotine mhux eliminat bid-dijalizi.

Jekk ikun necessarju li jitwaqqgaf rotigotine, dan ghandu jsir gradwalment sabiex jipprevjeni s- \
sindromu malinn newroleptiku. 4/@'
5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU é

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiku é\'

Kategorija farmakoterapewtika: Medicina ta’ kontra 1-Parkinson, agonisti tz@pamine: Kodi¢i ATC:
N04BC09 ~‘~

Rotigotine hu agonist ta’ dopamine mhux ergoliniku, li jintuza i@ura tas-sinjali u s-sintomi tal-

marda ta’ Parkinson u s-sindromu ta’ Restless Legs.

Rotigotine hu mahsub li jikkawza l-effett utli tiggh@ll—marda ta’ Parkinson bl-attivazzjoni tar-
ricetturi D3, D, u D tal-caudate-putamen ﬁl-r& .
II-mekkanizmu ta’ azzjoni preciz ta’ rotig;ﬁi ala trattament ghal RLS mhux maghruf. Huwa

Mekkanizmu ta’azzjoni N

mahsub li rotigotine jista’ jezercita l-atti ghu principalment permezz tar-ricetturi dopinergici.

Effetti farmakodinamiéi ) Q
Lo

Dwar l-attivita' funzjonali ﬁl@subtipi ta’ ricetturi u d-distribuzzjoni taghhom fil-mohh, rotigotine
huwa agonist ta’ ricetturi li jahdem ukoll fuq ricetturi Dy, Dsu Ds. B’ri¢etturi mhux
dopinergici, rotigotine tagonizmu f” ricetturi alpha2B u agonizmu f” ricetturi SHT1A, izda
ebda attivita® fuq rice T2B.

Effika¢ia u sigé’}ﬁnika

L-effettivitataZrotigotine fit-trattament tas-sinjali u tas-sintomi tal-marda idjopatika ta’ Parkinson
kien;t ta fi programm multinazzjonali dwar l-izvilupp tal-medicina li kien jikkonsisti f’erba’

st ortanti hafna, paralleli, randomized, double-blind, ikkontrollati bil-placebo u tlett studji li
jinvestigaw aspetti tal-Marda ta’ Parkinson.

Zewg provi importanti (SP512 Parti I and SP513 Parti I) li investigaw l-effettivita ta’ rotigotine
fil-kura tas-sinjali u s-sintomi tal-marda idjopatika ta’ Parkinson, twettqu f’pazjenti li ma kienux qed
jir¢ievu terapija b’agonist ta’ dopamine fl-istess hin, u jew gatt ma kienu hadu L-dopa qabel jew it-tul
tal-kura b’L-dopa kienet ta’ < 6 xhur. L-evalwazzjoni tar-rizultat primarju kien il-puntegg ghall-
komponent Activities of Daily Living (ADL) (Parti IT) flimkien mal-komponent Motor Examination
(Parti III) tal-Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS).

L-effikacja kienet stabbilita mir-rispons tal-pazjent ghat-terapija f’termini tat-titjib fil-punti tar-rispons
u tal-punti assoluti fil-punteggi kkombinati ta’ ADL u I-Motor Examination (UPDRS Parti I[I+11I).

Fl-istudju double blind SP512 Parti I minnhom, 177 pazjent réivew rotigotine u 96 pazjent irCivew
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il-placebo. Il-pazjenti kienu ttitrati ghall-ahjar doza taghhom ta’ rotigotine jew tal-placebo
f’inkrementi ta’ kull gimgha ta’ 2 mg/24 siegha, u bdew b’doza ta’ 2 mg/24 siegha sa doza massima
ta’ 6 mg/24 siegha. ll-pazjenti f’kull grupp tal-kura inzammu fl-ahjar doza taghhom ghal 6 xhur.
Fl-ahhar tal-kura tal-manteniment fi 91% tal-pazjenti fil-parti ta’ l-istudju b’rotigotine, 1-ahjar doza
kienet id-doza massima permessa, i.e. 6 mg/24 siegha. Titjib ta’ 20% kien osservat fi 48% tal-pazjenti
li kienu ged jir¢ievu rotigotine u £ 19% tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu I-placebo (differenza ta’ 29%
Closo, 18%; 39%, p<0.0001). B’rotigotine, il-medja tat-titjib fil-puntegg UPDRS (Partijiet II + III)
kienet ta’ -3.98 punti (linja bazi 29.9 punti) filwaqt li fil-parti ta’ l-istudju fejn il-pazjenti kienu kkurati
bil-placebo, kien osservat li dawn marru ghall-aghar b’1.31 punti (linja bazi 30.0 punt). Id-differenza
kienet ta’ 5.28 punti u kienet statistikament sinifikanti (p<0.0001).

Fi studju double-blind SP513 Parti I, 213 pazjent ir¢ivew rotigotine, 227 ir¢ivew ropinirole u 117
pazjenti réivew il-placebo. Il-pazjenti kienu ttitrati ghall-ahjar doza taghhom ta’ rotigotine K
f’inkrementi ta’ kull gimgha ta’ 2 mg/24 siegha, u bdew b’doza ta’ 2 mg/24 siegha sa doza

ta’ 8 mg/24 siegha fuq medda ta’ 4 gimghat. Fil-grupp ta’ ropinirole, il-pazjenti kienu ttitrati ghall-
ahjar doza taghhom sa massimu ta’ 24 mg/jum fuq perijodu ta’ 13-il gimgha. Il-pazj en\@ﬂ grupp
tal-kura inzammu ghal 6 xhur.

Fl-ahhar tal-kura tal-manteniment fi 92% tal-pazjenti fil-parti ta’ l-istudju b’rotigb%@—ahj ar doza
kienet id-doza massima permessa, i.e. § mg/24 siegha. Titjib ta’ 20% kien osse 52% tal-pazjenti
li kienu ged jir¢ievu rotigotine, 68% tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu ropini 30% tal-pazjenti li
kienu ged jir¢ievu l-placebo (id-differenza ta’ rotigotine kontra 1-placebq 2 1.4%%; Closy, 11.1%; 32.4%,
d=differenza ta’ ropinirole
kontra rotigotine 16.6%; Closy, 7.6%; 25.7%). Il-medja tat-titjib filypuntegg UPDRS (Partijiet II + I1I)

l-istudju ma mexxilux juri li rotigotine mhux inferjurisg

F’prova multi-nazzjonali, multi¢entrali open-l?be@ﬂ) li saret wara, kienu studjati t-
tollerabbilta’ ta’ tibdil millum ghal ghada mir\ltqgin role, pramipexole jew cabergoline ghal garza
transdermali rotigotine u l-effetti ta’ dan fug,is-siatomi f"pazjenti bil-marda ta’ Parkinson idjopatika.
116 pazjent li qalbu minn terapija mill-h %1 li jir¢ievu sa 8 mg/24 siegha ta’ rotigotine, fosthom
kien hemm 47 li kienu ttrattati b’ropini a 9 mg/ gurnata, 47 kienu trattati b’ pramipexole sa 2 mg
kuljum u 22 li kienu ttrattati b> cab ifie sa 3 mg kuljum. II-bidla ghal rotigotine kienet bla intopp,
b’aggustamenti zghar fid-doza € a’ 2 mg/ 24 siegha) kienu necessarji biss f’zewg pazjenti li
galbu minn ropinirole, 5 pazj@i galbu minn pramipexole u 4 pazjenti minn cabergoline. Titjib kien
osservat fil-marki tal UPD i [-IV. Il-profil ta’ sigurta’ ma nbidilx minn dak osservat fl-istudji

precedenti. @

Fi studju rando@t, open-label (SP825) li sar f’pazjenti fl-istadji bikrija tal-marda ta’Parkinson,
25 pazjent ingP@ otigotine u 26 ropinirole minghajr ma gew maghzula. F’dawn iz-zewg gruppi t-
trattament k at ghad-doza optimali jew doza massima ta’ 8 mg/24 siegha jew 9 mg/gurnata,

i z-zewg studji wrew titjib fil-funzjoni tal-muskoli kmieni filghodu, sintomi motorili

ID) tjiebu b’6.3 + 1.3 punti u b’ 5.9 + 1.3 punti fil-grupp ta’ ropinirole wara 4 gimghat ta’
m@i ent. L-irqad (PDSS) tjieb b’ 4.1 & 13.8 punti f’pazjenti trattati b’ rotigotine, u b’ 2.5 £ 13.5
punt'ghal pazjenti fuq ropinirole. Il-profil ta’ sigurta’ kien komparabli, hlief fir-reazzjonijiet tas-sit fejn
jinghata.

Fl-istudji SP824 u SP825 li saru minn wara l-prova inizjali komparattiva, rotigotine u ropinirole kienu
murija li kellhom effika¢ja komparibli f"dozi ekwivalenti.

Zewg provi addizzjonali importanti (SP650DB u SP515) twettqu f*pazjenti li kienu ged jiréievu
terapija fl-istess hin b’levodopa. L-evalwazzjoni tar-rizultat primarju kien it-tnaqqis tal-hin “off”
(sighat). L-effikacja kien stabbilita mir-rispons tal-pazjent ghat-terapija f’termini tar-rispons u t-titjib
assolut tal-hin fl-istat “off”.

Fl-istudju double blind SP650DB, 113 pazjenti r¢ivew rotigotine sa doza massima ta’
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8 mg/24 siegha, 109 pazjenti r¢ivew rotigotine sa doza massima ta’ 12 mg/24 siegha u 119-il pazjent
ir¢ivew il-placebo. Il-pazjenti kienu ttitrati ghall-ahjar dozi taghhom ta’ rotigotine jew tal-placebo
f’inkrementi ta’ kull gimgha ta’ 2 mg/24 siegha, li bdew b’doza ta’ 4 mg/24 siegha. Il-pazjenti f’kull
grupp tal-kura inzammu fl-ahjar doza taghhom ghal 6 xhur. Fit-tmiem tat-trattament tal-manteniment,
titjib ta’ mill-inqas 30% kien osservat £57% u £°55% tal-pazjenti li kienu qed jir¢ievu rotigotine

8 mg/24 siegha u 12 mg/24 siegha, rispettivament u £34% tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu l-placebo
(differenza ta’ 22% u 21%, rispettivament Closy, 10%; 35% u 8%; 33%, rispettivament, p<0.001 ghaz-
zewg gruppi ta’ rotigotine). B rotigotine, il-medja tat-tnaqqis fil-hin “off” kien ta’ 2.7 u 2.1 sighat
rispettivament, filwaqt li fil-parti ta’ I-istudju fejn il-pazjenti kienu kkurati bil-plac¢ebo, tnaqqis ta’ 0.9
ta’ siegha kien osservat. Id-differenzi kienu statistikament sinifikanti (p<0.001 u p=0.003,
rispettivament).

Fl-istudju double-blind SP515, 201 pazjenti r¢ivew rotigotine, 200 ir¢ivew pramipexole u 100 \
pazjenti réivew il-placebo. Il-pazjenti kienu ttitrati ghall-ahjar doza taghhom ta’ rotigotine @'
f’inkrementi ta’ kull gimgha ta’ 2 mg/24 siegha u bdew b’doza ta’ 4 mg/24 siegha sa doz %fma ta
16 mg/24 siegha. Fil-grupp ta’ pramipexole, il-pazjenti réivew 0.375 mg fl-ewwel gimg 9jﬁ.’!S mg
fit-tieni gimgha u kienu ttitrati mill-gdid f’inkrementi ta’ kull gimgha ta’ 0.75 mg g
taghhom sa massimu ta’ 4.5 mg/kuljum. Il-pazjenti f’kull grupp tal-kura inzamm
Fl-ahhar tal-kura tal-manteniment, titjib ta’ mill-inqas 30% kien osservat f*60%
ged jir¢ievu rotigotine, f°67% tal-pazjenti li kienu qed jir¢ievu pramipexole % tal-pazjenti li
kienu qged jir¢ievu l-placebo (Id-differenza ta’ rotigotine kontra l-plaéekw*i Close, 13%; 36%,

B

-pazjenti li kienu

differenza ta’ pramipexole kontra I-placebo 32% Closy, 21%; 43%, dif] a ta’ pramipexole kontra
rotigotine 7%; Close, -2% ; 17%). Il1-medja tnaqqis fil-hin “oft” ki .5 sighat fil-parti ta’ l-istudju
b’rotigotine, 2.8 sighat fil-parti ta’ l-istudju bi pramipexole u 0.9 %\egha fil-parti ta’ l-istudju bil-
placebo. Id-differenzi kollha bejn il-kuri attivi u l-placebo kie 1stikament sinifikanti.

Studju multinazzjonali double-blind iehor (SP889)«§3§W pazjent bi stadji tal-bidu jew
avvanzati tal-marda ta’ Parkinson li ma kellhomx koptspl sedisfacenti tas-sintomu motorili ta’ kmieni
filghodu. 81.5% ta’ dawn il-pazjenti kienu Wko‘ll f@a b’levodopa. 190 pazjent inghataw
rotigotine, u 97 il-placebo. Il-pazjenti kienu n&ggij fuq l-ahjar doza ta’ rotigotine jew placebo billi
nghataw zidiet kull gimgha ta’ 2 mg/24 siggha, fejn inbdew fuq 2 mg/24 siegha ghal doza massima ta’
16 mg/24 siegha fuq 8 gimghat, segwita sxi%)erijodu ta’ manteniment ta’ 4 gimghat. Il-funzjoni
motorili ta’ kmieni filghodu, mkejjla nai PDRS parti III, u d-disturbi ta’ rqad bil-lejl, mkejjla bl-
iSkala tal-Rqad tal-Marda ta’ Parki odifikata (PDSS-2), kienu t-tnejn il-kejl tar-rizultat
primarju. Fl-ahhar tal-manteniment, i*med;ja tar-rizulta tal-UPDRS parti III kienet tjiebet b’ 7.0 punti
fil-pazjenti ttrattati b’rotigoti ja bazi 29.6), u b’ 3.9 punti fil-grupp tal-placebo (linja bazi 32.0).
It-titjib fil-medja tar-rizult al-PDSS-2 kien 5.9 (rotigotine, linja bazi 19.3) u 1.9 punt (placebo,
linja bazi 20.5). Id-diffepeq#isfit-trattament fil-fatturi ko-primarji li jvarjaw kienu statistikament
sinifikanti (p=0.0002 @OOOI).

5.2 Taghrif @ﬁkokinetiku
Assorbigeb

W %plikazzj oni, rotigotine jintreha kontinwament mill-garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi
minimgol-gilda, u jigi assorbit minn gol-gilda. [l-koncentrazzjonijiet fl-istat fiss jintlahqu wara minn
jum sa jumejn minn meta jitpogga l-impjastru u jinzammu f’livell stabbli bl-applikazzjoni ta’ kuljum
fejn l-impjastru jkun fuq il-gilda ghal 24 siegha. [1-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ rotigotine
jizdiedu proporzjonalment mad-doza fuq il-medda tad-doza ta’ 1 mg/24 siegha sa 24 mg/24 siegha.

Madwar 45% tas-sustanza attiva fl-impjastru tintreha fil-gilda fi zmien 24 siegha. Il-bijodisponibilita
assoluta wara I-ghoti minn fuq il-gilda hi ta’ madwar 37%.

It-tibdil taz-zona fejn jitpogga l-impjastru jista’ jirrizulta f*differenzi fil-livelli fil-plazma minn jum
ghall-iehor. Id-differenzi fil-bijodisponibilita ta’ rotigotine varjaw minn 2% (dirghajn ta’ fuq meta
mgqgabbla mal-genbejn) ghal 46% (l-ispallejn meta mgabbla mal-koxox). Madankollu, m’hemm l-ebda
indikazzjoni ta’ impatt rilevanti fuq ir-rizultat kliniku.
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Distribuzzjoni

It-twahhil in vitro ta’ rotigotine mal-proteini tal-plazma hu ta’ madwar 92%.
[l-volum apparenti tad-distribuzzjoni fil-bnedmin hu ta’ madwar 84 I’kg.

Bijotrasformazzjoni

I1-bi¢ca I-kbira ta’ rotigotine hu mmetabolat. Rotigotine hu mmetabolat permezz ta’ N-dealkylation kif
ukoll bhala konjugazzjoni diretta u sekondarja. Rizultati in vitro jindikaw li isoformi differenti tas-
CYP jistghu jikkatalizzaw 1-N-dealkylation ta’ rotigotine. Il-metaboliti ewlenin huma sulfates u
konjugati ta’ glucuronide tal-kompost prin¢ipali kif ukoll metaboliti N-desalkyl, li huma
bijologikament inattivi.

L-informazzjoni dwar il-metaboliti mhix kompluta. 4/@
Eliminazzjoni /\/

Madwar 71% tad-doza ta’ rotigotine titnehha fl-awrina u parti izghar ta’ madwar @tnehha fl-
ippurgar.

It-tnehhija ta’ rotigotine wara I-ghoti transdermali hi ta’ madwar 10 I/min u ox l-half-life ta’ 1-
eliminazzjoni tieghu b’kollox hi minn 5 sa 7 sighat. Il-profil farmakokinetikéjuri eliminazzjoni
bifazika b’half-life inizjali ta’ madwar 2 sa 3 sighat. S‘~

Minhabba li I-impjastru hu moghti b’'mezz transdermali, m’ \@l-ebda effett ta’ I-ikel u l-ebda effett
ta’ disturbi gastrointestinali mistennija.

Gruppi specjali ta’ pazjenti

*
Minhabba li t-terapija b’Leganto tinbeda b’do&@xxa u tkun ittritata gradwalment skont it-
tollerabilita klinika biex jinkiseb 1-ahjar e@er pewtiku, l-aggustament tad-doza skont is-sess, il-piz
jew l-eta mhuwiex mehtieg. %

. Q
Indeboliment tal-fwied u tal-kliewi \
<

F’pazjenti b’indeboliment m \tal-fwied u indeboliment sever tal-kliewi, ma gietx osservati zieda
fil-livelli ta’ rotigoline fil-gl@Zita. Leganto ma kienx investigat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-
fwied.

[I-livelli tal-konjugati‘ta’ Yotigotine fil-plazma u l-metaboliti desalkyl tieghu, jizdiedu ma I-
indeboliment tal%‘oni tal-kliewi. Madankollu, mhux mistenni li jkun hemm kontribuzzjoni ta’
dawn il-met b@ il-effetti klinici.

ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Q‘ lji’ta’ doza rlpetuta u dwar it-tossicita fit-tul, I-effetti principali kienu assoc¢jati ma’ l-agonist ta’
dopathine marbuta ma’ l-effetti farmakodinami¢i u t-tnaqqis konsegwenti tat-tnixxija ta’ prolactin.
Wara doza wahda ta’ rotigotine, it-twahhil ma’ tessut li jkun fih il-melanin (i.e., 1-ghajnejn) fil-firien
bil-pigmentazzjoni u fix-xadini kien evidenti, izda tnehha bil-mod fuq il—medda ta’ I-14-jum tal-
perijodu ta’ 1-osservazzjoni.

Id-degenerazzjoni tar-retina kienet osservata permezz ta’ mikroskopija tat-trasmissjoni f’doza
ekwivalenti ghal 2.8 darbiet tal-massimu rakkomandat ghad-doza umana fuq bazi ta’ mg/m? fi studju li
dam sejjer 3 xhur ffirien albini. L-effetti kienu iktar prominenti f*firien nisa. Ma sarux studji
addizzjonali biex issir evalwazzjoni ulterjuri tal-patologija specifika. Id-degenerazzjoni tar-retina ma
kienitx osservata waqt l-evalwazzjoni istopatologika ta’ rutina ta’ I-ghajnejn fl-ebda wiehed mill-
istudji tossikologi¢i fuq l-ispeci li ntuzaw. Ir-rilevanza ta’ dawn is-sejbiet ghall-bnedmin mhijiex
maghrufa.

Fi studju dwar il-kar¢inogenecita, il-firien irgiel zviluppaw tumuri ta¢-¢elluli Leydig u iperplasija.
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Tumuri malinni kienu osservati I-aktar fl-utru ta’ firien nisa li nghataw dozi medji u gholjin. Dawn il-
bidliet huma effetti maghrufa sewwa ta’ 1-agonisti ta’ dopamine fil-firien wara terapija matul il-hajja,
u kienu evalwati li mhumiex rilevanti ghall-bnedmin.

L-effetti ta’ rotigotine fuq ir-riproduzzjoni kienu investigati fil-firien, fniek u grieden. Rotigotine ma
kienx teratogeniku fl-ebda wahda mit-tliet spe¢i, izda kien embrijotossiku fil-firien u fil-grieden f’dozi
materno-tossici. Rotigotine ma influwenzax il-fertilita fil-firien irgiel, izda naqqas b’mod ¢ar il-
fertilita fil-firien u grieden nisa, minhabba l-effetti fuq il-livelli ta’ prolactin 1i huma partikularment
sinifikanti f’annimali gerriema.

Rotigotine ma kkawzax mutazzjonijiet tal-geni fit-test ta’ Ames, izda wera effetti fl-Analizi ta¢-Celluli
tal-Limfoma tal-Grieden in vitro ma’ attivazzjoni metabolika u effetti iktar dghajfa minghajr
attivazzjoni metabolika. Dan l-effett mutageniku jista’ jkun attribwit ghall-effett klastogeniku ta’
rotigotine. Dan l-effett ma kienx ikkonfermat in vivo fil-Test Mikronukleari fil-Grieden u fit-tes \
Unscheduled DNA Synthesis (UDS) fil-firien. Minhabba li dan sehh bejn wiehed u ichor b’

parallel ma’ tnaqqis fit-tkabbir totali relattiv ta¢-¢elluli, dan jista’ jkun marbut ma’ effett citotogsiku
tal-kompost. Ghalhekk, ir-rilevanza ta’ test in vitro wiehed tal-mutagenicita pozittiv i '}elaﬂ'xaghrufa

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU é\'

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi @
Saff ta’ wara: e QI

Film tal-polyester film, silikonizzat, aluminizzat,
Miksi b’kulur permezzz ta saff ta pigment (titanium dioxide{(BN71), pigment isfar 95, pigment
ahmar 166) u stampat (pigment ahmar 144, pigment isfa igment iswed 7).

Saff matriku ta’ sustanza li tehel mieghu nnifsu: @

Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl sili t@:olymerisate,
Povidone K90, C\
sodium metabisulphite (E223), %

ascorbyl palmitate (E304) u ,é)\o

DL-a-tocopherol (E307). N

O
Inforra tar-rilaxx: @

Saff ta’ polyester mi@uoropolimer trasparenti

6.2 Inkomp@?b}itajiet

Ma jgho éan il-kaz.

6.QZ&ien kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali

30 xahar.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Qartas li jista’ jitqaxxar f’kaxxa tal-plastik: Naha minnhom hi maghmula minn ethylene copolymer
(is-saff ta’ gewwanett), fojl ta’ 1-aluminju, rita tal-polyethylene b’densita baxxa u karta; in-naha l-ohra

hi maghmula minn polyethylene (is-saff ta’ gewwanett), aluminju, ethylene copolymer u karta.
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Il-kaxxa fiha 7, 14, 28, 30,jew 84 (pakkett multiplu li fih 3 pakketti ta’ 28) impjastra li jipprovdu
medic¢ina li tghaddi minn gol-gilda, 1i huma ssigillati individwalment fi qratas.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummercjali.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Wara l-uzu, l-impjastru jkun ghad fih s-sustanza attiva. Wara li jitnehha, 1-impjastru uzat ghandu
jintewa min-nofs, bin-naha tas-sustanza li twahhal thares ’il gewwa sabiex is-saff tal-matrix ma jkunx

espost, jitpogga fil-qartas originali u mbaghad jintrema. L-impjastri uzati jew mhux uzati ghandhom
jintremew skont ir-rekwiziti lokali jew jittiehdu lura lill-ispizerija. \

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SU? /\j/

UCB Pharma S.A. K\
Allée de 1a Recherche 60 \9
B-1070 Brussel $
[1-Belgju

8. NUMRU() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQE @tIS-SUQ

Leganto 4 mg/24 h impiastra li tipprovdi mediéina li tehaddi nfiitaht il-gilda

EU/1/11/695/028 ’Q >V
EU/1/11/695/030 g

4
EU/1/11/695/031
EU/1/11/695/034 . ((\
Leganto 6 mg/24 h impjastra li tipprovdi medi¢ina 1i tehaddi minn taht il-gilda
EU/1/11/695/037

EU/1/11/695/039 @
N

EU/1/11/695/040 L
EU/1/11/695/043 .\0

Leganto 8 mg/24 h impjas provdi medi¢ina li tghaddi minn taht il-gilda
EU/1/11/695/046
EU/1/11/695/048 (Q

EU/1/1 1/695/04%\5&

EU/1/1 1/695/06

O

K TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

9.

Degal—ewwel awtorizzazzjoni: 16 Gunju 2011
Data tal-ahhar awtorizzazzjoni: 14 Jannar 2016
10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
{XX/SSSS}

Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1-
Agenzija Ewropeja dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto

2 mg/24 siegha

4 mg/24 siegha

6 mg/24 siegha

8 mg/24 siegha

Garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Leganto 2 mg/24 siegha garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda
Kull impjastru jerhi 2 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. Kull impjastru ta’ 10 cm? fih 4.5 mg t}’\?

rotigotine. /\/
.

Leganto 4 mg/24 siegha garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda \
Kull impjastru jerhi 4 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. Kull impjastru ta’ 20 cm? @mg ta’
rotigotine.

Kull impjastru jerhi 6 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. Kull impjastru t cm?fih 13.5 mg ta’
rotigotine. EQ

Leganto 8 mg/24 siegha garza li tipprovdi medicina li tghaddi gol-gilda
Kull impjastru jerhi 8 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. Ku jastru ta’ 40 cm? fih 18.0 mg ta’
rotigotine. N

Leganto 6 mg/24 siegha garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gOI-S il(@

Ghal-lista kompleta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni ,6 1 @

N

*
3. GHAMLA FARMACEWTIKA AN

Garza li tipprovdi medicina li tghgd 1hn gol-gilda.

Irqiqa, matrix-type, b’forma kwadra b? truf jaghtu fit-tond, li tikkonsisti fi tliet saffi. In-naha ta’ barra
tas-saff ta’ wara hi ta’ kulur a ¢ar u ghandha I-kliem Leganto 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h
jew 8 mg/24 h stampat fu

4. TAGHRI QﬁU

4.1 Indik&)ijiet terapewtici

Legan Qndikat ghal-kura tas-sinjali u tas-sintomi tal-marda idjopatika ta’ Parkinson fl-istadju bikri
bh@n oterapija (i.e. minghajr levodopa) jew flimkien ma’ levodopa, i.e. matul il-kors tal-marda, sa
l-istadji ahharin fejn I-effett ta’ levodopa jonqos hafna jew isir inkonsistenti u jsehhu fluttwazzjonijiet
ta’ l-effett terapewtiku (fluttwazzjonijiet fl-ahhar tad-dozagg jew ‘on-off”).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Ir-rakkomandazzjonijiet tad-doza moghtija huma skont id-doza nominali.

Id-dozagg f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson fl-istadju bikri:

Doza wahda ta’ kuljum ghandha tinbeda b’2 mg/24 siegha u mbaghad tizdied f’inkrementi ta’
2 mg/24 siegha kull gimgha ghal doza effettiva sad-doza massima ta’ 8 mg/24 siegha.
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4 mg/24 siegha tista’ tkun doza effettiva f’xi pazjenti. Ghall-bi¢ca 1-kbira tal-pazjenti, id-doza effettiva
tintlahaq fi Zzmien minn 3 sa 4 gimghat f°dozi ta’ 6 mg/24 siegha jew ta’ 8 mg/24 siegha,
rispettivament.

Id-doza massima hi ta’ 8 mg/24 siegha.

1d-dozagg f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson fl-istadju avvanzat bil-fluttwazzjonijiet:

Doza wahda ta’ kuljum ghandha tinbeda b’4 mg/24 siegha u mbaghad tizdied f’inkrementi ta’

2 mg/24 siegha kull gimgha ghal doza effettiva sa doza massima ta’ 16 mg/24 siegha.

4 mg/24 siegha jew 6 mg/24 siegha jistghu jkunu dozi effettivi £'xi pazjenti. Ghall-bic¢a 1-kbira tal-
pazjenti, id-doza effettiva tintlahaq fi Zmien minn 3 sa 7 gimghat f’dozi ta’ 8 mg/24 siegha sa doza
massima ta’ 16 mg/24 siegha.

[1-pakkett tal-bidu tal-kura ta’ Leganto fih 4 pakketti differenti (wiehed ghal kull gawwa) b’7 i ri
kull wiehed, ghall-ewwel erba’ gimghat tat-terapija.

Jiddependi fuq ir-rispons tal-pazjent, mhux l-inkrementi kollha li gejjin tad-doza jistghu j ﬂ/
mehtiega, jew dozi oghla addizzjonali jistghu jkunu mehtiega wara r-4 gimgha, li mhu T perti
minn dan il-pakkett. @

Fl-ewwel jum tat-trattament, il-pazjent jibda b’Leganto 2 mg/24 siegha. Matul it-ti imgha, il-
pazjent jiehu Leganto 4 mg/24 siegha. Matul it-tielet gimgha, hu jew hi j iehu/@ eganto

6 mg/24 siegha u matul ir-raba’ gimgha Leganto 8 mg/24 siegha. Il-pakketti mmarkati
b’“Gimgha 1 (2, 3 jew 4)”.

Leganto jigi applikat darba kuljum. L-impjastru ghandu jigi appli @1‘ wiehed u iehor fl-istess hin
kuljum. L-impjastru jibqa’ fuq il-gilda ghal 24 siegha u mbaghad inbidel ma’ wiched gdid f*Zona ta’
l-applikazzjoni differenti. (b.

Jekk il-pazjent jinsa japplika l-impjastru fil-hin tas-soku%;m jew jekk l-impjastru jinqala’, ghandu
jigi applikat impjastru iehor ghall-bqija tal-jum. @

*

T f tal-k
waqqif tal-kura . \\

Leganto ghandu jitwaqqaf gradwalment. »z'a ta’ kuljum ghandha titnaqqas f’inkrementi ta’
2 mg/24 siegha bi tnaqqis tad-doza pr ilment darba kull jumejn, sakemm Leganto jitwaqqaf ghal
kollox (ara sezzjoni 4.4).

<
.
O
Popolazzjonijiet specjali 6\

Indeboliment tal—fwied@

L-aggustament tad¥doza’mhuwiex mehtieg f’pazjenti li ghandhom indeboliment tal-fwied 1i jkun minn
hafif sa moder akkomandat li tinghata attenzjoni fil-kura ta’ pazjenti b’ indeboliment sever tal-
sal ghal ghat-tnehhija mnaqqgsa ta’ rotigotine. Rotigotine ma giex studjat f’dan il-
ti. Jista’ jkun hemm bzonn tnaqqis fid-doza f’kaz li jiggrava l-indeboliment tal-fwied.

In@&ient tal-kliewi

L-aggustament tad-doza mhuwiex mehtieg f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi li jkun minn hafif sa
sever, inkluz dawk li jehtiegu d-dijalizi. Jista’ jkun hemm ukoll livelli akkumulati ta’ rotigotine mhux
mistennija meta jiggrava b’mod akut il-funzjoni tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika

M’hemmx uzu rilevanti ta’ Leganto f’popolazzjonijiet pedjatri¢i bil-marda ta’ Parkinson.
Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Leganto huwa ghall-uzu ta’ medicina li tghaddi minn gol-gilda.
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L-impjastru ghandu jigi applikat fuq gilda nadifa, xotta, intatta u f’sahhitha fuq 1-addome, il-koxxa, il-
genbejn, il-genb tal-gisem, l-ispallejn, jew fuq in-naha ta’ fuq tad-driegh. L-applikazzjoni mill-gdid fl-
istess zona fi zmien 14-il jum ghandha tigi evitata. Leganto m’ghandux jitpogga fuq il-gilda jekk din
tkun hamra, irritata jew fiha xi ferita (ara sezzjoni 4.4).

Uzu u mmaniggjar

Kull impjastru hu ppakkjat f’qartas u ghandu jigi applikat direttament wara li 1-qartas ikun infetah.
Nofs l-inforra tar-rilaxx ghandha titnehha u n-naha li tehel ghandha titpogga fuq il-gilda u tinghafas.
Imbaghad, l-impjastru jintewa lura u t-tieni parti ta’ l-inforra li terhi titnehha. In-naha li tehel tal-
impjastru m’ghandhiex tintmess. L-impjastru ghandu jinghafas b’mod sod bil-keffa ta’ 1-id ghal
madwar 30 sekonda, biex jehel sewwa.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

L-impjastru m’ghandhux jitqatta’ f’bicciet. /\/@'
.
N

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢i elenkati
f’sezzjoni 6.1.
Immagni bir-rizonanza manjetika jew kardjoverzjoni (ara sezzjoni 4.4). @

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu S\‘

aqt li jkun fuq trattament
jipprovdi benefi¢¢ju addizzjonali

Jekk pazjent bil-marda ta’ Parkinson ma jkunx ikkontrollat bizzgj
b’rotigotine, jekk jaqleb ghal agonist iehor ta’ dopamine, %

(ara sezzjoni 5.1) :
\

Magnetic resonance imaging u cardioversion

*

Is-saff ta’ wara ta’ Leganto fih l-aluminju. Biég“/ita hrugq tal-gilda, Leganto ghandu jitnehha jekk il-
an

pazjent ikun jehtieg li ssirlu immagni bir—1§< a manjetika (MRI) jew kardjoverzjoni.

Pressjoni baxxa ortostatika . Q@
. \

Agonisti ta’ dopamine huma %h@a li jindebolixxu r-regolazzjoni sistemika tal-pressjoni tad-demm
t

li tirrizulta fil-pressjoni tad-d axxa hafna meta wiehed iqum bilwieqfa/ikun bilwieqfa. Dawn 1-
avvenimenti kienu wkoll 1 matul t-trattament b’rotigotine, izda l-in¢idenza kienet bhal dik
osservata f* pazjenti li ki rati bil-placebo.

Hu rakkomandat Ij jsi itoragg tal-pressjoni tad-demm, b’mod specjali fil-bidu tat-trattament,
minhabba r-riskj erali ta’ pressjoni tad-demm baxxa hafna meta wiehed ikun bilwieqfa, asso¢jata
mat-terapija d thergika.

Sinkope O6

F’Studji Klinici b’ rotigotine, is-sinkope kien osservat b’ rata li kienet simili ta’ dik osservata f’pazjenti
li kietru kkurati bil-placebo. Ghaliex il-pazjenti b’mard kardjovaskulari klinikament rilevanti kienu
eskluzi minn dan l-istudju, pazjenti b’mard kardjovaskulari severi ghandhom jigu mistogsija dwar is-
sintomi ta’ sinkope u pre-sinkope.

Rgad u naghas f°dagga

Rotigotine kien asso¢jat man-naghas u episodji ta’ rqad li jigi f"”daqqa. Irqad li jigi f’daqqa waqt 1-
attivitajiet ta’ kuljum, ’xi kazijiet minghajr ma dak 1i jkun ikollu xi sinjali ta’ twissija, kien
irrappurtat. Dawk li jaghtu r-ricetta ghal din il-medi¢ina ghandhom jevalwaw mill-gdid il-pazjenti
b’mod kontinwu ghal naghas jew irqad, ghax il-pazjenti jistghu ma jirrikonoxxux li jkollhom naghas
jew hedla sakemm wiehed jistagsihom b’mod dirett. Tnaqqis fid-dozagg jew it-twaqqif tat-terapija
ghandhom ikunu kkunsidrati bl-attenzjoni.
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Disturbi fil-kontrol tal-impulsi u disturbi ohra relatati

I[I-pazjenti ghandhom jigu regolarment immonitorjati ghall-izvillup ta’ disturbi fil-kontrol tal-impulsi u
disturbi relatati li jinkludu s-sindrome ta’ problema fil-kontroll tad-dopamine. Il-pazjenti u dawk li
jiehdu hsiebhom ghandhom jigu mgharrfa li s-sintomi ta’ mgiba ta’ disturbi fil-kontrol tal-impulsi
jinkludu loghob patologiku ta’ 1-azzard, zieda fil-libido, ipersesswalita, infieq u xiri kompulsiv,
iffangar u ikel bla kontrol jistghu jigru f’pazjenti kkurati b’agonisti ta’ dopamine, li jinkludu
rotigotine. F’xi pazjenti, is-sindrome ta’ problema fil-kontroll tad-dopamine gie osservat taht it-
trattament b’rotigotine. Wiched ghandu jikkondsidra tnaqqis fid-doza/ twaqqif bil-mod tad-doza f’kaz
li jizvilluppaw dawn is-sintomi.

Sindromu malinn newroleptiku 2\,
Sintomi li jissuggerixxu sindromu malinn newroleptiku kienu rrappurtati mat-twaqqif f’dagqaltt-
terapija dopaminergika. Ghalhekk hu rakkomandat li t-trattament jitwaqqaf ftit ftit (ara s¢€zzjéni 4.2).
Sindrome ta’ twaqqif tal-agonist ta’ dopamine 5\'0

Sintomi li jissuggerixxu sindrome ta’ twaqqif tal-agonist ta’ dopamine (pergzgimpju, ugigh, gheja,
depressjoni, gharaq, u ansjeta) gew irrappurtati bit-twaqqif f’daqqa tat-terapija’dopaminergika,
ghalhekk, huwa rakkomandat li t-trattament jitnaqqas b’mod gradwali ezzjoni 4.2).

Hsibijiet u agir anormali 6

varjeta’ ta’ manifestazzjonijiet li
uzjoni, agir qisu psikozi,

Hsibijiet u agir anormali kienu rrappurtati u jistghu jikkonS$i
jinkludu idejat paranoj¢i, deluzjonijiet, allu¢inazzjonijie
dizorientazzjoni, agir aggressiv, agitazzjoni, u delirj@

*

Komplikazzjonijiet fibrotici \
. \

Kazijiet ta’ fibrozi retroperitonali, infiltrati \monari, effuzjonijiet mill-plewra, plewra li tehxien,
perikardite u valvulopatija kardijaka ki appurtati £°xi pazjenti kkurati b’sustanzi dopaminergici li
gejjin mill-ergot. Filwagqt li dawn’ifJ\ likazzjonijiet jistghu jfiequ meta t-trattament jitwaqqaf, ir-
rizoluzjoni shih mhux dejjem isehih.

Ghalkemm dawn ir-reazzjonij X/‘versi huma mahsuba li huma marbuta ma’ I-istruttura ergolina ta’
dawn is-sustanzi, mhux m: Jekk agonisti ohrajn ta’ dopamine li gejjin min-nonergots jistghux

jikkawzawhom. &
Medié¢ini newrol@

Medi¢ini ne tici moghtija bhala antiemeti¢i (medicini ta” kontra d-dardir u r-rimettar) m’
ghandho hataw lil pazjenti i jkunu ged jiehdu agonisti ta’ dopamine (ara wkoll sezzjoni 4.5).

@&ZQ oftalmologiku

Monitoragg oftalmologiku hu rakkomandat f’intervalli regolari jew jekk isehhu anormalitajiet fil-vista.

Applikazzjoni tas-shana

Shana esterna (dawl tax-xemx eccessiv, heating pads u sorsi ta’ shana ohrajn, bhal sawna u banju
shun) m’ghandhomx jigu applikati fiz-zona tal-impjastru.

Reazzjonijiet fiz-zona ta’ 1-applikazzjoni

Reazzjonijiet tal-gilda fiz-zona ta’ 1-applikazzjoni jistghu jsehhu u normalment dawn ikunu hfief jew
moderati fl-intensita. Hu rakkomandat li z-Zzona ta’ l-applikazzjoni tinbidel ta’ kuljum (ez. min-naha
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tal-lemin ghan-naha tax-xellug u min-naha ta’ fuq ghan-naha t’isfel tal-gisem). L-istess zona m’
ghandiex tintuza fi Zzmien 14-il jum. Jekk isehhu reazzjonijiet fiz-zona ta’ l-applikazzjoni li jdumu
iktar minn ftit jiem jew li jkunu persistenti, jekk ikun hemm zieda fis-severita, jew jekk ir-reazzjoni
tal-gilda tinfirex ’il barra miz-zona ta’ l-applikazzjoni, ghandha ssir evalwazzjoni tal-bilan¢ tar-
riskju/benefi¢¢ju ghall-pazjent individwali.

Jekk ikun hemm raxx jew irritazzjoni tal-gilda mis-sistema li tghaddi l-medi¢ina minn gol-gilda, ix-
xemx diretta fuq iz-zona ghandha tigi evitata sakemm il-gilda tfieq, l-espozizzjoni tista’ twassal ghal
tibdil fil-kulur tal-gilda.

Jekk reazzjoni generalizzata tal-gilda (ez. raxx allergiku, li jinkludi raxx jew hakk eritematuz,
makulari jew papulari) marbuta ma’ 1-uzu ta’ Leganto tkun osservata, Leganto ghandu jitwaqqgaf.

Edema periferali

Fi studji klini¢i fuq pazjenti bil-marda ta’ Parkinson, ir-rati specifi¢i ta’ 6 xhur ta’ 1-edema p i@'ﬁ
baqghu madwar 4% fuq il-medda ta’ zmien tal-perijodu kollu ta’ l-osservazzjoni sa 36 xa rﬁ\/

Reazzjonijiet avversi dopaminergici é

L-in¢idenza ta’ xi avvenimenti avversi dopaminergici, bhal allu¢inazzjonijiet, @nesij a, u edema
periferali, generalment hi oghla meta 1-medic¢ina tinghata flimkien ma’ L-d(@ -pazjenti bil-marda
ta’ Parkinson. Dan ghandu jigi kkunsidrat meta tinghata ricetta ghal rotiioti 4

Sensitivita' ghal sulphite Q

Leganto fih sodium metabisulphite, sulphite li jista’ jikkawz @jonijiet tat-tip allergic¢i inkluzi
sintomi anafilatti¢i u episodji fejn ikun hemm periklu tal- ¥jew episodji azzmati¢i anqas severi,
f’persuni suxxettibbli. )

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali 0j1rd®om ohra ta’ interazzjoni

Minhabba li rotigotine hu agonist ta’ dopa%\,\\u ssoponut li l-antagonisti ta’ dopamine, bhal
newrolepti¢i (ez. phenothiazines, butyro es, thioxanthenes) jew metoclopramide, jistghu
jnaqqsu l-effettivita ta’ Leganto, u l-g@mkien ghandu jigi evitat. Minhabba 1-possibbilta ta’ effetti
addittivi, il-pazjenti ghandhom jig W parir biex joqoghdu attenti meta jkunu jiehu prodotti

medic¢inali li huma sedattivi jew afitijdipressanti tas-CNS (central nervous system) ohrajn (ez.
benzodiazepines, medic¢ini a ti¢i, anti-dipressanti) jew alkohol flimkien ma’ rotigotine.

L-ghoti flimkien ta’ L- carbidopa ma’ rotigotine ma kellu l-ebda effett fuq il-farmakokinetika
ta’ rotigotine, u rotigotin®dma kellu 1-ebda effett fuq il-farmakokinetika ta’ L-dopa u carbidopa.

L-ghoti fli iﬂ,&domperidone ma’ rotigotine ma kellu 1-ebda effett fuq il-farmakokinetika ta’
rotigotine.

L- ien ta’ omeprazole (inhibitur ta> CYP2C19), f’dozi ta’ 40 mg /gurnata, ma kellu 1-ebda
e uq il-farmakokinetika u l-metabolizmu ta’ rotigotine f’voluntiera f’sahhithom.

Leganto jista’ jkabbar ir-reazzjoni avversa dopaminergika ta’ L-dopa u jista’ jikkawza u/jew iharrax
diskinesija li kienet tezisti minn qabel, kif deskritt ma’ agonisti ohrajn ta’ dopamine.

L-ghoti flimkien ta’ rotigotine (3 mg/24 siegha) ma kellu l-ebda effett fuq il-farmakodinamika u 1-

farmakokinetika ta’ kontracettivi orali (0.03mg ethinylestradiol, 0.15mg levonorgestrel).
Interazzjonijiet ma’ forom ohra ta’ kontracezzjoni ormonali ma gewx investigati.
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4.6 Fertilita', tqala u treddigh

Nisa b’potenzjal 1i jkollhom it-tfal, kontracezzjoni fin-nisa

Nisa b’potenzjal li jkollhom it-tfal ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva sabiex jipprevjenu t-tqala
wagqt trattament b’rotigotine.

Tqala

M’hemmx dejta bizzejjed dwar I-uzu ta’ rotigotine wagqt it-tqala. Studji fuq l-annimali ma jindikaw I-
ebda effetti teratogenici fil-firien u fil-fniek, izda tossicita ta’ 1-embriju kienet osservata fil-firien u fil-
grieden f*dozi materno-tossici (ara sezzjoni 5.3). Mhux maghruf ir-riskju potenzjali fuq il-bniedem.
Rotigotine m’ghandux jintuza wagqt it-tqala. e{n\,

Treddigh . /\;1/

Minhabba li rotigotine jnaqqas it-tnixxija ta’ prolactin fil-bnedmin, l-inibizzjoni tat-@di hi
mistennija. Studji fil-firien urew li rotigotine u/jew il-metabolit(i) tieghu jitnehhe\ alib tas-sider.
Fl-assenza ta’ dejta dwar rotigotine fil-bnedmin, it-treddigh ghandu jitwaqqaf$

Fertilita' @
Ghal informazzjoni dwar studji dwar il-fertilita’, jekk joghgbok a s@tmi 5.3.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Rotigotine jista’ jkollu influenza maggura fuq il-hila tqs u l-uzu ta’ magni.
has

Pazjenti li ged jigu kkurati b’rotigotine u li jkollhom /jew episjodi ta’ rqad li jigi ghal
gharrieda, ghandhom ikunu infurmati biex ma l suc&v jaghmlu attivitajiet (ez. jhaddmu 1-magni)
fejn in-nuqqas ta’ attenzjoni jista’ jpoggi lilho&ﬂjgw ill-ohrajn f’riskju ta’ korriment serju jew mewt,
sakemm dawn l-episodji rikorrenti u naghasjigusizoluti (ara wkoll sezzjonijiet 4.4 u 4.5).

Sommarju tal-profil ta’ sigurta’s

4.8  Effetti mhux mixtieqa (b'
<
’ \Q
\:J

Ibbazat fuq l-analizi migb\@n gabra ta’ provi klini¢i kkontrollati bil-placebo li kienu jinkludu
total ta’ 1,307 pazjenti li ikkurati b’Leganto u 607 pazjenti kkurati bil-placebo, 72.5% tal-
pazjenti fuq Leganto 0% ta’ pazjenti fuq il-placebo irrappurtaw mill-inqas reazzjoni avversa

wahda. ,{S'

Fil-bidu tat- , reazzjonijiet avversi dopaminergic¢i bhal dardir u rimettar jistghu jsehhu.
Normal n ikunu hfief jew moderati fl-intensita u li jghaddu malajr, anki jekk il-kura

titkom&

R&g onijiet avversi tal-medicina (Adverse Drug Reactions - ADRs) irrappurtati f’iktar minn 10% tal-
pazjenti kkurati bil-garza Leganto li tipprovdi medic¢ina li tghaddi minn gol-gilda huma dardir,
rimettar, reazzjonijiet fil-post tat-tehid, naghas, sturdament u ugigh ta’ ras.

Fi provi fejn iz-zoni ta’ 1-applikazzjoni nbidlu kif indikat fl-istruzzjonijiet ipprovduti fI-SmPC u fil-
fuljett ta’ taghrif, 35.7% tat-830 pazjent li kienu juzaw il-garza Leganto li tipprovdi medi¢ina li
tghaddi minn gol-gilda, garrbu reazzjonijiet fiz-zona ta’ l-applikazzjoni. Il-maggoranza tar-
reazzjonijiet fis-sit ta’ applikazzjoni kienu hfief jew moderati fl-intensita, u limitati ghaz-Zoni ta’ 1-
applikazzjoni u rrizultaw fit-twaqqif tal-kura b’Leganto °4.3% biss tal-pazjenti kollha li kienu qed
jir¢ievu Leganto.
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Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

It-tabella 1i jmiss tkopri r-reazzjonijiet avversi tal-medic¢ina mill- istudji kollha migbura flimkien
imsemmijin hawn fuq, f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson, u mill-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-sugq.
Ir-reazzjonijiet avversi huma maqsumin skond is-sistema tal-klassifika tal-organi, u huma mnizzlin
taht il-frekwenza taghhom.(in-numru ta’ pazjenti li huma mistennija li jesperjenzaw ir-reazzjoni), billi
jintuzaw il-kategoriji li jmiss: komuni hafna (=1/10); komuni: (=1/100 sa <1/10); mhux komuni: (=
1/1,000 sa <1/100); rari: (=1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna: (<1/10,000), mhux maghruf (ma jistax
jigi stmat mid-dejta disponibbli). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa tnizzlu skont
is-serjeta taghhom, dawk l-aktar serji l-ewwel, segwiti minn dawk anqas sertji.

Sistema tal- Komuni Komuni Mhux Rari Mhux
klassifika/tal- hafna komuni magfwi;
organi SKONT
MedDRA Pal
Disturbi fis- Sensittivita . /\/V
sistema immuni eccessiva, li \
tista’ tinkludi b

edima tal-
ilsien u edima

\
angjodima, \O
>

tax-xofftejn

Disturbi Disturbi tal- Attakki ta’ -\"Mard Sindromu
psikjatriéi percezzjoni® rqad / 1 psikozi, ta’

(inkluz f’da mard disregulazz

allu¢inazzjoni, a, 0ssessiv joni ta’

allu¢inazzjoni utbi fil- kompulsiv, | dopamine®

vizwali®, % \gibda ghas- Agir

allu¢inazzjpfii \| sess™? aggressiv/

tas-smigh, (1i jinkludu aggressjoni

illgij&% ipersesswalita | °,

as ta’ *, zieda fil- deluzjonid,

isturbi libido), stat delirjud
< qad, hmar | ta’

. \»il-lej 1, konfuzjoni,

’\O holm anormali, | dizorjentazjon

disturbi fil- i4, agitazzjoni®

kontrol tal-

impulsi® (li

jinkludi loghob
5{'\, ta’ l1-azzard
bO patologiku,

stereotypy,
O punding),
& iffangar/

Q disturbi ta’ kif

tiekol®, xiri
kompulsiv ©)

Disturbi fis- Naghas, Disturbi fil- Konvulzjon | Sindrome
sistema nervuza | Sturdament koxjenza NEC i, ta’ Ras
Ugigh ta’ ras (inkluz Baxxuta®
sinkope, (‘Dropped
sinkope Head’)
vasovagali,
tintilef minn
sensik),
diskinesija®,
sturdament li
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bziezaq zghar,
ugigh, ekzema,
infjammazzjon

1, nefha, telf ta’

Sistema tal- Komuni Komuni Mhux Rari Mhux
klassifika/tal- hafna komuni maghruf
organi SKONT
MedDRA
jiddependi
mill-qaghda,
letargija
Disturbi fl- Vizjoni
ghajnejn mcajpra,
impediment
tal-vista,
fotopsija
Disturbi fil- Vertigo \,
widnejn u fis- @
sistema . /\;1/
labirintika a N
Disturbi fil-qalb Palpitazzjoniji | Fibrillazzjoni | TakikardfaN
et atrijali sup&
ku] 4ty
Disturbi Pressjoni tad- | Pressjoni tad- @‘
vaskulari demm baxxa demm baxxa
meta wiched .\"
iqum 60
bilwieqfa/ikun
bilwieqfa, @
Pressjoni tad- ’Q
demm gholja* ‘&
Disturbi Sulluzzu <
respiratorji, . @
toracici u \\
medjastinali ‘\
Disturbi gastro- | dardir, @&Bzza, H Ugigh ta’ Dijarea
intestinali Rimettar <\% xott, zaqq
+ N\ % Dispepsja
Disturbi fil-gilda ‘\U' Eritema; Hakk Raxx
u fit-tessuti ta’ 6 iperidrozi generalizzat, generalizza
taht il-gilda @ (gharaq irritazzjoni t
eccessiv), tal-gilda,
@ hakk?*? dermatite tal-
% kuntatt
Disturbi fis- O\' Disfunzjoni
sistema ta’ erezzjoni
riprod u
fisssider
rbi generali | Reazzjonijiet Edema Irritibilita’
u kundizzjonijiet | fiz-zonata’ I- | periferali,
ta’ mnejn applikazzjoni u | kundizzjonijiet
jinghata installazzjoni * | asteni¢i® (li
(1i jinkludu jinkludu gheja
eritema, hakk, | kbira?® astenja,
irritazzjoni, telqa)
raxx,
dermatite,
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Sistema tal- Komuni Komuni Mhux Rari Mhux

klassifika/tal- hafna komuni maghruf
organi SKONT
MedDRA
kulur, ponot,
esfoljazzjoni,
urtikarja,
sensittivita
eccessiva)
Investigazzjonijet Zieda fil-piz, zieda fl-
enzimi tal-
fwied (li
jinkludu AST, \,
ALT, GGT), @
zieda fil-piz, . /\;1/
zieda fir-rata ‘\
ta’ tahbit tal- b
qalb, Zieda \9
fis-CPK A&
Korriment, Wagqgha 6‘
avvelenament u

komplikazzjoniji .\'
et ta’ xi EQ

procedura

Disturbi 4 Rabdomijol

muskolu- :’Q 121°

skeletriéi u tat- -

tessuti konnettivi ‘Q
4 Terminu ta’ Livell Gholi . \

® Osservat fstudji open-label \\
¢ Osservat wara t-tqeghid fis-suq

<
4 Osservat *gabra minn dejta mil 201 IH?B\\dj i double-blind ikkontrollati minn placebo
Deskrizzjoni ta’ xi reazzjonijiet asu@(sQnathula

&)
Rqad u naghas f’daqqa 6\

Rotigotine kien assocj Qaghas li jinkludi naghas ec¢cessiv matul il-jum, u episodji fejn il-pazjent
jorqod ghal gharrieda: zijiet izolati, “l-irqad li jigi f"daqga” sehh meta l-pazjent kien ged isuq, u
dan irrizulta f’inéidenti tat-traffiku. Ara wkoll sezzjoni 4.4 u 4.7.

Disturbi ﬁl—@@l tal-impulsi
I@aiiard patologiku, zieda fil-libido u ipersesswalita, infiq u xiri kompulsiv jistghu isehhu

Lo
f
prekawzjonijiet’).

t
ntf ttrattati b’agonisti ta’ dopamine li jinkludi rotigotine, (ara sezzjoni 4.4 ‘Twissijiet specjali u

Ir-rappurtagg ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Ir-rappurtagg ta’ reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott medic¢inali huwa
importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ tal-benefi¢¢ju/riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba sabiex jirrappurtaw kwalunque
reazzjonijiet avversi suspettati permezz tas-sistema tar-rappurtagg nazzjonali mnizzel f” Appendici V.
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4.9 Doza eccessiva

Sintomi

Ir- reazzjonijiet avversi li huma l-aktar mistennija li jsehhu x’aktarx li jkunu dawk marbuta mal-profil
farmakodinamiku ta’ agonist ta’ dopamine, li jinkludu dardir, rimettar, pressjoni tad-demm baxxa

hafna, movimenti involontarji, allu¢inazzjonijiet, konfuzjoni, konvulzjonijiet u sinjali ohrajn ta’
stimulazzjoni dopaminergika ¢entrali.

Immaniggjar

M’hemm l-ebda antidot maghruf ghal doza ec¢cessiva ta’ agonisti ta’ dopamine. F’kaz ta’ suspett ta’
doza eccessiva, ghandha tigi kkunsidrata t-tnehhija ta’ l-impjastru(i) ghaliex wara li jitnehhew 15 \
impjastru(i) is-sustanza attiva ma tibqax tinghata u l-konc¢entrazzjoni fil-plazma ta’ rotigotingst s
malajr.

l-pazjent ghandu jkun immonitorjat mill-qrib, u dan jinkludi r-rata tat-tahbit tal-qalb, i@d tal-qalb

u l-pressjoni tad-demm.
Il-kura ta’ doza eccessiva jista’ jkollha bzonn ta’ mizuri generali ta’ appogg biex ji @nmu s-sinjali
vitali. Id-dijalizi ma tkunx mistennija li tkun effettiva peress li rotigotine mhux at bid-dijalizi.

Jekk ikun necessarju li jitwaqqaf rotigotine, dan ghandu jsir gradwalme s&%( jipprevjeni s-
sindromu malinn newroleptiku. §~

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU @
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiku N Q

Kategorija farmakoterapewtika: Medi¢ina ta’ kgnt@arkinson, agonisti ta’ dopamine: Kodi¢i ATC:
N04BC09
R\

Rotigotine hu agonist ta’ dopamine mhu \}liniku, li jintuza ghal-kura tas-sinjali u s-sintomi tal-
marda ta’ Parkinson u s-sindromu ta’ %S Legs.
*

.. .. \/ \
Mekkanizmu ta’azzjoni S \C)

Q 1-effett utli tieghu fuq il-marda ta’ Parkinson bl-attivazzjoni tar-
e-putamen fil-mohh.

Rotigotine hu mahsub i ji
ricetturi D3, Du Dy tal-

[I-mekkanizmu t Zjoni preciz ta’ rotigotine bhala trattament ghal RLS mhux maghruf. Huwa
mahsub i rotig&hqlsta’ jezercita l-attivita' tieghu principalment permezz tar-ricetturi dopinergici.

Effetti fa@inamiéi

D ivita® funzjonali fil-varji subtipi ta’ ricetturi u d-distribuzzjoni taghhom fil-mohh, rotigotine
huwaagonist ta’ ricetturi D, u Ds li jahdem ukoll fuq ricetturi Dy, D4u Ds. B’ricetturi mhux
dopinergici, rotigotine wera antagonizmu f” ri¢etturi alpha2B u agonizmu f* ricetturi SHT1A, izda
ebda attivita® fuq ricetturi SHT2B.

Effikacja u sigurta’ klinika

L-effettivita ta’ rotigotine fit-trattament tas-sinjali u tas-sintomi tal-marda idjopatika ta’ Parkinson
kienet evalwata fi programm multinazzjonali dwar I-izvilupp tal-medic¢ina li kien jikkonsisti f’erba’
studji importanti hafna, paralleli, randomized, double-blind, ikkontrollati bil-placebo u tlett studji li
jinvestigaw aspetti differenti tal-Marda ta’ Parkinson

Zewg provi importanti (SP512 Part I u SP513 Parti I) i investigaw l-effettivita ta’ rotigotine fil-
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kura tas-sinjali u s-sintomi tal-marda idjopatika ta’ Parkinson, twettqu f’pazjenti li ma kienux qed
jir¢ievu terapija b’agonist ta’ dopamine fl-istess hin, u jew qatt ma kienu hadu L-dopa qabel jew it-tul
tal-kura b’L-dopa kienet ta” < 6 xhur. L-evalwazzjoni tar-rizultat primarju kien il-puntegg ghall-
komponent Activities of Daily Living (ADL) (Parti IT) flimkien mal-komponent Motor Examination
(Parti III) tal-Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS).

L-effikacja kienet stabbilita mir-rispons tal-pazjent ghat-terapija f’termini tat-titjib fil-punti tar-rispons
u tal-punti assoluti fil-punteggi kkombinati ta’ ADL u I-Motor Examination (UPDRS Parti [I+11I).

Fl-istudju double blind SP512 Parti I minnhom, 177 pazjent r¢ivew rotigotine u 96 pazjent iré¢ivew
il-placebo. Il-pazjenti kienu ttitrati ghall-ahjar doza taghhom ta’ rotigotine jew tal-placebo
f’inkrementi ta’ kull gimgha ta’ 2 mg/24 siegha, u bdew b’doza ta’ 2 mg/24 siegha sa doza massima
ta’ 6 mg/24 siegha. Il-pazjenti f’kull grupp tal-kura inzammu fl-ahjar doza taghhom ghal 6 xhur.
Fl-ahhar tal-kura tal-manteniment fi 91% tal-pazjenti fil-parti ta’ l-istudju b’rotigotine, 1-ahjar x
nti
é 29%

kienet id-doza massima permessa, i.e. 6 mg/24 siegha. Titjib ta’ 20% kien osservat fi 48% t

li kienu ged jir¢ievu rotigotine u £19% tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu l-placebo (dlffer
Closy 18%; 39%, p<<0.0001). B’rotigotine, il-medja tat-titjib fil-puntegg UPDRS (Part )x/‘ 1)
kienet ta’ -3.98 punti (linja bazi 29.9 punti) filwaqt li fil-parti ta’ l-istudju fejn 11-pa klenu kkurati
bil-placebo, kien osservat li dawn marru ghall-aghar b’1.31 punti (linja bazi 30. ? Id-differenza
kienet ta’ 5.28 punti u kienet statistikament sinifikanti (p<0.0001).

Fl-studju double-blind SP513 Parti I, 213 pazjent ir¢ivew rotigotine,
pazjenti réivew il-placebo. Il-pazjenti kienu ttitrati ghall-ahjar doza tag
f’inkrementi ta’ kull gimgha ta’ 2 mg/24 siegha, u bdew b’doZa taf
ta’ 8 mg/24 siegha fuq medda ta’ 4 gimghat. Fil-grupp ta’ rop1 '
ahjar doza taghhom sa massimu ta’ 24 mg/jum fuq perijo 11 gimgha. Il-pazjenti f’kull grupp
tal-kura inzammu ghal 6 xhur. %

Fl-ahhar tal-kura tal-manteniment fi 92% tal-pazjenti ﬁl ta’ l-istudju b’rotigotine, 1-ahjar doza
kienet id-doza massima permessa, i.e. 8 mg/24 sieg itji’ta’ 20% kien osservat fi 52% tal-pazjenti
li kienu qed jiréievu rotigotine, 68% tal-pazjenti li kiehu ged jircievu ropinirole u 30% tal-pazjenti li
kienu ged jir¢ievu l-placebo (id-differenza ta &%otme kontra l-placebo 21.7%; Closy, 11.1%; 32.4%,
id-differenza ta’ ropinirole kontra l-place ﬁ o Closy 28.1%; 48.6%, id-differenza ta’ ropinirole
kontra rotigotine 16.6%; Closy, 7.6%; 25. medja tat-titjib fil-puntegg UPDRS (Partijiet II + III)
kienet ta’ 6.83 punti (linja bazi 33.2 puatilfil-parti ta’ l-istudju dwar rotigotine, 10.78 punti fil-parti ta’
l-istudju dwar ropinirole (linja baz'f % punti) u 2.33 punti fil-parti ta’ lI-istudju dwar il-placebo (linja
bazi 31.3 punti). Id-differenzi gl@ﬁejn il-kuri attivi u l-placebo kienu statistikament sinifikanti. Dan

7 is€ivew ropinirole u 117
m ta’ rotigotine
4 siegha sa doza massima

l-istudju ma rnexxilux juri li ine mhux inferjuri ghal ropinirole.

F’prova multi-nazzjonalinmlticentrali open-label li saret wara (SP824), kienu studjati t-
tollerabbilta” ta’ tibdi um ghal ghada minn ropinirole, pramipexole jew cabergoline ghal garza
transdermali roti e u l-effetti ta’ dan fuq is-sintomi f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson idjopatika
kienu studjati. zjent 1i galbu minn terapija mill-halq ghal li jir¢ievu sa 8 mg/24 siegha ta’

kien hemm 47 1i kienu ttrattati b’ropinirole sa 9 mg/ gurnata, 47 kienu trattati b’
mg kuljum u 22 li kienu ttrattati b’ cabergoline sa 3 mg kuljum. Il-bidla ghal

rotigot net bla intopp, b’aggustamenti zghar fid-doza (medja ta’ 2 mg/ 24 siegha) kienu
ne@ar biss f*zewg pazjenti li qalbu minn ropinirole, 5 pazjenti li qalbu minn pramipexole u 4
pazjenti minn cabergoline. Titjib kien osservat fil-marki tal UPDRS Parti I-IV. Il-profil ta’ sigurta’ ma
nbidilx minn dak osservat fl-istudji pre¢edenti.

Fi studju randomizzat (SP825), open-label li sar f’pazjenti fl-istadji bikrija tal-marda ta’Parkinson,
25 pazjent inghataw rotigotine u 26 ropinirole minghajr ma gew maghzula. F’dawn iz-zewg gruppi t-
trattament kien titrat ghad-doza optimali jew doza massima ta’ 8 mg/24 siegha jew 9 mg/gurnata,
rispettivament. [z-zewg studji wrew titjib fil-funzjoni tal-muskoli kmieni filghodu, Sintomi motorili
(UPDRS Part III) tjiebu b’6.3 £ 1.3 punti u b’ 5.9 + 1.3 punti fil-grupp ta’ ropinirole wara 4 gimghat
ta” manteniment. L-irqad (PDSS) tjieb b’ 4.1 + 13.8 punti f’pazjenti trattati b’ rotigotine, u b’ 2.5 £
13.5 punt ghal pazjenti fuq ropinirole. Il-profil ta’ sigurta® kien komparabli, hlief fir-reazzjonijiet tas-
sit fejn jinghata.

60



F’dawn l-istudji SP824 u SP825 1i saru minn wara I-prova inizjali komparattiva, rotigotine u ropinirole
kienu murija li kellhom effika¢ja komparibli f’dozi ekwivalenti.

Zewg provi addizzjonali importanti (SP650DB u SP515) twettqu f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu
terapija fl-istess hin b’levodopa. L-evalwazzjoni tar-rizultat primarju kien it-tnaqqis tal-hin “off”
(sighat). L-effikacja kien stabbilita mir-rispons tal-pazjent ghat-terapija f’termini tar-rispons u t-titjib
assolut tal-hin fl-istat “off”.

Fl-istudju double blind SP650DB, 113 pazjenti r¢ivew rotigotine sa doza massima ta’
8 mg/24 siegha, 109 pazjenti r¢ivew rotigotine sa doza massima ta’ 12 mg/24 siegha u 119-il pazjent
ir¢ivew il-placebo. Il-pazjenti kienu ttitrati ghall-ahjar dozi taghhom ta’ rotigotine jew tal-placebo

f’inkrementi ta’ kull gimgha ta’ 2 mg/24 siegha, li bdew b’doza ta’ 4 mg/24 siegha. Ill-pazjenti f°
grupp tal-kura inzammu fl-ahjar doza taghhom ghal 6 xhur. Fit-tmiem tat-trattament tal-manteni
titjib ta’ mill-inqas 30% kien osservat °57% u £°55% tal-pazjenti li kienu qed jir¢ievu rotigoti
8 mg/24 siegha u 12 mg/24 siegha, rispettivament u £34% tal-pazjenti li kienu ged jircie

(differenza ta’ 22% u 21%, rispettivament Closy, 10%; 35% u 8%; 33%, rispettivam?ﬁ

1 ghaz-

zewg gruppi ta’ rotigotine). B’rotigotine, il-medja tat-tnaqqis fil-hin “off” kien ta’ 2 sighat
rispettivament, filwaqt li fil-parti ta’ I-istudju fejn il-pazjenti kienu kkurati bil-plde naqqis ta’ 0.9
ta’ siegha kien osservat. Id-differenzi kienu statistikament sinifikanti (p<<0.001 -003,
rispettivament). @

Fl-istudju double-blind SP515, 201 pazjenti r¢ivew rotigotine, 200 irét pramipexole u 100
pazjenti r¢ivew il-placebo. Il-pazjenti kienu ttitrati ghall-ahjar doz om ta’ rotigotine

f’inkrementi ta’ kull gimgha ta’ 2 mg/24 siegha u bdew b’doza ta g/24 siegha sa doza massima ta’
16 mg/24 siegha. Fil-grupp ta’ pramipexole, il-pazjenti réivew mg fl-ewwel gimgha, 0.75 mg
fit-tieni gimgha u kienu ttitrati mill-gdid f’inkrementi ta’ Koll gimgha ta’ 0.75 mg ghall-ahjar doza
taghhom sa massimu ta’ 4.5 mg/kuljum. Il-pazjenti f’kul é,\(- p tal-kura inzammu ghal 4 xhur.
Fl-ahhar tal-kura tal-manteniment, titjib ta’ mill- in% en osservat °60% tal-pazjenti li kienu

qed j J1r01evu rotlgotlne £67% tal-pazjenti li kienu jircievu pramipexole u £35% tal-pazjenti li
kienu qged jir¢ievu l-placebo (Id-differenza ta’ otine kontra I-placebo 25%; Close, 13%; 36%,
differenza ta’ pramipexole kontra I-place 059 21%; 43%, differenza ta’ pramipexole kontra
rotigotine 7%; Close, -2% ; 17%). Il-med %qls fil-hin “off” kien ta’ 2.5 sighat fil-parti ta’ l-istudju
b’rotigotine, 2.8 sighat fil-parti ta’ I-is 1 pramipexole u 0.9 ta’ siegha fil-parti ta’ l-istudju bil-
placebo. Id-differenzi kollha bejn 1T®tt1v1 u l-pla¢ebo kienu statistikament sinifikanti.

lnd iehor (SP889) sar f” 287 pazjent bi stadji tal-bidu jew

li ma kellhomx kontrol sodisfacenti tas-sintomu motorili ta’ kmieni

filghodu. 81,5% ta’ dawmnilépdzjenti kienu wkoll fuq kura b’levodopa. 190 pazjent inghataw

rotigotine, u 97 il-plaé l-pazjenti kienu mpoggija fuq l-ahjar doza ta’ rotigotine jew placebo billi

nghataw Zidie%m ha ta’ 2 mg/24 siegha, fejn inbdew fuq 2 mg/24 siegha ghal doza massima ta’
fil

Studju multinazzjonali dou
avvanzati tal-marda ta’ Parcks

16 mg/24 sieg gimghat, segwita minn perijodu ta’ manteniment ta’ 4 gimghat. I1-funzjoni
motorili ta ghodu, mkejjla minn UPDRS parti 111, u d-disturbi ta’ rqad bil-lejl, mkejjla bl-
iSkala ta tal-Marda ta’ Parkinson modifikata (PDSS-2), kienu t-tnejn il-kejl tar-rizultat

prim r ahhar tal-manteniment, il-medja tar-rizulta tal-UPDRS parti III kienet tjiebet b> 7.0 punti
ﬁl@ 1 ttrattati b’rotigotine (linja bazi 29.6), u b’ 3.9 punti fil-grupp tal-placebo (linja bazi 32.0).
It-titpb fil-medja tar-rizult totali tal-PDSS-2 kien 5.9 (rotigotine, linja bazi 19.3) u 1.9 punt (placebo,
linja bazi 20.5). Id-differenzi fit-trattament fil-fatturi ko-primarji li jvarjaw kienu statistikament
sinifikanti (p=0.0002 u p<0.0001).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Wara l-applikazzjoni, rotigotine jintreha kontinwament mill-garza li tipprovdi medicina li tghaddi
minn gol-gilda, u jigi assorbit minn gol-gilda. Il-konc¢entrazzjonijiet fl-istat fiss jintlahqu wara minn
jum sa jumejn minn meta jitpogga l-impjastru u jinzammu f’livell stabbli bl-applikazzjoni ta’ kuljum

fejn 1-impjastru jkun fuq il-gilda ghal 24 siegha. Il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ rotigotine
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jizdiedu proporzjonalment mad-doza fuq il-medda tad-doza ta’ 1 mg/24 siegha sa 24 mg/24 siegha.

Madwar 45% tas-sustanza attiva fl-impjastru tintreha fil-gilda fi zmien 24 siegha. Il-bijodisponibilita
assoluta wara l-ghoti minn fuq il-gilda hi ta’ madwar 37%.

It-tibdil taz-zona fejn jitpogga l-impjastru jista’ jirrizulta f*differenzi fil-livelli fil-plazma minn jum
ghall-iehor. Id-differenzi fil-bijodisponibilita ta’ rotigotine varjaw minn 2% (dirghajn ta’ fuq meta
mqabbla mal-genbejn) ghal 46% (l-ispallejn meta mgabbla mal-koxox). Madankollu, m’hemm l-ebda
indikazzjoni ta’ impatt rilevanti fuq ir-rizultat kliniku.

Distribuzzjoni

It-twahhil in vitro ta’ rotigotine mal-proteini tal-plazma hu ta’ madwar 92%.

[1-volum apparenti tad-distribuzzjoni fil-bnedmin hu ta’ madwar 84 I/kg. 4/@'
. \$

Bijotrasformazzjoni K

I1-bi¢ca I-kbira ta’ rotigotine hu mmetabolat. Rotigotine hu mmetabolat permezz h@ealkylation kif
ukoll bhala konjugazzjoni diretta u sekondarja. Rizultati in vitro jindikaw li is@; differenti tas-
CYP jistghu jikkatalizzaw 1-N-dealkylation ta’ rotigotine. Il-metaboliti ewlcmy a sulfates u

konjugati ta’ glucuronide tal-kompost prin¢ipali kif ukoll metaboliti N-degsalkyl, 1i huma
bijologikament inattivi.

L-informazzjoni dwar il-metaboliti mhix kompluta. e Q

Eliminazzjoni @

Madwar 71% tad-doza ta’ rotigotine titnehha fl-awrina, u%; izghar ta’ madwar 23% titnehha fl-

ippurgar.

It-tnehhija ta’ rotigotine wara 1-ghoti transderrrlali § madwar 10 I/min u b’kollox 1-Aalf-life ta’ 1-
eliminazzjoni tieghu hi minn 5 sa 7 sighat. II-KOQ rmakokinetiku juri eliminazzjoni bifazika b’half-
life inizjali ta’ madwar 2 sa tlett sighat. ‘\\

Minhabba li I-impjastru hu moghti b’ @ansdermali, m’hemm I-ebda effett ta’ I-ikel u l-ebda effett
ta’ disturbi gastrointestinali mist 0&(

*
Gruppi specjali ta’ pazjenti b\
Minhabba li t-terapija to tinbeda b’doza baxxa u tkun ittritata gradwalment skont it-

tollerabilita klinika bi iseb l-ahjar effett terapewtiku, l-aggustament tad-doza skont is-sess, il-piz
jew l-eta mhuwi%htieg.

Indebolimer@vied u tal-kliewi

Fp '&Qindeboliment moderat tal-fwied jew b’indeboliment minn hafif sa moderat tal-kliewi, 1-
ebQidl t rilevanti tal-livelli ta’ rotigotine fil-plazma ma kienu osservati. Leganto ma kienx
investigat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied.

[I-livelli tal-konjugati ta’ rotigotine fil-plazma u l-metaboliti desalkyl tieghu, jizdiedu ma 1-
indeboliment tal-funzjoni tal-kliewi. Madankollu, mhux mistenni li jkun hemm kontribuzzjoni ta’
dawn il-metaboliti lill-effetti klini¢i.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Fl-istudji ta’ doza ripetuta u dwar it-tossi¢ita fit-tul, l-effetti principali kienu asso¢jati ma’ 1-agonist ta’
dopamine marbuta ma’ 1-effetti farmakodinami¢i u t-tnaqqis konsegwenti tat-tnixxija ta’ prolactin.
Wara doza wahda ta’ rotigotine, it-twahhil ma’ tessut li jkun fih il-melanin (i.e., I-ghajnejn) fil-firien
bil-pigmentazzjoni u fix-xadini kien evidenti, izda tnehha bil-mod fuq il-medda ta’ I-14-jum tal-
perijodu ta’ 1-osservazzjoni.
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Id-degenerazzjoni tar-retina kienet osservata permezz ta’ mikroskopija tat-trasmissjoni f’doza
ekwivalenti ghal 2.8 darbiet tal-massimu rakkomandat ghad-doza umana fuq bazi ta’ mg/m? fi studju li
dam sejjer 3 xhur ffirien albini. L-effetti kienu iktar prominenti f*firien nisa. Ma sarux studji
addizzjonali biex issir evalwazzjoni ulterjuri tal-patologija specifika. Id-degenerazzjoni tar-retina ma
kienitx osservata waqt l-evalwazzjoni istopatologika ta’ rutina ta’ I-ghajnejn fl-ebda wiehed mill-
istudji tossikologi¢i fuq l-ispeci li ntuzaw. Ir-rilevanza ta’ dawn is-sejbiet ghall-bnedmin mhijiex
maghrufa.

Fi studju dwar il-kar¢inogenecita, il-firien irgiel zviluppaw tumuri ta¢c-¢elluli Leydig u iperplasija.
Tumuri malinni kienu osservati l-aktar fl-utru ta’ firien nisa li nghataw dozi medji u gholjin. Dawn il-
bidliet huma effetti maghrufa sewwa ta’ 1-agonisti ta’ dopamine fil-firien wara terapija matul il-hajja,
u kienu evalwati li mhumiex rilevanti ghall-bnedmin.

L-effetti ta’ rotigotine fuq ir-riproduzzjoni kienu investigati fil-firien, tniek u grieden. Rotigotine, ma
kienx teratogeniku fl-ebda wahda mit-tliet speci, izda kien embrijotossiku fil-firien u fil-griede 71
materno-tossici. Rotigotine ma influwenzax il-fertilita fil-firien irgiel, izda naqqas b’mod carAl
fertilita fil-firien u grieden nisa, minhabba l-effetti fuq il-livelli ta’ prolactin li huma parti @ent
sinifikanti f’annimali gerriema. {\

Rotigotine ma kkawzax mutazzjonijiet tal-geni fit-test ta’ Ames, izda wera effetti Qaliii ta¢-Celluli
tal-Limfoma tal-Grieden in vitro ma’ attivazzjoni metabolika u effetti iktar dg2$ inghajr
attivazzjoni metabolika. Dan l-effett mutageniku jista’ jkun attribwit ghall- astogeniku ta’
rotigotine. Dan l-effett ma kienx ikkonfermat in vivo fil-Test Mikronukleari ffGrieden u fit-test
Unscheduled DNA Synthesis (UDS) fil-firien. Minhabba li dan sehh q’iwiehed u iehor b’mod
parallel ma’ tnaqqis fit-tkabbir totali relattiv ta¢-celluli, dan jista’ §k rbut ma’ effett ¢itotossiku
tal-kompost. Ghalhekk, ir-rilevanza ta’ test in vitro wiched tal-rnni(:itél pozittiv mhijiex maghrufa.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU 4 Q:
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi . @

Saff'ta’ wara * \\

Film tal-polyester film, silikonizzat, a
Miksi b’kulur permezzz ta saff ta pi
ahmar 166) u stampat (pigmenba

N\

Saff matriku ta’ sustanza lj ieghu nnifsu

(titanium dioxide (E171), pigment isfar 95, pigment
144, pigment isfar 95, pigment iswed 7).

Poly(dimethylsiloxan@ethylsilyl silicate)-copolymerisate,
Povidone K90, x

sodium metabi@h& e (E223),

ascorbyl palphitate’ (E304) u

DL-a-toc 1 (E307).

In %r—rilaxx

Saff ta’ polyester miksi b’fluoropolimer trasparenti

6.2 Inkompatibbilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

30 xahar.
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6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Qartas i jista’ jitgaxxar f’kaxxa tal-kartun: Naha minnhom hi maghmula minn ethylene copolymer (is-
saff ta’ gewwanett), fojl ta’ l-aluminju, rita tal-polyethylene b’densita baxxa u karta; in-naha 1-ohra hi
maghmula minn polyethylene (is-saff ta’ gewwanett), aluminju, ethylene copolymer u karta.

Pakkett wiehed tal-bidu tal-kura fih 28 garzi li jipprovdu medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda f*4 kaxxi
tal-kartun b’7 impjastri ta’ 2 mg, 4 mg, 6 mg, u 8 mg kull wahda, li huma ssigillati individwalment fi
gratas. %\
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema . /\;1/
Wara l-uzu, l-impjastru jkun ghad fih s-sustanza attiva. Wara li jitnehha, 1-impj astm&handu
jintewa min-nofs, bin-naha tas-sustanza li twahhal thares ’il gewwa sabiex is-saf’ trix ma jkunx
espost, jitpogga fil-qartas originali u mbaghad jintrema. L-impjastri uzati jew uzati ghandhom
jintremew skont ir-rekwiziti lokali jew jittiehdu lura lill-ispizerija. @

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-E@;EID FIS-SUQ

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60 ’Q

B-1070 Brussel 4

[1-Belgju @

>
8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZ &I GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/695/055 . Q(b'
O

9. DATA TA’ L-EWWE@VTORIZZAZZJ ONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtoriz i: 16 Gunju 2011
Data tal-ahhar awtori joni: 14 Jannar 2016

10. DAT@ REVIZJONI TAT-TEST
{X

Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1-
Agenzija Ewropeja dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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ANNESS I1
MANIFATTUR(I) RESPONSABB LL-HRUG TAL-LOTT
4
KONDIZZJONUJIET JEW JONIJIET RIGWARD IL-

PROVISTA U L-UZU

*

KONDIZZJONIJIE ;[S&(WIZITI OHRA TAL-

AWTORIZZAZZJ AT-TQEGHID FIS-SUQ

*
KONDIZZJ O&F JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZ [‘J(\S\ U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

<
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine 1’ Alleud
I1-Belgju

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVISTA U L-UZU

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib. é\,

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJ ON{@I-

TQEGHID FIS-SUQ
é‘o

Ir-rekwiziti ghall- prezentazzjoni tar-rapporti perjodi¢i aggornati dwar i 1s!s1 a ghal dan il-

o Rapporti Perjodi¢i Aggornati dwar is-Sigurta

prodott huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista prevista skont 1-
Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u ppubblikati fuq 11—p troniku Ewropew tal-
medicini.

D. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJON{J IR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINA@

<
° Pjan tal-immaniggjar tar-riskju (RMP
Pjan g ju ( ‘)\\

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u 1-j
magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 t
. . . b
aggornament sussegwenti magbul taK
*

nti mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP
orizzazzjoni ta’ Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe

RMP aggornat ghandu jigi ppre%chtat:

o Meta 1-Agenzija Ew; ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;

. Kull meta 1—21%& aniggar tar-riskju jigi modifikat spe¢jalment minhabba li tasal
la

informazzjoni li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil tal-benefic¢ju/riskju jew
minhabba $Ti han importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FUI? Q

N
\\\

Q@

.@,\

%)
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AGHRIF






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ 7 [28] [30 IMPJASTRU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto 1 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull impjastru jerhi 1 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. ‘<\/l/
Kull impjastru ta’ 5 cm? fih 2.25 mg ta’ rotigotine. é
3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI fg‘

v U

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate) —copoly&*ﬂe, povidoneK90, E171,
t

E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminju, pi 1sfar95, ahmar166,
ahmar144, iswed7) 8&

Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

L QO
&

4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENWT

N
*
7 garzi li jipprovdu medicina li tghaddi mirin %ﬂda
28 garza li jipprovdu medicina li tghaddi z&g 1-gilda
30 garza li jipprovdu medicina li tghaddj gol-gilda

SO

5. MOD TA’ KIF JINTUZA\)
AJ

Uzu transdermali.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif&e@l—uiu.

JIDH U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWI%@?%PECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Z(Q&n ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP:
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx 'l fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT- TQEGHID
FIS-SUQ

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

N
I1-Belgju \O
X

UCB Pharma S.A. /\;1/

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID,FIS.8UQ

EU/1/11/695/001 [7 garzi li jipprovdu medicina li tghaddi minn g6 @a
EU/1/11/695/003 [28 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi minn{gopgilda]
EU/1/11/695/004 [30 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi' minnjgol-gilda]

13. NUMRU TAL-LOTT I\~
o\
Lott: . \\
ON

14.  KLASSIFIKAZZJONI GENFRAYI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bi&q&l tat-tabib.

&

| 15. ISTRUZZJO@ DWAR L-UZU

X

| 16. INF(M@ZZJONI BIL-BRAILLE

Leg Qg/24 siegha
Q"K

‘1 7. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETTI MULTIPLI BISS
TIKKETTA TA’ BARRA (BIL-BLUE BOX)
KAXXA TA’ 84 IMPJASTRU LI FIH 3 KAXXI TA’ 28 IMPJASTRU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI ‘

Leganto 1 mg/24 siegha garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA ot |

V4
* Iv
Kull impjastru jerhi 1 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. \

Kull impjastru ta’ 5 cm? fih 2.25 mg ta’ rotigotine. &O

Vo N
J
4

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate)-cop e.'!:[e, povidoneK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminju, pi ti (isfar95, ahmar166,
ahmar144, iswed7)
Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzj or§

4

O\
4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pakkett multiplu: 84 (3 pakketti ta’ 28) g ’@provdi medicina li tghaddi minn gol-gilda

o0

5. MOD TA’ KIF JINTUZA~\D
A\

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel@u.

Uzu transdermali. &

6. TWISSIJ@‘ECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JID MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm @m jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8. DATA TA’ META JISKADI |

EXP:

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Tahzinx 'l fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

\
B-1070 Brussel /1/2
1I-Belg; . /\/
elgju K\

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS @S

EU/1/11/695/007 [84 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi minn gol—gilda®)akkett1 ta’ 28)]

13. NUMRU TAL-LOTT ‘bv

Lott: (0
S

.{'\

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat- 1&\

o0

| 15. ISTRUZZJONUIJIET DWNIvJZU

N

| 16. INFORMAZZJQQ@L-BRAILLE

Leganto 1 mg/24 $<g31

o

I F@IKATUR UNIKU - BARCODE 2D

D
gD li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETTI MULTIPLI BISS
KAXXA TAN-NOFS (MINGHAJR IL-BLUE BOX)
KAXXA TA’ 28 IMPJASTRU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI ‘

Leganto 1 mg/24 siegha garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA ot |

V4
* Iv
Kull impjastru jerhi 1 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. \

Kull impjastru ta’ 5 cm? fih 2.25 mg ta’ rotigotine. $5\'0

Vo N
J
4

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate)-cop e.'!:[e, povidoneK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminju, pi ti (isfar95, ahmar166,
ahmar144, iswed7)
Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzj on"Q
\ Q
. e
4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KON T@IT

28 garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi r@—gilda. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax

]1nblegh separatament
¢ Q
‘ﬁ\

5. MOD TA’ KIF JINTUZA\)
AJ

Uzu transdermali.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif&e@l—uiu.

6. TWI @?%PECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDH U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Z(Q&n ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8.  DATA TA’ META JISKADI ]

EXP:
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

N
1l-Belgju O
$\'

,2’}\.
UCB Pharma S.A.
: <\,’1/

Vo N
12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID,FIS.8UQ

EU/1/11/695/007 [84 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi minngdlsgitda (3 pakketti ta’ 28)]

22>

13. NUMRU TAL-LOTT :’(\
Lott:
*

A\N

14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALKTIA® KIF JINGHATA
S

Prodott medi¢inali jinghata bir—riédté@ ib.
o)

*

N\

| 15. ISTRUZZJONUJIELRWAR L-UZU

&*0

‘ 16. INFORM%ZJBNI BIL-BRAILLE
&

Leganto 1 n@iegha

Q®
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-QARTAS

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Leganto 1 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine
Uzu transdermali

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA ,u

. /‘
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. é\

3. DATA TA’ META JISKADI $

oy
EXP: e\0~\.

4. NUMRU TAL-LOTT o

y N

N\

Lott: 4 &
: ((\()

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, Vv W: JEW PARTI INDIVIDWALI
U

Garza wahda li tipprovdi medi¢ina li tgh@ninn gol-gilda

O

6. OHRAJN é}\y
%,

<
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ 7 [28] [30] IMPJASTRU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto 2 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull impjastru jerhi 2 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. ‘<\/l/
Kull impjastru ta’ 10 cm? fih 4.5 mg ta’ rotigotine. é
3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI fg‘

v U

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate) —copoly&*ﬂe, povidoneK90, E171,
t

E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminju, pi 1sfar95, ahmar166,
ahmar144, iswed7) 8&

Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

L QO
&

4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENWT

N
*
7 garzi li jipprovdu medicina li tghaddi mirin %ﬂda
28 garza li jipprovdu medicina li tghaddi z&g 1-gilda
30 garza li jipprovdu medicina li tghaddj gol-gilda

SO

5. MOD TA’ KIF JINTUZA\)
AJ

Uzu transdermali.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif&e@l—uiu.

JIDH U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWI%@?%PECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Z(Q&n ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP:

76



9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT- TQEGHID
FIS-SUQ

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

N
I1-Belgju \O
X

UCB Pharma S.A. /\;1/

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID, FMQUQ

EU/1/11/695/010 [7 garzi li jipprovdu medicina li tghaddi minn g 4
EU/1/11/695/012 [28 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi m @ gilda]
EU/1/11/695/013 [30 garza li jipprovdu medi¢ina li tghadd E %gol gilda]

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott: . ’\\\\
PN

14.  KLASSIFIKAZZJONI GENFRAYI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bi&q&l tat-tabib.

&

| 15. ISTRUZZJO@ DWAR L-UZU

X

| 16. INF(M@ZZJONI BIL-BRAILLE

Leg Qg/24 siegha
Q"K

‘1 7. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:

77



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETTI MULTIPLI BISS
TIKKETTA TA’ BARRA (BIL-BLUE BOX)
KAXXA TA’ 84 IMPJASTRU LI FIH 3 KAXXI TA’ 28 IMPJASTRU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto 2 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA * /V
\\

Kull impjastru jerhi 2 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. 5\'0

Kull impjastru ta’ 10 cm? fih 4.5 mg ta’ rotigotine. $

3.  LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI ‘+

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl s111cate) erlsate povidoneK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, alumi @entl (isfar95, ahmar166,

ahmarl144, iswed7)
Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazszQ

N\

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONCENUT

Pakkett multiplu: 84 (3 pakketti ta’ 28) @dl tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda

>
o\

5. MOD TA’ KIF JINTUZA\)
AJ

Uzu transdermali.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif&e@l—uiu.

6. TWI @?%PECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDH U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Z(Q&n ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP:

78



9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx 'l fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

N
1l-Belgju O
é\.

,2’}\.
UCB Pharma S.A.
: <\/’1/

Vo N
12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID,FIS.8UQ

EU/1/11/695/016 [84 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi minngdl:gitda (3 pakketti ta’ 28)]

22>

13. NUMRU TAL-LOTT :’(\
Lott:
*

A\N

14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALKTIA® KIF JINGHATA
N

Prodott medi¢inali jinghata bir—riédté@ ib.
o)

*

N\

| 15. ISTRUZZJONUJIELRWAR L-UZU

&*0

‘ 16. INFORM%ZJBNI BIL-BRAILLE
&

Leganto 2 n@iegha

“

| 17QIBENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:

79



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETTI MULTIPLI BISS
KAXXA TAN-NOFS (MINGHAJR IL-BLUE BOX)
KAXXA TA’ 28 IMPJASTRU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI ‘

Leganto 2 mg/24 siegha garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda
Rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA ot |

V4
* Iv
Kull impjastru jerhi 2 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. \

Kull impjastru ta’ 10 cm? fih 4.5 mg ta’ rotigotine. $5\'0

Vo N
J
4

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate)-cop e.'!:[e, povidoneK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminju, pi ti (isfar95, ahmar166,
ahmar144, iswed7)
Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzj or§

4

O\
4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

28 garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi r@—gilda. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax

]1nblegh separatament
¢ Q
‘ﬁ\

5. MOD TA’ KIF JINTUZA\)
AJ

Uzu transdermali.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif&e@l—uiu.

6. TWI @?%PECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDH U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Z(Q&n ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8.  DATA TA’ META JISKADI ]

EXP:
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

N
1l-Belgju O
$\'

,2’}\.
UCB Pharma S.A.
: <\,’1/

Vo N
12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID,FIS.8UQ

EU/1/11/695/016 [84 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi minngdl:gitda (3 pakketti ta’ 28)]

22>

13. NUMRU TAL-LOTT :’(\
Lott:
*

A\N

14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALKTIA® KIF JINGHATA
S

Prodott medi¢inali jinghata bir—riédté@ ib.
o)

*

N\

| 15. ISTRUZZJONUJIELRWAR L-UZU

&*0

‘ 16. INFORM%ZJBNI BIL-BRAILLE
&

Leganto 2 n@iegha

Q®
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-QARTAS

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Leganto 2 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine
Uzu transdermali

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA ,u

. /‘
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. é\

3. DATA TA’ META JISKADI $

oy
EXP: e\0~\.

4. NUMRU TAL-LOTT o

y N

N\

Lott: 4 &
: ((\()

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, Vv W: JEW PARTI INDIVIDWALI
U

Garza wahda li tipprovdi medi¢ina li tgh@ninn gol-gilda

O

6. OHRAJN é}\y
%,

<
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ 7 [28] [30] IMPJASTRU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto 3 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull impjastru jerhi 3 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. ‘<\/l/
Kull impjastru ta’ 15 cm? fih 6.75 mg ta’ rotigotine. é
3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI /g‘

v U

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate) —copoly&*ﬂe, povidoneK90, E171,
t

E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminju, pi 1sfar95, ahmar166,
ahmar144, iswed7) 8&

Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

L QO
&

4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENWT

N
*
7 garzi li jipprovdu medicina li tghaddi mirin %ﬂda
28 garza li jipprovdu medicina li tghaddi z&g 1-gilda
30 garza li jipprovdu medicina li tghaddj gol-gilda

SO

5. MOD TA’ KIF JINTUZA\)
AJ

Uzu transdermali.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif&e@l—uiu.

JIDH U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWI%@?%PECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Z(Q&n ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP:
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT- TQEGHID
FIS-SUQ

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

N
I1-Belgju \O
X

UCB Pharma S.A. /\;1/

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID,FIS.8UQ

EU/1/11/695/019 [7 garzi li jipprovdu medicina li tghaddi minn g6 @a
EU/1/11/695/021 [28 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi minn{gopgilda]
EU/1/11/695/022 [30 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi' minnjgol-gilda]

13. NUMRU TAL-LOTT I\~
o\
Lott: . \\
ON

14.  KLASSIFIKAZZJONI GENFRAYI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bi&q&l tat-tabib.

&

| 15. ISTRUZZJO@ DWAR L-UZU

X

| 16. INF(M@ZZJONI BIL-BRAILLE

Leg Qg/24 siegha
Q"K

‘1 7. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:

84



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETTI MULTIPLI BISS
TIKKETTA TA’ BARRA (BIL-BLUE BOX)
KAXXA TA’ 84 IMPJASTRU LI FIH 3 KAXXI TA’ 28 IMPJASTRU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto 3 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA ./
\\

Kull impjastru jerhi 3 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. 5\'0

Kull impjastru ta’ 15 cm? fih 6.75 mg ta’ rotigotine. $

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI ‘+

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl s111cate) erlsate povidoneK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, alumi @entl (isfar95, ahmar166,

ahmarl144, iswed7)
Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazszQ

N\

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONCENUT

Pakkett multiplu: 84 (3 pakketti ta’ 28) @dl tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda

>
o\

5. MOD TA’ KIF JINTUZA\)
AJ

Uzu transdermali.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif&e@l—uiu.

6. TWI @?%PECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDH U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Z(Q&n ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP:

85



9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

N
1l-Belgju O
é\.

,2’}\.
UCB Pharma S.A.
: <\/’1/

Vo N
12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID,FIS.8UQ

EU/1/11/695/025 [84 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi minngdl:gitda (3 pakketti ta’ 28)]

22>

13. NUMRU TAL-LOTT :’(\
Lott:
*

A\N

14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALKTIA® KIF JINGHATA
N

Prodott medi¢inali jinghata bir—riédté@ ib.
o)

*

N\

| 15. ISTRUZZJONUJIELRWAR L-UZU

&*0

‘ 16. INFORM%ZJBNI BIL-BRAILLE
&

Leganto 3 n@iegha

“

| 17QIBENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:

86



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETTI MULTIPLI BISS
KAXXA TAN-NOFS (MINGHAJR IL-BLUE BOX)
KAXXA TA’ 28 IMPJASTRU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI ‘

Leganto 3 mg/24 siegha garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA ot |

V4
* Iv
Kull impjastru jerhi 3 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. \

Kull impjastru ta’ 15 cm? fih 6.75 mg ta’ rotigotine. $5\'0

Vo N
J
4

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate)-cop e.'!:[e, povidoneK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminju, pi ti (isfar95, ahmar166,
ahmar144, iswed7)
Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzj on"Q
\ Q
. e
4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KON T@IT

28 garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi r@—gilda. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax

]1nblegh separatament
¢ Q
‘ﬁ\

5. MOD TA’ KIF JINTUZA\)
AJ

Uzu transdermali.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif&e@l—uiu.

6. TWI @?%PECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDH U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Z(Q&n ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8.  DATA TA’ META JISKADI ]

EXP:

87



9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

N
1l-Belgju O
$\'

,2’}\.
UCB Pharma S.A.
: <\,’1/

Vo N
12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID,FIS.8UQ

EU/1/11/695/025 [84 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi minngdl:gitda (3 pakketti ta’ 28)]

22>

13. NUMRU TAL-LOTT :’(\
Lott:
*

A\N

14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALKTIA® KIF JINGHATA
S

Prodott medi¢inali jinghata bir—riédté@ ib.
o)

*

N\

| 15. ISTRUZZJONUJIELRWAR L-UZU

&*0

‘ 16. INFORM%ZJBNI BIL-BRAILLE
&

Leganto 3 n@iegha

Q®
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-QARTAS

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Leganto 3 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine
Uzu transdermali

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA ,u

. /‘
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. é\

3. DATA TA’ META JISKADI $

oy
EXP: e\0~\.

4. NUMRU TAL-LOTT o

y N

N\

Lott: 4 &
: ((\()

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, Vv W: JEW PARTI INDIVIDWALI
U

Garza wahda li tipprovdi medi¢ina li tgh@ninn gol-gilda

O

6. OHRAJN é}\y
%,

<
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ 7 [28] [30] IMPJASTRU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto 4 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull impjastru jerhi 4 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. ‘<\/l/
Kull impjastru ta’ 20 cm? fih 9.0 mg ta’ rotigotine. é
3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI fg‘

v U

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate) —copoly&*ﬂe, povidoneK90, E171,
t

E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminju, pi 1sfar95, ahmar166,
ahmar144, iswed7) 8&

Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

L QO
&

4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENWT

N
*
7 garzi li jipprovdu medicina li tghaddi mirin %ﬂda
28 garza li jipprovdu medicina li tghaddi z&g 1-gilda
30 garza li jipprovdu medicina li tghaddj gol-gilda

SO

5. MOD TA’ KIF JINTUZA\)
AJ

Uzu transdermali.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif&e@l—uiu.

JIDH U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWI%@?%PECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Z(Q&n ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP:

90



9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT- TQEGHID
FIS-SUQ

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

N
I1-Belgju \O
X

UCB Pharma S.A. /\;1/

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID,FIS.8UQ

EU/1/11/695/028 [7 garzi li jipprovdu medicina li tghaddi minn g6 @a
EU/1/11/695/030 [28 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi minn{gopgilda]
EU/1/11/695/031 [30 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi' minnjgol-gilda]

13. NUMRU TAL-LOTT I\~
o\
Lott: . \\
ON

14.  KLASSIFIKAZZJONI GENFRAYI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bi&q&l tat-tabib.

&

| 15. ISTRUZZJO@ DWAR L-UZU

X

| 16. INF(M@ZZJONI BIL-BRAILLE

Leg Qg/24 siegha
Q"K

‘1 7. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETTI MULTIPLI BISS
TIKKETTA TA’ BARRA (BIL-BLUE BOX)
KAXXA TA’ 84 GARZA LI FIHA 3 KAXXI TA’ 28 IMPJASTRU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto 4 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA ./
\\

Kull impjastru jerhi 4 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. 5\'0

Kull impjastru ta’ 20 cm? fih 9.0 mg ta’ rotigotine. $

3.  LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI ‘+

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl s111cate) erlsate povidoneK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, alumi @entl (isfar95, ahmar166,

ahmarl144, iswed7)
Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazszQ

N\

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONCENUT

Pakkett multiplu: 84 ( 3 pakketti ta’ 28) @i tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda

>
o\

5. MOD TA’ KIF JINTUZA\)
AJ

Uzu transdermali.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif&e@l—uiu.

6. TWI @?%PECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDH U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Z(Q&n ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP:

92



9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

N
1l-Belgju O
é\.

,2’}\.
UCB Pharma S.A.
: <\/’1/

Vo N
12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID,FIS.8UQ

EU/1/11/695/034 [84 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi minne' oflda (3 pakketti ta’ 28)]

5 —~

Lott:
<

N\

13. NUMRU TAL-LOTT Q( v

14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALKTIA® KIF JINGHATA
N

Prodott medi¢inali jinghata bir—riédté@ ib.
o)

*

N\

| 15. ISTRUZZJONUJIELRWAR L-UZU

&*0

‘ 16. INFORM%ZJBNI BIL-BRAILLE
&

Leganto 4 n@iegha

“

| 17QIBENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETTI MULTIPLI BISS
KAXXA TAN-NOFS (MINGHAJR IL-BLUE BOX)
KAXXA TA’ 28 IMPJASTRU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto 4 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA ./
\\

Kull impjastru jerhi 4 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. 5\'0

Kull impjastru ta’ 20 cm? fih 9.0 mg ta’ rotigotine. $

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI ‘+

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl s111cate) erlsate povidoneK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, alumi @entl (isfar95, ahmar166,

ahmarl144, iswed7)
Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazszQ

N\

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONCENUT

28 garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi@ gol-gilda. Komponent ta’ pakkett li ma jistax jinbiegh

separatament . Q
o)
Q)

5. MOD TA’ KIF JINI \

Agqra 1-fuljett ta’ taghr@e l-uzu.
Uzu transdermali

6. TWISSMWA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIORIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

. N

Zo fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP:
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

N
1l-Belgju O
$\'

,2’}\.
UCB Pharma S.A.
: <\,’1/

Vo N
12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID,FIS.8UQ

EU/1/11/695/034 [84 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi minngdlsgitda ( 3 pakketti ta’ 28)]

22>

13. NUMRU TAL-LOTT :’(\
Lott:
*

A\N

14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALKTIA® KIF JINGHATA
S

Prodott medi¢inali jinghata bir—riédté@ ib.
o)

*

N\

| 15. ISTRUZZJONUJIELRWAR L-UZU

&*0

‘ 16. INFORM%ZJBNI BIL-BRAILLE
&

Leganto 4 n@iegha

Q®
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-QARTAS

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Leganto 4 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine
Uzu transdermali

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA ,u

. /‘
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. é\

3. DATA TA’ META JISKADI $

oy
EXP e\0~\.

4. NUMRU TAL-LOTT o

y N

N\

Lott: 4 &
: ((\()

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, Vv W: JEW PARTI INDIVIDWALI
U

Garza wahda li tipprovdi medi¢ina li tgh@ninn gol-gilda

O

6. OHRAJN é}\y
%,

<
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ 7 [28] [30]IMPJASTRU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto 6 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull impjastru jerhi 6 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. ‘<\/l/
Kull impjastru ta’ 30 cm? fih 13.5 mg ta’ rotigotine. é
3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI /g‘

v U

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate) —copoly&*ﬂe, povidoneK90, E171,
t

E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminju, pi 1sfar95, ahmar166,
ahmar144, iswed7) 8&

Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

L QO
&

4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENWT

N
*
7 garzi li jipprovdu medicina li tghaddi mirin %ﬂda
28 garza li jipprovdu medicina li tghaddi z&g 1-gilda
30 garza li jipprovdu medicina li tghaddj gol-gilda

SO

5. MOD TA’ KIF JINTUZA\)
AJ

Uzu transdermali.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif&e@l—uiu.

JIDH U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWI%@?%PECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Z(Q&n ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP:
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT- TQEGHID
FIS-SUQ

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

N
I1-Belgju \O
X

UCB Pharma S.A. /\;1/

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID,FIS.8UQ

EU/1/11/695/037 [7 garzi li jipprovdu medicina li tghaddi minn g6 @a
EU/1/11/695/039 [28 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi minn{gopgilda]
EU/1/11/695/040 [30 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi' minnjgol-gilda]

13. NUMRU TAL-LOTT I\~
o\
Lott: . \\
ON

14.  KLASSIFIKAZZJONI GENFRAYI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bi&q&l tat-tabib.

&

| 15. ISTRUZZJO@ DWAR L-UZU

X

| 16. INF(M@ZZJONI BIL-BRAILLE

Leg @g/24 siegha
Q"K

‘1 7. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETTI MULTIPLI BISS
TIKKETTA TA’ BARRA (BIL-BLUE BOX)
KAXXA TA’ 84 IMPJASTRU LI FIHA 3 KAXXI TA’ 28 IMPJASTRU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto 6 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA ./
\\

Kull impjastru jerhi 6 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. 5\'0

Kull impjastru ta’ 30 cm? fih 13.5 mg ta’ rotigotine. $

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI ‘+

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl s111cate) erlsate povidoneK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, alumi @entl (isfar95, ahmar166,

ahmarl144, iswed7)
Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazthpQ

N\

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONCENUT

Pakkett multiplu: 84 ( 3 pakketti ta’ 28) @i tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda

>
o\

5. MOD TA’ KIF JINTUZA\)
AJ

Uzu transdermali.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif&e@l—uiu.

6. TWI @?%PECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDH U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Z(Q&n ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP:

99



9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

N
1l-Belgju O
é\.

,2’}\.
UCB Pharma S.A.
: <\/’1/

Vo N
12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID,FIS.8UQ

EU/1/11/695/043 [84 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi minngdl:gitda (3 pakketti ta’ 28)]

22>

13. NUMRU TAL-LOTT :’(\
Lott:
*

A\N

14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALKTIA® KIF JINGHATA
N

Prodott medi¢inali jinghata bir—riédté@ ib.
o)

*

N\

| 15. ISTRUZZJONUJIELRWAR L-UZU

&*0

‘ 16. INFORM%ZJBNI BIL-BRAILLE
&

Leganto 6 n@iegha

“

| 17QIBENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETTI MULTIPLI BISS
KAXXA TAN-NOFS (MINGHAJR IL-BLUE BOX)
KAXXA TA’ 28 IMPJASTRU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI ‘

Leganto 6 mg/24 siegha garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA ot |

V4
* Iv
Kull impjastru jerhi 6 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. \

Kull impjastru ta’ 30 cm? fih 13.5 mg ta’ rotigotine. &O

Vo N
J
4

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate)-cop e.'!:[e, povidoneK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminju, pi ti (isfar95, ahmar166,
ahmar144, iswed7)
Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzj on"Q
\ Q
. e
4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KON T@IT

28 garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi m@—gilda. Komponent ta’ pakkett multiplu

o0

5. MOD TA’ KIF JINTUZA~\D
A\

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel@u.

Uzu transdermali. &

6. TWISSIJ@‘ECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JID MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm @m jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8. DATA TA’ META JISKADI |

EXP:

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

X
B-1070 Brussel /\?
11-Belgj . /\/
elgju K\

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS @S

EU/1/11/695/043 [84 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi minn gol—gilda@akkettl ta’ 28)]

13. NUMRU TAL-LOTT Adv

Lott: (0
S

.{'\

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat- 1&\

o0

| 15. ISTRUZZJONUIJIET DWNI'JZU

N

| 16. INFORMAZZJQQ@L-BRAILLE

Leganto 6 mg/24 gﬂg'h

X
&Obo
<

102



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-QARTAS

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Leganto 6 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine
Uzu transdermali

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA ,u

. /‘
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. é\

3. DATA TA’ META JISKADI $

oy
EXP: e\0~\.

4. NUMRU TAL-LOTT o

y N

N\

Lott: 4 &
: ((\()

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, Vv W: JEW PARTI INDIVIDWALI
U

Garza wahda li tipprovdi medi¢ina li tgh@ninn gol-gilda

O

6. OHRAJN é}\y
%,

<
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ 7 [28] [30] IMPJASTRU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto 8 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull impjastru jerhi 8 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. ‘<\/l/
Kull impjastru ta’ 40 cm? fih 18.0 mg ta’ rotigotine. é
3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI /g‘

v U

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate) —copoly&*ﬂe, povidoneK90, E171,
t

E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminju, pi 1sfar95, ahmar166,
ahmar144, iswed7) 86

Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

L QO
&

4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENWT

N
*
7 garzi li jipprovdu medicina li tghaddi mirin %ﬂda
28 garza li jipprovdu medicina li tghaddi z&g 1-gilda
30 garza li jipprovdu medicina li tghaddj gol-gilda

SO

5. MOD TA’ KIF JINTUZA\)
AJ

Uzu transdermali.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif&e@l—uiu.

JIDH U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWI%@?%PECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Z(Q&n ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP:
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT- TQEGHID
FIS-SUQ

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

N
I1-Belgju \O
X

UCB Pharma S.A. /\;1/

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID,FIS.8UQ

EU/1/11/695/046 [7 garzi li jipprovdu medicina li tghaddi minn g6 @a
EU/1/11/695/048 [28 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi minn{gopgilda]
EU/1/11/695/049 [30 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi' minnjgol-gilda]

13. NUMRU TAL-LOTT I\~
o\
Lott: . \\
ON

14.  KLASSIFIKAZZJONI GENFRAYI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bi&q&l tat-tabib.

&

| 15. ISTRUZZJO@ DWAR L-UZU

X

| 16. INF(M@ZZJONI BIL-BRAILLE

Leg Qg/24 siegha
Q"K

‘1 7. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETTI MULTIPLI BISS
TIKKETTA TA’ BARRA (BIL-BLUE BOX)
KAXXA TA’ 84 GARZA LI FIHA 3 KAXXI TA’ 28 IMPJASTRU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto 8 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA ./
\\

Kull impjastru jerhi 8 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. 5\'0

Kull impjastru ta’ 40 cm? fih 18.0 mg ta’ rotigotine. $

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI ‘+

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl s111cate) erlsate povidoneK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, alumi @entl (isfar95, ahmar166,

ahmarl144, iswed7)
Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazszQ

N\

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONCENUT

Pakkett multiplu: 84 ( 3 pakketti ta’ 28) @i tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda

>
o\

5. MOD TA’ KIF JINTUZA\)
AJ

Uzu transdermali.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif&e@l—uiu.

6. TWI @?%PECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDH U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Z(Q&n ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP:
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

N
1l-Belgju O
é\.

,2’}\.
UCB Pharma S.A.
: <\/’1/

Vo N
12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID,FIS.8UQ

EU/1/11/695/052 [84 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi minne' oflda (3 pakketti ta’ 28)]

5 —~

Lott:
<

N\

13. NUMRU TAL-LOTT Q( v

14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALKTIA® KIF JINGHATA
N

Prodott medi¢inali jinghata bir—riédté@ ib.
o)

*

N\

| 15. ISTRUZZJONUJIELRWAR L-UZU

&*0

‘ 16. INFORM%ZJBNI BIL-BRAILLE
&

Leganto 8 n@iegha

“

| 17QIBENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
PAKKETTI MULTIPLI BISS

KAXXA TAN-NOFS (MINGHAJR IL-BLUE BOX)

KAXXA TA’ 28 IMPJASTRU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI ‘

Leganto 8 mg/24 siegha garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA ot |

V4
* Iv
Kull impjastru jerhi 8 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. \

Kull impjastru ta’ 40 cm? fih 18.0 mg ta’ rotigotine. $5\'0

Vo N
J
4

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate)-cop e.'!:[e, povidoneK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminju, pi ti (isfar95, ahmar166,
ahmar144, iswed7)
Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzj on"Q
\ Q
. e
4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KON T@IT

28 garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi r@—gilda. Komponent ta’ pakkett multiplu ma jistax

]1nblegh separatament
¢ Q
‘ﬁ\

5. MOD TA’ KIF JINTUZA\)

AJ

Uzu transdermali.

Agqra I-fuljett ta’ taghrﬁ@% l-uzu.

6. TWI @?%PECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDH U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Z(Q&n ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8.  DATA TA’ META JISKADI ]

EXP:
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

N
1l-Belgju O
$\'

,2’}\.
UCB Pharma S.A.
: <\,’1/

Vo N
12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID,FIS.8UQ

EU/1/11/695/052 [84 garza li jipprovdu medi¢ina li tghaddi minngdl:gitda (3 pakketti ta’ 28)]

22>

13. NUMRU TAL-LOTT :’(\
Lott:
*

A\N

14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALKTIA® KIF JINGHATA
S

Prodott medi¢inali jinghata bir—riédté@ ib.
o)

*

N\

| 15. ISTRUZZJONUJIELRWAR L-UZU

&*0

‘ 16. INFORM%ZJBNI BIL-BRAILLE
&

Leganto 8 n@iegha

Q®
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-QARTAS

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Leganto 8 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine
Uzu transdermali

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA ,u

. /‘
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. é\

3. DATA TA’ META JISKADI $

oy
EXP: e\0~\.

4. NUMRU TAL-LOTT o

y N

N\

Lott: 4 &
: ((\()

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, Vv W: JEW PARTI INDIVIDWALI
U

Garza wahda li tipprovdi medi¢ina li tgh@ninn gol-gilda

O

6. OHRAJN é}\y
%,

<
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ 28 IMPJASTRI - PAKKETT TAL-BIDU TAL-KURA — SKEDA TAL-KURA
TA’ 4 GIMGHAT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto

2 mg/24 siegha

4 mg/24 siegha \

6 mg/24 siegha @

8 mg/24 siegha /1/
<

Garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda é\

rotigotine \

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Leganto 2 mg/24 siegha Qt
Kull impjastru jerhi 2 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. 6
Kull impjastru ta’ 10 cm? fih 4.5 mg ta’ rotigotine.

Leganto 4 mg/24 siegha q:

Kull impjastru jerhi 4 mg ta’ rotigotine kull 24 siegh
Kull impjastru ta’ 20 cm? fih 9.0 mg ta’ rotigotine &

Leganto 6 mg/24 siegha

Kull impjastru jerhi 6 mg ta’ rotigotine 51egha
Kull impjastru ta’ 30 cm? fih 13.5 mg tgotine.
Leganto 8 mg/24 siegha

Kull impjastru jerhi 8 mg ta’ EQQ ne kull 24 siegha.
Kull impjastru ta’ 40 cm? fi mg ta’ rotigotine.

N

‘ 3. LISTAT USTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi oh@(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate)-copolymerisate, povidoneK90, E171,
E223, E3 7, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminju, pigmenti (isfar95, ahmar166,

Wed7)
é > Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pakkett tal-bidu tal-kura

Kull pakkett ta’ 28 garzi li jipprovdu medicina li tghaddi minn gol-gilda ghal skeda ta’ kura ta’ 4
gimghat fih:

7 garzi Leganto 2 mg/24 siegha li jipprovdu medicina li tghaddi minn gol-gilda

7 garzi Leganto 4 mg/24 siegha li jipprovdu medicina li tghaddi minn gol-gilda

7 garzi Leganto 6 mg/24 siegha li jipprovdu medic¢ina li tghaddi minn gol-gilda

7 garzi Leganto 8 mg/24 siegha li jipprovdu medicina li tghaddi minn gol-gilda
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5. MOD TA’ KIF JINTUZA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu transdermali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA AV
N4 V
| 8.  DATA TA’ META JISKADI xO°
o
EXP: >
N

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN&)

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C. ’Q@'
» O

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHA 1'TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN KL- OTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN .

A

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-D@MUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ .c)

\V
UCB Pharma S.A. é
Allée de la Recherche 6 @
B-1070 Brussel

I1-Belgju ’{'\

| 12. Nl@(l) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

ELQ&%/OSS

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

112



‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Leganto 2 mg/24 siegha, 4 mg/24 siegha, 6 mg/24 siegha, 8 mg/24 siegha.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ 7 IMPJASTRI - GIMGHA 1

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto 2 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull impjastru ta’ 10 cm? fih 4.5 mg ta’ rotigotine.

Kull impjastru jerhi 2 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. {<\/l/

O

4

\V
Xyl

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI /g‘

1sfar95, ahmar166,

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate)-copoly S{*ﬂe povidoneK90, E171,

E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminju, p1g6

ahmarl44, iswed7)

Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar 1nformaZZJon

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTW

N
*
7 garzi li jipprovdu medi¢ina li tghaddi mlnn wﬂda

Gimgha 1 \
>

P

5. MOD TA’ KIF JINTUZA~\D

'\\)
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel@u.

Uzu transdermali. @

JID MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJ@ECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm @1 a jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP:

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

X
B-1070 Brussel /\?
11-Belgj . /\/
elgju K\

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-S$S

\:\~

EU/1/11/695/055

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott: (0
S

.{'\

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat- 1&\

o0

| 15. TISTRUZZJONIJIET Dvyﬂg\-'UZU

N

| 16. INFORMAZZJQQ@L-BRAILLE

Leganto 2 mg/24 gﬂg'h

X
&Obo
<
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-QARTAS - GIMGHA 1

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Leganto 2 mg /24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine
Uzu transdermali

Gimgha 1

2.  METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA L\

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. g\v

3. DATA TA’ META JISKADI .

EXP: 60‘

4. NUMRU TAL-LOTT ] Q\

T
&

8
A QN

5.  IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ)YOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI
U

*
Garza wahda li tipprovdi mediéi@ddi minn gol-gilda
*

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ 7 IMPJASTRI — GIMGHA 2

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto 4 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull impjastru ta’ 20 cm? fih 9.0 mg ta’ rotigotine.

Kull impjastru jerhi 4 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. {<\/l/

O

4

\V
Xyl

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI /g‘

1sfar95, ahmar166,

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate)-copoly S(*ﬂe povidoneK90, E171,

E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminju, pl%

ahmarl44, iswed7)

Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar 1nformaZZJon

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTW

N
*
7 garzi li jipprovdu medi¢ina li tghaddi mlnn wﬂda

Gimgha 2 \
>

P

5. MOD TA’ KIF JINTUZA~\D

'\\)
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel@u.

Uzu transdermali. @

JID MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJ@ECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm @1 a jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP:

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

X
B-1070 Brussel /\?
11-Belgj . /\/
elgju K\

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-S$S

\:\~

EU/1/11/695/055

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott: (0
S

.{'\

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat- 1&\

o0

| 15. ISTRUZZJONUIJIET DWNI'JZU

N

| 16. INFORMAZZJQQ@L-BRAILLE

Leganto 4 mg/24 gﬂg'h

X
@bo
<
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-QARTAS - GIMGHA 2

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Leganto 4 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine
Uzu transdermali

Gimgha 2

2.  METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA L\

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. g\v

3. DATA TA’ META JISKADI .

EXP: 60‘

4. NUMRU TAL-LOTT ] Q\

T
&

8
A QN

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ)YOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI
U

*
Garza wahda li tipprovdi mediéi@ddi minn gol-gilda
*

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ 7 IMPJASTRI - GIMGHA 3

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto 6 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull impjastru ta’ 30 cm? fih 13.5 mg ta’ rotigotine.

Kull impjastru jerhi 6 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. {<\/l/

O

4

\V
Xyl

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI /g‘

1sfar95, ahmar166,

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate)-copoly S(*ﬂe povidoneK90, E171,

E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminju, pl%

ahmarl44, iswed7)

Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar 1nformaZZJon

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTW

N
*
7 garzi li jipprovdu medi¢ina li tghaddi mlnn wﬂda

Gimgha 3 \
>

P

5. MOD TA’ KIF JINTUZA~\D

'\\)
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel@u.

Uzu transdermali. @

JID MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJ@ECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm @1 a jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP:

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

X
B-1070 Brussel /\?
11-Belgj . /\/
elgju K\

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-S$S

\:\~

EU/1/11/695/055

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott: (0
S

.{'\

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat- 1&\

o0

| 15. ISTRUZZJONUIJIET DWNI'JZU

N

| 16. INFORMAZZJQQ@L-BRAILLE

Leganto 6 mg/24 gﬂg'h

X
@bo
<
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-QARTAS - GIMGHA 3

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Leganto 6 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine
Uzu transdermali

Gimgha 3

2.  METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA L\

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. g\v

3. DATA TA’ META JISKADI .

EXP: 60‘

4. NUMRU TAL-LOTT ] Q\

T
&

8
A QN

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ)YOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI
U

*
Garza wahda li tipprovdi mediéi@ddi minn gol-gilda
*

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ 7 IMPJASTRI — GIMGHA 4

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Leganto 8 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull impjastru ta’ 40 cm? fih 18.0 mg ta’ rotigotine.

Kull impjastru jerhi 8 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. {<\/l/

O

4

\V
Xyl

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI /g‘

1sfar95, ahmar166,

Sustanzi ohra: Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate)-copoly S(*ﬂe povidoneK90, E171,

E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminju, pl%

ahmarl44, iswed7)

Fih E223. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar 1nformaZZJon

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTW

N
*
7 garzi li jipprovdu medi¢ina li tghaddi mlnn wﬂda

Gimgha 4 \
>

P

5. MOD TA’ KIF JINTUZA~\D

'\\)
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel@u.

Uzu transdermali. @

JID MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJ@ECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm @1 a jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP:

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

X
B-1070 Brussel /\?
11-Belgj . /\/
elgju K\

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-S$S

\:\~

EU/1/11/695/055

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott: (0
S

.{'\

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat- 1&\

o0

| 15. ISTRUZZJONUIJIET DWNI'JZU

N

| 16. INFORMAZZJQQ@L-BRAILLE

Leganto 8 mg/24 gﬂg'h

X
@bo
<
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-QARTAS - GIMGHA 4

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Leganto 8 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
rotigotine
Uzu transdermali

Gimgha 4

2.  METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA L\

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. g\v

3. DATA TA’ META JISKADI .

EXP: 60‘

4. NUMRU TAL-LOTT ] Q\

T
&

8
A QN

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ)YOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI
U

*
Garza wahda li tipprovdi mediéi@ddi minn gol-gilda
*

6. OHRAJN
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall- min qed jaghmel uzu minnha

Leganto 1 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
Leganto 3 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
Rotigotine

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

o Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M"ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ \
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek. @'

o Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar jew lill-infermigr . Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara s(' 4.

N

F’dan il-fuljett

1. X’inhu Leganto u ghalxiex jintuza @
2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Leganto
3. Kif ghandek tuza Leganto Q\
4. Effetti sekondarji possibli b
5. Kif tahzen Leganto
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra ,&
\ 2

1. X’inhu Leganto u ghalxiex jintuza @

*
X’inhu Leganto \

*
Leganto fih is-sustanza attiva rotigotine. \\

Jappartjeni ghal grupp ta’ medicini, @gonisti ta’ dopamine. Dopamine huwa messaggier fil-
. . : .
mohh importanti ghal mov1merit. C)\

Ghalxiex jintuza Leganto g\

Leganto jintuza fl-adulti bigx jikkura u jittratta s-sinjali u s-sintomi ta:

is-sindromu ta’ Restl gs (RLS) 1i tista’ tigi asso¢jata ma’ skonfort f’riglejk u dirghajk. L-impuls
li ticcaqlaq ’hemm,u [Rhawn, disturbi fl-irqad, thossok ghajjien jew bi naghas waqt il-gurnata. It-
trattament b’ Le%tafﬁ jew inaqqas it-tul ta’ dawn is-sintomi.

2. ’@n:gek tkun taf qabel ma tuza Leganto

TQ Leganto jekk:

° inti allergiku/a ghal rotigotine jew sustanzi l-ohra ta’ din il-medicina (elenkati f* sezzjoni 6).

° ikollok bzonn li ssirlek immagni bir-rizonanza manjetiku, scan MRI (stampi diagnostici tal-
organi u tessuti interni tal-gisem, li jigu kkrejati permezz ta’ energija manjetiku minflok dik x-
ray)

. ghandek bzonn kardjoverzjoni (trattament spec¢ifiku ghal rittmu abnormali tal-qalb).

Ghandek tnehhi l-impjastru Leganto ezatt qabel taghmel immagni bir-rizonanza manjetiku
jew kardjoverzjoni sabiex tevita hrugq tal-gilda ghaliex I-impjastri fihom aluminium. Tista’
twahhal impjastru gdid wara.

Jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplika ghalik, tuzax Leganto. Jekk m’intix ¢ert fuq
dan, kellem lit-tabib jew l-ispizjar jew lill-infermier tieghek.
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew l-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Leganto. Dan ghaliex:

o [I-pressjoni tad-demm ghandha bzonn tigi ic¢ekkjata regolarment waqt li tuza Leganto,
spe¢jalment fil-bidu tat-trattament. Leganto jaffettwa l-pressjoni tad-demm tieghek.

o Ghajnejk ghandhom bzonn jigu ¢¢ekkjati regolarment waqt li tuza Leganto. Ikkuntattja lit-tabib
tieghek immedjatament jekk tinnota xi problemi bil-vista tieghek bejn I-ezamijiet tal-vista.

o Jekk ghandek problemi serji tal-fwied, lit-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta d-doza.
Ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek, jekk waqt it-trattament il-problemi tal-fwied imorru
ghall-aghar.

o Jista’ jkun ikollok xi problemi tal-gilda kkawzati bl-impjastra — ara ‘Problemi tal-gilda
ikkawzati bl-impjastra’ f’sezzjoni 4. @

o Jista’ jkun thossok bi naghas hafna jew tmur ghajnejk bik f’dagga — ara ‘Is-sewqan 391/
ta’ makkinarju’ f’sezzjoni 2

o sintomi tieghek tas-sindromu ta’ Restless Legs jista’ jkun li jibdew qabel is-so nu izjed
gawwijin u jinvolvu l-idejn ukoll. Jekk ikollok esperjenza ta’ sintomi qabe &ra li tibda t-
trattament b’Leganto, kellem lit-tabib tieghek ghax it-trattament jista aggu

[l-medi¢ini uzati ghat-trattament tas-sindrome Restless Legs ghandhom ]ltn% jew jitwaqqfu b'mod
gradwali. Ghid lit-tabib tieghek jekk wara li twaqqaf jew tnaqqas it-tra tieghek b’Leganto
ikollok sintomi bhal depressjoni, ansjeta, gheja, gharaq jew ugigh

Jista jkun hemm telf ta’ koxxenza %6
Leganto jista’ jikkawza telf ta’ koxxenza. Din tigri specj eta tibda tuza Leganto jew meta
tizdiedlek id-doza. Ghid lit-tabib tieghek jekk tintilef r{n@ sik jew tistordi.

Tibdil fl-agir u hsibijiet abnormali ﬁ
Leganto jista’ jikkawza effetti mhux mixtieqa lt jib -agir tieghek (kif iggib ruhek). Jista’ jkun li
issibha utili li tghid lil membru tal-familja jew %i hadd li jiehu hsiebek li ged tuza din il-medic¢ina u
tistaqsihom biex jaqraw dan il-fuljett. Dan‘sabiex il-familja tieghek jew min jichu hsiebek jista’
jehidlek, jew lit-tabib tieghek, jekk ikun ietati fuq xi tibdiliet fl-agir tieghek. Ghid lit-tabib
tieghek jekk int jew il-familja tieghe na li qed tiehu hsiebek tinnutaw li gqed tuza l-medicina
b’mod eccessiv jew li ged tizvilu qa ghal dozi akbar ta’ Leganto jew medic¢ini ohra uzati fit-
trattament tas-sindrome Rest/

Ara ‘ Tibdiliet fl-agir ti u hsibijiet abnormali’ f’sezzjoni 4 ghal aktar informazzjoni.

Tfal u addoloxxe
Taghtix din il-mt&c' a lit-tfal taht it- 18-il sena ghaliex mhux maghruf jekk hux sigur jew effettiv f
dan il-grupp?

Mediéi{@ra u Leganto

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tichu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini
ohra. Dan jinkludi ukoll medi¢ini li jinghataw minghajr ricetta tat-tabib jew medi¢ini mill-hxejjex.

Tiehux dawn il-medi¢ini meta tkun ged tuza Leganto, jistghu jnjgieghluh jahdem ingas:
o medicini anti-psikotic¢i - (jintuzaw biex jikkuraw certi mard mentali)

o metoclopramide (uzat ghall-kura tad-dardir u rimettar).

Kellem lit-tabib tieghek jekk inti qed tichuli:

o medicini sedattivi bhal benzodiazepine jew medicini biex tikkura mard mentali u medicini biex
tikkura d-dipressjoni.
o tichu medicina biex tbaxxi l-pressjoni. Leganto jista' inaqqas il-pressjoni fid-demm meta tqum

bilwieqfa- dan 1-effett jigi aggravat bil-medicini li tintuza biex tnizzel il-pressjoni.
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I1-tabib tieghek ser jghidlek jekk hux sigur li tibqa tiehu dawn il-medicini wat li qed tiehu Leganto.
Leganto ma’ ikel, xorb u alkohol

Minhabba li rotigotine jidhol fi¢c-¢irkolazzjoni tad-demm minn gol-gilda, l-ikel u x-xorb ma jaffettwax
il-mod kif tigi assorbita din il-medi¢ina mill-gisem. Ghandek tiddiskuti mat-tabib tieghek jekk huwiex
sikur ghalik li tixrob alkohol wagqt li qed tiehu Leganto.
Tqala u treddigh

Tuzax Leganto jekk inti tqila.

"\

Treddghax jekk tkun ged tuza Leganto. Dan ghaliex rotigotine jista’ jghaddi gol-halib G /Lfek u
jaffettwa lit-tarbija tieghek. X aktarx inaqqas ukoll I-ammont ta’ halib li tipproduci.

Dan ghaliex I-effetti ta’ rotigotine fuq it-tqala u fuq it-tarbija mhux imwielda m humiex ma

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li j ko@%ij a, itlob il-parir

tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tichu din il-medicina. @

Sewqan u thaddim ta’ magni +

Leganto jistghu jgieghlek thossok bi naghas hafna, u tista’ torq @1 gharrieda hafna. Jekk dan jigri

lilek, issugx.

F’kazijiet izolati, xi nies raqdu wagqt li kienu ged isuqu, u
4

Barra minn hekk tuzax ghodda jew makkinarju jekk #ellolefn-naghas - jew taghmel attivitajiet ohra
fejn tista’ tpoggi lilek innifsek jew lill-ohrajn fris > korriment serju.

awza inc¢identi.

Leganto fih sodium metabisulphite (E22§\\

Sodium metabisulphite (E223) raram a’ jikkawza reazzjonijiet severi ta’ ipersensittivita'
(allergija) u bronkospazmu (probk@nifs ikkawzat minn djuq fil-pajpijiet tan-nifs).
*

L
3. Kif ghandek tuza @)

Dejjem ghandek tuza din%l-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Dejjem
ghandek taccert ek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

huma ta’ 4 siegha, 2 mg/24 siegha, u 3 mg/24 siegha ghat-trattament ta’ Restless Leg Synrome.

Leganto &@Ia impjastri ta’ qawwiet differenti li jirrilaxxaw il-medi¢ina f* 24 siegha. [I-qawwiet
o bk a tal-bidu ser tkun impjastra wahda ta’ 1 mg/ 24 siegha kuljum.

it-tieni gimgha, id-doza ta’ kuljum tieghek tista’ tizdied b’ 1 mg kull gimgha, sakemm tilhaq
id-doza addattata ( ta’ manteniment) ghalik. Din tigri meta int u t-tabib tieghek taqgblu li s-
sintomi huma kontrollati tajjeb bizzejjed u li l-effetti mhux mixtieqa tal-medic¢ina huma

accettabli.
o Jekk joghgbok segwi l-istruzzjonijiet tar-ricevitur bir-reqqa.
o Id-doza massima hi ta’ 3 mg kuljum.

Jekk ikollok tieqaf tuza din il-medicina, ‘Jekk tieqaf tuza Leganto® f* Sezzjoni 3.
Kif tuza l-impjastri Leganto

Leganto huwa garza li titqieghed fuq il-gilda.
o Ara li tnehhi l-impjastru qadim gabel ma tpoggi 1-gdid.
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o Wahhal impjastru Leganto il-gdid fuq parti differenti tal-gilda kuljum. Halli 1-impjastru fuq
il-gilda ghal 24 siegha, mbaghad nehhieh u ghamel wiehed gdid. Ibdel l-impjastru bejn wiehed
u iehor fl-istess hin kuljum.

o Taqtax l-impjastri Leganto f’bié¢iet.

Fejn twahhal I-impjastru
Poggi n-naha li tehel tal-impjastru fuq gilda li B Application sites
tkun nadifa, xotta, f’sahhitha f’"dawn i1z-zoni li
gejjin li huma immarkati bil-griz fl-istampi
opposti:

. Spalla jew in- naha ta’ fuq tad-driegh

. zaqq :
koxxa 1) 1) /\/@‘
genbejn Front Side Back . $

. il-genb tal-gisem (fuq genbejk, bejn il- \

kustilji

u l-genbejn).

L

Biex tevita irritazzjoni tal-gilda

. Wabhhal l-impjastru fuq Zona differenti tal-gilda kuljum.
Per ezempju, fuq in-naha tal-lemin ta’ gismek f’gurnata
minnhom, imbaghad fuq in-naha tax-xellug 1-ghada. Jew
fuq in-naha ta’ fuq ta’ gismek f’gurnata ohra, imbagha
ghada fuq in-naha t’isfel ta’ gismek. Qb'

. Twahhalx Leganto fuq l-istess Zona tal-gilda da i
zmien 14-il jum. y

. Twahhalx l-impjastru fuq gilda li tkun ma(@ jew
magqsuma jew fuq gilda li hi hamra j vw{ ata.

R

Jekk xorta jkollok il-problemi fil-gilda \ba l-impjastru, jekk joghgbok ara ‘Problemi fil-gilda
kkawzati mill-impjastru’ f’sezzjone4 iktar informazzjoni.

S
Biex tipprevjeni li l-impjast ‘\Qibqax imwahhal sew jew li jaqa’
o Tpoggix l-impjastru n jista’ jhokk ma’ ilbies issikkat.
o Tuzax kremi, zj ﬁterra jew xi prodotti ohra tal-gilda fejn tkun ser twahhal 1-
impjastru. Tagh@mx anke qrib impjastru li diga jkun imwahhal.
zotn twahhal l-impjastru £ Zzona bix-xaghar fuq il-gilda, ghandek tqaxxar iz-Zona
jiem qabel ma twahhal l-impjastru hemmhekk.

al-impjastru jinqalghu, l-impjastru jista’ jitwahhal lura b’tejp mediku li jehel.

Jekk 1-@tm jaqa’, wahhal impjastru gdid ghal kumplament tal-gurnata, u imbaghad tibdel 1-
i trty fil-hin tas-soltu.

o Thallix iz-Zona tal-impjastru tishon - (perezempju dawl tax-xemx eccessiv, sawnas, banjijiet
b’ilma jahraq, heating pads jew fliexken mimlija mishun (hot-water bottles). Dan ghaliex il-
medicina tista’ tigi rilaxxata aktar malajr. Jekk tahseb li wisq shana kienet applikata, ikkuntatja
lit-tabib jew spizjar tieghek.

o Jekk tiehu banju, xawer u l-ezer¢izzju fiziku, dan m’ghandux jaffettwa l1-mod li bih jahdem
Leganto. Madankollu, dejjem i¢¢ekkja li I-impjastru ma jkunx inqala’ wara.

o Jekk l-impjastru jkun irritalek il-gilda, Zomm dik ir-roqgha ta’ gilda protetta mix-xemx
diretta. Dan ghax tista’ tibdil fil-kulur tal-gilda.

Kif tuza l-impjastru
o Kull impjastru hu ppakkjat f’qartas separat.
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Qabel ma tiftah il-qartas iddeciedi fejn ser twahhal l-impjastru gdid u ¢¢ekkja li nehhejt xi
impjastru qadim.

Wahhal l-impjastru Leganto fuq il-gilda tieghek hekk kif tkun ftaht il-qartas u nehhejt l-inforra
tar-rilaxx.

1.
Biex tiftah il-qartas, zomm
il-qartas biz-zewgt idejn.

2.
Igbed il-fojl.

3.
Iftah il-qartas.

4.
Ohrog l-impjastru mill-
gartas.

5 )

In-naha li tehel tal-i

hi miksija b’infof¥a tar
rilaxx traspar&'
. @ pjastru
7 t-tnejn bl-
a tar-rilaxx

Q&ares lejk.
6.

Iwi I-impjastru min-nofs,
Din iggieghel il-qasma
f’forma ta’ S fl-inforra
tinfetah.
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7.

Qaxxar naha wahda ta’ 1-
inforra tar-rilaxx. Tmissx in-
naha li tehel tal-impjastru b’
subghajk.

8.

Zomm in-nofs l-iehor ta’ 1-
inforra tar-rilaxx rigida.
Poggi 1-wice i jehel tal-
impjastru fuq il-gilda.
Aghfas b’mod sod in-naha li
tehel tal-impjastru fil-post.

9,

Itwi lura n-nofs l-iehor tal-
impjastru u nehhi n-naha I-
ohra ta’ l-inforra tar-rilaxx.

10.

Aghfas I-impjastru b’mod
sod bil-keffa ta’ idejk.
Zommu maghfusghal
madwar 30 sekonda. Din
taccerta li l-impjastru jkun
ged imiss mal-gilda u li t-
truf ikunu mwahhlin tajjeb.
11.

Ahsel idejk bis-sapun u bl- .
ilma minnufih malli tkun .

lestejt.
Kif tnehhi impj @Q

. Qaxx jastru 1-qadim bil-mod u bl-attenzjoni.
. A -mod taz-zona tal-gilda b’ilma shun u sapuna hafifa. Dan ghandu jnehhi kwalunkwe
& za li twahhal li tibqa’ fuq il-gilda. Tista’ wkoll tuza zejt tat-trabi biex tnehhi kwalunkwe
Qi ik li ma tkunx marret bil-hasil.
. Tuzax alkohol jew solventi ohrajn bhal nail polish remover ghax dawn jistghu jirritawlek il-
gilda.

Jekk tiehu aktar Leganto milli suppost

Jekk tuza dozaggi oghla ta’ Leganto minn dawk li kitiblek t-tabib tieghek, dan jista’ jgieghek thossok
hazin (dardir), jew rimettar, pressjoni tad-demm baxxa, tara u tisma’ affarijiet li mhumiex vera
(allu¢inazzjonijiet), thossok konfuz, hafna naghas, ikollok movimenti involontarji u a¢cessjonijiet.
F’dawn il kazijiet, kellem lit-tabib tieghek jew l-isptar ghal parir immedjatament. Dawn ser jghidulek
x'taghmel.
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Jekk insejt tibdel I-impjastru fil-hin tas-soltu tieghek

o Jekk tkun insejt tibdel 1-impjastru fil-hin tas-soltu tieghek, biddel 1-impjastru hekk kif tiftakar.
Nehhi I-impjastru I-qadim u uza impjastru gdid.
o Jekk tkun insejt twahhal impjastru gdid wara li tnehhi l-qadim, uza impjastru gdid malli tiftakar.

Fiz-zewg kazi, fil-jum ta’ wara, uza impjastru gdid fil-hin tas-soltu. M’ ghandekx tuza doza doppja
biex tpatti ghal doza li tkun insejt.

Jekk tieqaf tuza Leganto

Tieqafx tiehu Leganto minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek. Jekk tieqaf f’daqqa jista jkollok
kondizzjoni medika li jghidula syndrome malinna newroleptika li jista’ jkollha riskju ta’ mewt, \
sinjali jinkludu telf tal-moviment tal-muskoli (akinesja ), muskoli rigidi, deni, pressjoni tad-

mhux stabbli, zieda fit-tahbit tal-qalb (takikardja ), konfuzjoni, livell izjed baxx ta’ koxg; %al

koma) K

Jekk it-tabib tieghek jghidlek 1i ghandek twaqqaf Leganto, id-doza tieghek ta’ k ghandha
titnaqqas gradwalment:
o Sindromu ta’ Restless Legs — titnaqqas b’1 mg kull jumejn. @

Jekk ghandek mistogsijiet ohra fuq l-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit@\j’ew l-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikk: %‘u sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq
kulhadd. Kellem lit-tabib jew l-ispizjar jew llll;mfe r tieghek jekk tinnota xi effetti mhux mixtieqa.

i § trattament

u tat-terapija. Dawn normalment ikunu hfief jew
tieghek, jekk idumu u jekk tkun inkwitat fughom.

L-effetti mhux mixtieqa li jigru l-aktar fil
Jista’ jhossok hazin (dardir) u rimettar
moderati u jghaddu malajr. Kellem,li

.

Problemi fil-gilda ikkawzatighillsimmpjastri

o Jista’ jkollok hmura u ak] il-gilda fejn kien hemm l-impjastru — dawn ir-reazzjonijiet
normalment ikunu ]ew moderati.

o Ir-reazzjonijiet @u jmorru ftit sighat wara li tnehhi l-impjastru.
o Kellem lit-t hek jekk ikollok reazzjoni tal-gilda li ddum iktar minn ftit jiem jew,
reazzjoni Ghamel hekk ukoll jekktinfirex ’il barra miz-zona mghottija mill-impjastru.
o Evita 4 u esponiment f* solarium fuq partijiet tal-gilda li juru xi reazzjoni tal-gilda
ikka mill-impjastru.
i in li tevita reazzjonijiet tal-gilda, kuljum ghandek tpoggi I-impjastru fuq partijiet
erenti tal-gilda, u terga tuza l-istess post wara 14-il gurnata.

Jista’ jkun hemm telf ta’ koxxenza
Leganto jista jikkawza telf ta’ koxxenza. Dan jista’ jigri meta tibda tuza’ jew meta zzid id-doza. Ghid
lit-tabib tieghek jekk titlef il-koxxenza jew tistordi.

Bidla fl-agir u I-hsibijiet abnormali
Ghid lit-tabib jekk tinnota xi tibdil fl-agir tieghek, fil-hsibijiet jew it-tnejn li hawn imnizzla

hawn taht. Huma ser jiddiskutu modi kif jimmaniggjaw jew inaqqsu s-sintomi.

Jista’ jkun li ssibha utili i tghid lil membru tal-familja jew lil xi hadd li jichu hsibek, i ged tuza din il-
medic¢ina u tistaqsihom sabiex jaqraw din il-fuljett. Dan sabiex il-familja tieghek jew min qed jichu
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hsiebek, jista’ jghidlek, jew lit-tabib tieghek, jekk huma jkunu inkwitati dwar xi tibdil fl-agir tieghek.
Leganto jista’ jikkawza xenqiet u kilbiet li ma tistax tirrezistihom bhal l-inpuls, il-gibda jew it-
tentazjoni li taghmel hsara lilek innifsek jew lil haddiehor.

Dawn jistghu jinkludu:

o impuls qawwi biex tilghab wisq flus -anke jekk din taffettwa serjament lileku lill-familja tieghek

o zieda jew tibdil fl-interess u l-agir sesswali li jista’ jikkawza inkwiet ghalik jew ghal haddiehor,
per ezempju zieda fil-libido

o xiri bla kontroll u infiq Zejjed

o iffangar (tiekol kwantita' kbira ta’ ikel fi Zmien qasir) jew ikel kompulsiv (tiekol izjed minn

normal biex tissodisfa [-guh)

Leganto jista’ jikkawza agir u hsibijiet abnormali ohra. Dawn jinkludu: \
hsibijiet abnormali dwar ir-realta’ /\/@

deluzjonijiet u allu¢inazzjonijiet . /\/

konfuzjoni K\

dizorjentazzjoni O

agir aggressiv &

agitazzjoni

delirju >

Ghid lit-tabib tieghek jekk tinnota kwalunque minn dawn it-t %*ﬂ-agir, fil-hsibijiet jew it-
tnejn, li huma mnizzlin hawn fuq. Dawn jiddiskutu mezzi kif j manigjati jew jitnaqqsu s-

sintomi. @
Reazzjonijiet Allergici N @:

Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tinnota sinjali ta’ r&§ lergika:
i

Effetti mhux mixtieqa meta tuza Leganto sifdromu ta’ Restless Legs
Ghid lit-tabib jew l-ispizjar tieghek jekk inti jk xi effetti mhux mixtieqa min dawn li gejjin:

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktav@\‘ 1 minn kull 10 pazjenti

o ugigh ta’ ras .

. thossok hazin (dardir) 0

e thossok debboli (ghajjal\N\

o irritazzjonijiet tal-gi il-garza, bhal hmura u hakk
Komuni: jistghu jaff@@r sa 1 minn kull 10 pazjenti

o hakk

. thossok i 1

. reazzj ergika

o 7 gibda ghas-sess

o ﬁ il-pressjoni tad-demm

o Qri ettar, hruq ta’istonku

o nefha fir-riglejn u saqajn

o thossok bi naghas, li torqod ghal gharrieda minghajr 1-ebda sinjal ta’ twissija, problemi biex

torqod, problem ta’ l-irqad, holm mhux tas-soltu

o ma tkunx tista’ tirrezizti xenqa biex twettaq attivita® li taghmel il-hsara, li jinkludu loghob ta’ 1-
azzard eccessiv, azzjonijiet ripetuti bla sens, xiri bla razan jew tonfoq wisq
o iffangar ( tiekol ammonti kbar tal-ikel fi Zzmien qasir)

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 pazjent
o thossok agitat
. thossok stordut minhabba tnaqgqis fil-pressjoni tad-demm meta tqum bilwiefqa
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Rari: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1,000 pazjent

tkun aggressiv/aggressjoni
dizorjentazzjoni

Mhux maghruf: mhux maghruf kemm issehhiu

Ke@@bib jew l-ispizjar tieghek jekk tinnota xi effetti sekondarji mnizzlin hawn fugq.

Rap

xenqa ghal dozi akbar ta’ medic¢ini bhal Leganto — izjed milli hemm bzonn ghall-marda. Dan
huwa maghruf bhala ‘sindromu ta’ disregulazzjoni ta’ dopamine’ u jista’ jwassal tal-uzu zejjed
ta’ Leganto

tara u tisma’ affarijiet 1i m’humiex vera (allu¢inazzjonijet)

holm ikrah

paranoja

konfuzjoni

mark psikotiku é\'
deluzjoni /\/
delirju . /\/
thossok stordut K\

telf ta’ koxxenza, movimenti involontarji (diskinesja) \O

spazmi muskolari involontarji (konvulzjoni) $

vista mcajpra

disturbi fil-vista bhal tara kuluri jew dwal @

vertigo (sensazzjoni li kollox ged idur bik) ~\~

thoss qalbek thabbat (palpitazzjoni) 60

ritmu tal-qalb abnormali

pressjoni tal-qalb baxxa @
sulluzzu §

stitikezza, halq xott 4
skonfort u ugigh fl-stonku @
dijarea .

hmura, zieda fl-gharaq . \

hakk generalizzat, irritazzjoni ﬁl-gi%

raxx generalizzat

Ma jistax ikollok jew izzom ezzjoni

Tnaqqis fil-piz, zieda ﬁ]-pi‘ K\

rizultati tat-test tal-funz& -fwied gholja jew abnormali

Zieda fir-rata ta’ tahbi alb

Zieda fil-livelli ta} ine phosphokinase (CPK) (CPK huwa enzim li ssibu prin¢iparjament fil-
muskoli skelet

Taqa’
rabdomijelizii disturb rari u sever fil-muskoli li jikkawza ugigh, sensittivita u dghufija tal-
muskohi ta’ jwassal ghal problemi fil-kliewi)

rtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.
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5. Kif tahzen Leganto

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u tintlahagx mit-tfal. Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta
tiskadi 1i tidher fuq it-tikketta u I-kaxxa. Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

X’ghandek taghmel bl-impjastri uzati u mhux uzati
L-impjastri wzati xorta jkun ghad fihom s-sustanza attiva ‘rotigotine’, li jista’ jkun ta’ hsara lil
haddiehor. Itwi I-impjastru uzat min-nofs, bin-naha tas-sustanza li twahhal thares ’il gewwa. Poggi 1-

impjastru fil-qartas originali u mbaghad armih fejn ma jintlahaqx mit-tfal.

o Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tiegh
dwar kif ghandek tarmi medic¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezz% 1-

ambjent. /1/
*

6. Kontenut tal-pakkett u informformazzjoni ohra é

N\
X’fih Leganto @&

o 1 mg/24 siegha:
Kull impjastru jerhi 1 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. Kul@&tru ta’ 5 cm? fih 2.25 mg ta’

rotigotine. @

o 3 mg/24 siegha: h
Kull impjastru jerhi 3 mg ta’ rotigotine kull ha. Kull impjastru ta’ 15 cm? fih 6.75 mg ta’
rotigotine. .

N

Is-sustanza attiva hi rotigotine.

Is-sustanzi 1-ohra huma

o poly(dimethylsiloxane, trimethylsi licate)-copolymerisate, povidoneK90, sodium
metabisulphite (E223), ascotb itate (E304) u DL-a-tocopherol (E307).

. Saffta’ wara: Film tal-poly% \ Im, silikonizzat, aluminizzat, miksi b’kulur permezz ta’ saff
ta’ pigment (titanium digx 171), pigment isfar 95, pigment ahmar 166) u stampat (pigment
ahmar 144, pigment is , pigment iswed 7).

o Inforra tar—rilax& > polyester miksi b’ fluoropolimer trasparenti
Id-dehra ta’ Le xt(: I-kontenuti tal-pakkett

forma kwad truf jaghtu fit-tond. In-naha ta’ barra hi ta’ kulur kannella ¢ar u ghandha 1-kliem

Leganto hu ;- tipprovdi medic¢ina li tghaddi minn gol-gilda. Hi rqiqa u fiha tliet saffi. Ghandha
;
@ 24 h jew 3 mg/24 h stampat fugha.

Legant
Legdnto hu disponibbli fid-dagsijiet tal-pakketti li gejjin:

Kaxxili fihom 7, 14, 28, 30, or 84 (pakkett multiplu li fih 3 pakketti ta’ 28) impjastru, 1i huma ssigillati
individwalment fi qratas.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali.

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussel
I1-Belgju
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Manifattur

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

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq:

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) @
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg ‘\
O CU BU Bearapus EOO/] UCB Pharma SA/NV K
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 OB\'O
Ceska republika Magyarorszag
UCB s.r.0. UCB Magyarorsz I@
Tel: +420 221 773 411 Tel.: +36-(1) 3@%&0
Danmark Malta i }
UCB Nordic A/S Pharma d.
TIf: + 45/ 32 46 24 00 Tel: -21 3764 36
4
Deutschland e and
UCB GmbH . B Pharma B.V.
Tel: +49/(0) 2173 48 48 48 \\ Tel.: +31-(0)76-573 11 40
*
Eesti \\ Norge
UCB Pharma Oy Finland @' UCB Nordic A/S
Tel: +358-92 514 4221 (Soome), ‘\Q TIf: +45-32 46 24 00
*
EApLGoa é\CJ Osterreich
UCB A.E. @ UCB Pharma GmbH
TnA: +30/ 2109974% Tel: +43-(0)1 291 80 00
Espana \ Polska
UCB Pharma & UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel: + 34/ 34 44 Tel.: +48-22 696 99 20

Fr &ao Portugal
VQ rma S.A. BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel

s+ 33/ (0)1 47 29 44 35 Tel: +351-22 986 61 00
Hrvatska Romainia
Medis Adria d.o.o. UCB Pharma Romaénia S.R.L.
Tel: +385-(0)1 230 34 46 Tel: +40-21 300 29 04
Ireland Slovenija
UCB (Pharma) Ireland Ltd. Medis, d.o.o.

Tel: +353-(0)1 46 37 395 Tel: +386-1 589 69 00
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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)

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £ {XX/SSSS}

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacna zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44-(0)1753 534 655

.
. \4,&
O\

S
>

Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroni > 1-Agenzija

Ewropeja dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-min ged jaghmel uzu minnha

Leganto 2 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
Rotigotine

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

o Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M"ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom I-istess sintomi bhal tieghek.

o Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi x%ﬁ
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

: <\/’1/

F’dan il-fuljett K
1. X’inhu Leganto u ghalxiex jintuza 5\'0
2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Leganto $

3. Kif ghandek tuza Leganto @

4. Effetti sekondarji possibli

5. Kif tahzen Leganto S\~

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra b

4
X’inhu Leganto
Leganto fih is-sustanza attiva rotigotine. 0\\
Jappartjeni ghal grupp ta’ medicini msejh@nisti ta’ dopamine. Dopamine huwa messaggier fil-
mohh importanti ghal moviment. @

1. X’ inhu Leganto u ghalxiex jintuza Qc

*

Ghalxiex jintuza Leganto N/ \Q

Leganto jintuza biex jikkura Z G)biex jittratta s-sinjali u s-sintomi ta:

o Il-marda ta’ Parkins Leganto jista’ jintuza wahdu jew flimkien ma’ medi¢ini ohra li
tissejjah levodopa.

o is-sindromu ta’ ess Legs (RLS) i tista® tigi asso¢jata ma’ skonfort f’riglejk u dirghajk. L-
impuls 1i tié¢aq ’hemm u I’hawn, disturbi fl-irqad, thossok ghajjien jew bi naghas waqt il-
gurnata. It& ment b’ Leganto jtaffi jew inaqqas it-tul ta’ dawn is-sintomi.

2. {@ndek tkun taf qabel ma tuza Leganto

Tuzax Leganto jekk:

o inti allergiku/a ghal rotigotine jew sustanzi l-ohra ta’ din il-medicina (elenkati f* sezzjoni 6).

o ikollok bzonn li ssirlek immagni bir-rizonanza manjetiku, scan MRI (stampi diagnosti¢i tal-
organi u tessuti interni tal-gisem, li jigu kkrejati permezz ta’ energija manjetiku minflok dik x-
ray)

o ghandek bzonn kardjoverzjoni (trattament specifiku ghal rittmu anormali tal-qalb).

Ghandek tnehhi l-impjastru Leganto ezatt qabel taghmel immagni bir-rizonanza manjetiku
jew kardjoverzjoni sabiex tevita hrugq tal-gilda ghaliex I-impjastri fihom aluminium. Tista’
twahhal impjastru gdid wara.
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o Jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplika ghalik, tuzax Leganto. Jekk m’intix ¢ert fuq
dan, kellem lit-tabib,l-ispizjar jew infermier tieghek.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel tuza Leganto. Dan ghaliex:

o [l-pressjoni tad-demm ghandha bzonn tigi ic¢ekkjata regolarment waqt li tuza Leganto,
spe¢jalment fil-bidu tat-trattament. Leganto jaffettwa I-pressjoni tad-demm tieghek.

. Ghajnejk ghandhom bzonn jigu ¢¢ekkjati regolarment waqt li tuza Leganto. Ikkuntattja lit-tabib
tieghek immedjatament jekk tinnota xi problemi bil-vista tieghek bejn 1-ezamijiet tal-vista.

o Jekk ghandek problemi serji tal-fwied, lit-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta d-doza.
Ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek, jekk waqt it-trattament il-problemi tal-fwied imorrl\
ghall-aghar.

o Jista’ jkun ikollok xi problemi tal-gilda kkawzati bl-impjastra — ara ‘Problemi tal-gilﬂ1/®b

ikkawzati bl-impjastra’ f’sezzjoni 4. .

o Jista’ jkun thossok bi naghas hafna jew tmur ghajnejk bik f’dagqa — ara ‘Is-sew l-uzu
ta’ makkinarju’ f’sezzjoni 2

o sintomi tieghek tas-sindromu ta’ Restless Legs jista’ jkun li jibdew qabel , 1 jkunu izjed

gawwijin u jinvolvu l-idejn ukoll. Jekk ikollok esperjenza ta’ sintomi w wara li tibda t-
trattament b’Leganto, kellem lit-tabib tieghek ghax it-trattament j ista%mtat

Il-medi¢ini uzati fit-trattament tal-marda ta’ Parkinson u tas-Sindrom &;?less Legs ghandhom

jitnaqqsu jew jitwaqqfu b'mod gradwali. Ghid lit-tabib tieghek je a li twaqqaf jew tnaqqas it-
trattament tieghek b’Leganto ikollok sintomi bhal depressjoni, a, gheja, gharaq jew ugigh.
Jista jkun hemm telf ta’ koxxenza :

Leganto jista’ jikkawza telf ta’ koxxenza. Din tigri s & nt meta tibda tuza Leganto jew meta
tizdiedlek id-doza. Ghid lit-tabib tieghek jekk tinti@ln sensik jew tistordi.

*
Tibdil fl-agir u hsibijiet abnormali .\\\

Leganto jista’ jikkawza effetti mhux mixtiega li jibdlu 1-agir tieghek (kif iggib ruhek). Jista’ jkun li
issibha utili 1i tghid lil membru tal-f%@je Jew xi hadd li jiehu hsiebek li qed tuza din il-medi¢ina u
tistagsihom biex jagqraw dan il-fu an sabiex il-familja tieghek jew min jiehu hsiebek jista’
jehidlek, jew lit-tabib tieghek.y nu inkwietati fuq xi tibdiliet fl-agir tieghek.

Dawn jinkludu:
o Xenqa ghal do@r ta’ Leganto jew medicini ohra uzati fit-trattament tal-marda ta’

Parkinson wtas-Sindrome Restless Legs.

o Gibdiet u mhux tas-soltu li ma tistax tirrezistihom u li jistghu jaghmlu hsara lilek u lil
haddigh &intomi jidhru 1-izjed f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson

o Hsew agir abnormali — il-bi¢¢a I-kbira tas-sintomi jigru izjed frekwentament f’pazjenti

%rda ta’ Parkinson.

AranTibdiliet fl-agir tieghek u hsibijiet abnormali’ f’sezzjoni 4 ghal aktar informazzjoni.

Tfal u addoloxxenti
Taghtix din il-medi¢ina lit-tfal taht it- 18-il sena ghaliex mhux maghruf jekk hux sigur jew effettiv f
dan il-grupp.

Medi¢ini ohra u Leganto
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini

ohra. Dan jinkludi ukoll medi¢ini li jinghataw minghajr ricetta tat-tabib jew medi¢ini mill-hxejjex.
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Jekk inti gieghed fuq trattament ta’ Leganto u levodopa flimkien, xi effetti mhux mixtieqa jistghu
jiggravaw, bhal per ezempju tara u tisma’ affarijiet li mhumiex vera (allu¢inazzjonijiet), movimenti
involontarji li jixbhu dawk tal-marda ta’ Parkinson (dyskinesia), u nefha fir-riglejn u s-saqajn.

Tiehux dawn il-medic¢ini meta tkun ged tuza Leganto, jistghu jgieghluh jahdem inqas:
o medicini anti-psikoti¢i - (jintuzaw biex jikkuraw ¢erti mard mentali)

. metoclopramide (uzat ghall-kura tad-dardir u rimettar).

Kellem lit-tabib tieghek jekk inti qed tiehu:

° medicini sedattivi bhal benzodiazepine jew medicini biex tikkura mard mentali u medicini biex
tikkura d-dipressjoni.

. tiehu medicina biex tbaxxi l-pressjoni. Leganto jista' inaqqas il-pressjoni fid-demm meta t%n
bilwieqfa- dan l-effett jigi aggravat bil-medicini li tintuza biex tnizzel il-pressjoni. @

I1-tabib tieghek ser jghidlek jekk hux sigur li tibqa tiechu dawn il-medic¢ini waqt i ged tiﬁ\ Lgganto.
Leganto ma’ ikel, xorb u alkohol é
Minhabba li rotigotine jidhol fi¢-¢irkolazzjoni tad-demm minn gol-gilda, l-ik@xorb ma jaffettwax

il-mod kif tigi assorbita din il-medic¢ina mill-gisem. Ghandek tiddiskuti ma tieghek jekk huwiex
sikur ghalik li tixrob alkohol wagqt li qed tiehu Leganto.

~\.
Tqala u treddigh 60
Tuzax Leganto jekk inti tqila. @

Dan ghaliex l-effetti ta’ rotigotine fuq it-tqala u fuq it-t r@nhux imwielda mhumiex maghrufa.
Treddghax jekk tkun ged tuza Leganto. Dan g% otigotine jista’ jghaddi gol-halib ta’ sidrek u

jaffettwa lit-tarbija tieghek. X aktarx inaqqas ukQN l-ammont ta’ halib li tipproduci.

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li \kun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qab din il-medi¢ina.

.
Sewqan u thaddim ta’ mag ‘\O
Leganto jistghu jgieghlek @ok bi naghas hafna, u tista’ torqod ghal gharrieda hafna. Jekk dan jigri
lilek, issugx.
F’kazijiet izolati, Xni raqdu wagqt li kienu ged isuqu, u dan ikkawza in¢identi.

Barra minn zax ghodda jew makkinarju jekk ikollok in-naghas - jew taghmel attivitajiet ohra
fejn tista’ tpOg® lilek innifsek jew lill-ohrajn f’riskju ta’ korriment serju.

Le &Qsodium metabisulphite (E223)

Sodium metabisulphite (E223) rarament jista’ jikkawza reazzjonijiet severi ta’ ipersensittivita’
(allergija) u bronkospazmu (problemi fin-nifs ikkawzat minn djuq fil-pajpijiet tan-nifs).

3. Kif ghandek tuza Leganto

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Dejjem
ghandek tac¢certa ruhek mat-tabib jew ma’ l-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Liema qawwa ta’ impjastri tuza
L-amount ta’ Leganto li tichu jiddependi mill-marda tieghek — ara isfel.
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Leganto issibu bhala impjastri ta’ gawwiet differenti li jirrilaxxaw il-medi¢ina f° 24 siegha.
[I-qawwiet huma 1 mg / 24 siegha, 2 mg / 24 siegha, 3 mg / 24 siegha, 4 mg / 24 siegha, 6 mg / 24
siegha u 8 mg / 24 siegha

L-impjastri ta’ 1 mg/24h u 3 mg/24 h jintuzaw ghat-trattament ta Restless Leg Syndrome, waqt li 1-
impjastri ta’ 4 mg/24 h, 6mg/24 h u 8 mg/24 h jintuzaw ghat-trattament ta Parkinson’s Disease. L-
impjastri ta’ 2 mg/24 h jintuzaw ghat-trattament tal-marda ta’ Parkinson’s u Restless Leg Syndrome.

o Tista’ tuza izjed minn impjastru wiehed biex tilhaq id-doza tieghek skond kif jejdlek it-tabib.

o Ghal dozi ghola minn 8 mg/24 h (dozi mit-tabib ghola mil-qawwiet li diga hemm), impjastri
mizjuda ghandom jigu uzati ghal doza finali. Per ezempju, id-doza ta kuljum ta’ 10 mg tista’
tintlahhaq billi tuza impjastru ta’ 6 mg/24 h u impjastru ta 4 mg/24 h flimkien.

o Tagsamx I-impjastru f’bicciet.

Pazjenti li m’humiex jiehdu levodopa (stadju bikri tal-marda ta’ Parkinson)

o Fil-bidu tal-kura ser tibda tuza impjastru ta’ Leganto 2 mg/24 siegha kuljum.

o Mitt-tieni gimgha, jista’ jkun li d-doza ta’ kuljum ser tibda tizdied b’ 2 mg imgha,
sakemm tasal ghad-doza ta’ manteniment tajba ghalik.

o Ghall-bicca I-kbira tal-pazjenti, id-doza korretta hija ta’ bejn 6 mgu W ljum. Din tintlahaq

Trattament tal-Marda ta’ Parkinson N /\;1/
Q\

normalment fi Zzmien 3 sa 4 gimgha.
o Id-doza massima hi ta’ 8 mg kuljum. Q\ )
Pazjenti li jiehdu levodopa (istadju avvanzat tal-marda ta’ son)
o Fil-bidu tal-kura ser tibda tuza impjastru wiehed ta’ afiib 4 mg/24 siegha kuljum.
o Mitt-tieni gimgha, id-doza ta’ kuljum ser tibda tizdi 2 mg kull gimgha - sakemm tasal

ghad-doza ta’ manteniment tajba ghalik.

o Ghall-bicca 1-kbira tal-pazjenti, id-doza korr; tja ta’ bejn 8 mg u 16 mg kuljum. Din
tintlahaq fi Zzmien 3 sa 7 gimghat. \

o Id-doza massima hi ta’ 16 mg kuljum.\\\

Trattament tas-Sindromu ta’ Restless

o Id-doza tal-bidu ser tkun impjastraswahda ta’ 1 mg/ 24 siegha kuljum.

o Mit-tieni gimgha, id-doza t’@ljum tieghek tista’ tizdied b’ 1 mgkull gimgha, sakemm tilhaq
id-doza addattata ( ta’ ment) ghalik. Din tigri meta int u t-tabib tieghek tagblu li s-
sintomi huma kontr(@ jjeb bizzejjed u li 1-effetti mhux mixtieqa tal-medi¢ina huma

accettabli.
. Id-doza massin‘@’ 3 mg kuljum.

Jekk ikollok ti@m din il-medi¢ina, ara ‘Jekk tieqaf tuza Leganto‘ f’sezzjoni 3.
Kif tuza Lsi stri Leganto

L&uwa garza li titqieghed fuq il-gilda.

o Ara li tnehhi l-impjastru qadim gabel ma tpoggi 1-gdid.

o Wahhal impjastru Leganto il-gdid fuq parti differenti tal-gilda kuljum. Halli I-impjastru fuq
il-gilda ghal 24 siegha, mbaghad nehhieh u ghamel wiehed gdid. Ibdel l-impjastru bejn wiehed
u iehor fl-istess hin kuljum.

o Taqtax l-impjastri Leganto f’bié¢iet.

142



Fejn twahhal l-impjastru
Poggi n-naha li tehel tal-impjastru fuq gilda li B Application sites
tkun nadifa, xotta, f’sahhitha f’”dawn iz-zoni li
gejjin li huma immarkati bil-griz fl-istampi \ "
opposti: 1
. Spalla jew in- naha ta’ fuq tad-driegh . '

. zaqq

koxxa

genbejn Front Side Back
. il-genb tal-gisem (fuq genbejk, bejn il-

kustilji

u l-genbejn).
L

Biex tevita irritazzjoni tal-gilda

. Wabhhal l-impjastru fuq Zona differenti tal-gilda kuljum.
Per ezempju, fuq in-naha tal-lemin ta’ gismek f’gurnata
minnhom, imbaghad fuq in-naha tax-xellug 1-ghada. Jew
fuq in-naha ta’ fuq ta’ gismek f’gurnata ohra, imbaghad 1-
ghada fuq in-naha t’isfel ta’ gismek.

. Twahhalx Leganto fuq l-istess Zona tal-gilda darbtejn fi
Zmien 14-il jum.

. Twahhalx l-impjastru fuq gilda li tkun maqsuma jew 60
maqsuma jew fuq gilda li hi hamra jew irritata.

Jekk xorta jkollok il-problemi fil-gilda minhabba l-impja Jekk joghgbok ara ‘Problemi fil-gilda
kkawzati mill-impjastru’ f’sezzjoni 4 ghal 1ktar inf( Zjoni.

Biex tipprevjeni li l-impjastru ma Jlbqax,lm hal sew jew li jaqa’
o Tpoggix l-impjastru fejn ikun jista K k ma’ ilbies issikkat.

o Tuzax kremi, Zjut, lotions, terra i prodotti ohra tal-gilda fejn tkun ser twahhal 1-
impjastru. Taghmilhomx an 1 1mpJastru li diga jkun imwahhal.
o Jekk ikollok bzonn twahhall*ifhpjastru f*Zona bix-xaghar fuq il-gilda, ghandek tqaxxar iz-zona

mill-inqgas tliet ijiem qa twahhal l-impjastru hemmhekk.
o Jekk it-truf tal-impja; galghu, l-impjastru jista’ jitwahhal lura b’tejp mediku li jehel.
Jekk l-impjastru jaqa’@al impjastru gdid ghal kumplament tal-gurnata, u imbaghad tibdel 1-
impjastru fil-hin t&Qg

. Thall Q)na tal-impjastru tishon - (perezempju dawl tax-xemx ec¢cessiv, sawnas, banjijiet
raq, heating pads jew fliexken mimlija mishun (hot-water bottles). Dan ghaliex il-
@na tista’ tigi rilaxxata aktar malajr. Jekk tahseb li wisq shana kienet applikata, ikkuntatja
Ql abib jew spizjar tieghek.

o Jekk tiehu banju, xawer u l-ezer¢izzju fiziku, dan m’ghandux jaffettwa l1-mod li bih jahdem
Leganto. Madankollu, dejjem i¢¢ekkja li 1-impjastru ma jkunx inqala’ wara.

o Jekk l-impjastru jkun irritalek il-gilda, Zomm dik ir-roqgha ta’ gilda protetta mix-xemx
diretta. Dan ghax tista’ tibdil fil-kulur tal-gilda.

Kif tuza l-impjastru

o Kull impjastru hu ppakkjat f’qartas separat.

o Qabel ma tiftah il-qartas iddeciedi fejn ser twahhal l-impjastru gdid u ¢cekkja li nehhejt xi
impjastru qadim.

o Wabhhal I-impjastru Leganto fuq il-gilda tieghek hekk kif tkun ftaht il-qartas u nehhejt 1-inforra
tar-rilaxx.
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1.
Biex tiftah il-qartas, zomm
il-qartas biz-zewgt idejn.

2.
Igbed il-fojl.

3.
Iftah il-qartas.

4.
Ohrog l-impjastru mill-
gartas.

5.
In-naha li tehel tal-impjastru
hi miksija b’inforra tar-

rilaxx trasparenti. b
. Zomm l-impjastru
f’idejk it-tnejn @
inforra tar-ril
thares legéx\
. O
I &pj astru min-nofs,
Dimggieghel il-qasma

f’forma ta’ S fl-inforra
tinfetah.
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7.

Qaxxar naha wahda ta’ 1-
inforra tar-rilaxx. Tmissx in-
naha li tehel tal-impjastru b’
subghajk.

8.

Zomm in-nofs l-iehor ta’ 1-
inforra tar-rilaxx rigida.
Poggi 1-wice i jehel tal-
impjastru fuq il-gilda.
Aghfas b’mod sod in-naha li
tehel tal-impjastru fil-post.

9,

Itwi lura n-nofs l-iehor tal-
impjastru u nehhi n-naha I-
ohra ta’ l-inforra tar-rilaxx.

10.

Aghfas I-impjastru b’mod
sod bil-keffa ta’ idejk.
Zommu maghfusghal
madwar 30 sekonda. Din
taccerta li l-impjastru jkun
ged imiss mal-gilda u li t-
truf ikunu mwahhlin tajjeb.
11.

Ahsel idejk bis-sapun u bl- .
ilma minnufih malli tkun .

lestejt.
Kif tnehhi impj @Q

. Qaxx jastru 1-qadim bil-mod u bl-attenzjoni.
. A -mod taz-zona tal-gilda b’ilma shun u sapuna hafifa. Dan ghandu jnehhi kwalunkwe
& za li twahhal li tibqa’ fuq il-gilda. Tista’ wkoll tuza zejt tat-trabi biex tnehhi kwalunkwe
Qi ik li ma tkunx marret bil-hasil.
. Tuzax alkohol jew solventi ohrajn bhal nail polish remover ghax dawn jistghu jirritawlek il-
gilda.

Jekk tiehu aktar Leganto milli suppost

Jekk tuza dozaggi oghla ta’ Leganto minn dawk li kitiblek t-tabib tieghek, dan jista’ jgieghek thossok
hazin (dardir), jew rimettar, pressjoni tad-demm baxxa, tara u tisma’ affarijiet li mhumiex vera
(allu¢inazzjonijiet), thossok konfuz, hafna naghas, ikollok movimenti involontarji u a¢cessjonijiet.
F’dawn il kazijiet, kellem lit-tabib tieghek jew l-isptar ghal parir immedjatament. Dawn ser jghidulek
x'taghmel.
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Jekk insejt tibdel I-impjastru fil-hin tas-soltu tieghek

o Jekk tkun insejt tibdel 1-impjastru fil-hin tas-soltu tieghek, biddel 1-impjastru hekk kif tiftakar.
Nehhi I-impjastru I-qadim u uza impjastru gdid.
o Jekk tkun insejt twahhal impjastru gdid wara li tnehhi l-qadim, uza impjastru gdid malli tiftakar.

Fiz-zewg kazi, fil-jum ta’ wara, uza impjastru gdid fil-hin tas-soltu. M’ ghandekx tuza doza doppja
biex tpatti ghal doza li tkun insejt.

Jekk tieqaf tuza Leganto

Tieqafx tiehu Leganto minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek. Jekk tieqaf f’daqqa jista jkollok
kondizzjoni medika li jghidula syndrome malinna newroleptika li jista’ jkollha riskju ta’ mewt, \
sinjali jinkludu telf tal-moviment tal-muskoli (akinesja ), muskoli rigidi, deni, pressjoni tad-

mhux stabbli, zieda fit-tahbit tal-qalb (takikardja ), konfuzjoni, livell izjed baxx ta’ koxg; %al

koma) K

Jekk it-tabib tieghek jghidlek 1i ghandek twaqqaf Leganto, id-doza tieghek ta’ k ghandha
titnaqqas gradwalment:
o Marda ta’ Parkinson — titnaqqas b’ 2 mg kull jumejn. @

o Sindromu ta’ Restless Legs — titnaqqas b’ 1 mg kull jumejn.
Jekk ghandek mistogsijiet ohra fuq l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi 11‘[& , l-ispizjar jew infermier
tieghek.

4. Effetti sekondarji possibli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikk f;e! tti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq
kulhadd. Kellem lit-tabib, l-ispizjar jew infermier tieghiek jekk tinnota xi effetti mhux mixtieqa.

L-effetti mhux mixtieqa li jigru l-aktar fil4 i
Jista’ jhossok hazin (dardir) u rimettar
moderati u jghaddu malajr. Kellem,li

tat-trattament
idu tat-terapija. Dawn normalment ikunu hfief jew
tieghek, jekk idumu u jekk tkun inkwitat fughom.

.

Problemi fil-gilda ikkawzatiqhillihpjastri

o Jista’ jkollok hmura u il-gilda fejn kien hemm l-impjastru — dawn ir-reazzjonijiet
normalment 1kunu Jew moderati.

o Ir-reazzjonijiet @u jmorru ftit sighat wara li tnehhi l-impjastru.

o Kellem lit-t ghek jekk ikollok reazzjoni tal-gilda li ddum iktar minn ftit jiem jew,
reazzjoni Ghamel hekk ukoll jekk tinfirex ’il barra miz-zona mghottija mill-impjastru.

ikka mill-impjastru.
in li tevita reazzjonijiet tal-gilda, kuljum ghandek tpoggi I-impjastru fuq partijiet
erenti tal-gilda, u terga tuza l-istess post wara 14-il gurnata.

o Evita x u esponiment f’solarium fuq partijiet tal-gilda li juru xi reazzjoni tal-gilda
"§-

Jista’ jkun hemm telf ta’ koxxenza
Leganto jista jikkawza telf ta’ koxxenza. Dan jista’ jigri meta tibda tuza’ jew meta zzid id-doza. Ghid
lit-tabib tieghek jekk titlef il-koxxenza jew tistordi.

Bidla fl-agir u I-hsibijiet abnormali
Ghid lit-tabib jekk tinnota xi tibdil fl-agir tieghek, fil-hsibijiet jew it-tnejn li hawn imnizzla
hawn taht. Huma ser jiddiskutu modi kif jimmaniggjaw jew inaqqsu s-sintomi.

Jista’ jkun li ssibha utili 1i tghid lil membru tal-familja jew lil xi hadd li jiehu hsibek, li qed tuza din il-

medic¢ina u tistaqsihom sabiex jaqraw din il-fuljett. Dan sabiex il-familja tieghek jew min qed jichu
hsiebek, jista’ jghidlek, jew lit-tabib tieghek, jekk huma jkunu inkwitati dwar xi tibdil fl-agir tieghek.
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Leganto jista’ jikkawza xengqiet u kilbiet 1i ma tistax tirrezistihom bhal l-inpuls, il-gibda jew it-
tentazjoni li taghmel hsara lilek innifsek jew lil haddiehor.

Dawn jistghu jinkludu:

o impuls qawwi biex tilghab wisq flus - anke jekk din taffettwa serjament lilek u lill-familja
tieghek

o zieda jew tibdil fl-interess u l-agir sesswali li jista’ jikkawza inkwiet ghalik jew ghal haddiehor,
per ezempju zieda fil-libido

o xiri bla kontroll u infiq Zejjed

o iffangar (tiekol kwantita' kbira ta’ ikel fi Zmien qasir) jew ikel kompulsiv (tiekol izjed minn

normal biex tissodisfa [-guh)

Leganto jista’ jikkawza agir u hsibijiet abnormali ohra. Dawn jinkludu:

hsibijiet abnormali dwar ir-realta’ /\/@
deluzjonijiet u allu¢inazzjonijiet /\/
konfuzjoni

dizorjentazzjoni é
agir aggressiv \
agitazzjoni

delirju

Ghid lit-tabib tieghek jekk tinnota kwalunque minn dawn it-t Q fl-agir, fil-hsibijiet jew it-
tnejn, li huma mnizzlin hawn fuq. Dawn jiddiskutu mezzi kif j manigjati jew jitnaqqsu s-
sintomi.

Reazzjonijiet Allergici :
Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tinnota sinjali ta’ & lergika:
Effetti mhux mixtieqa meta tuza Leganto da ta’ Parkinson

Ghid lit-tabib, l-ispizjar jew infermier tieghek jokle inti jkollok xi effetti mhux mixtieqa min dawn li
gejjin:

Komuni hafna: jistghu ]affettwa\m@nmn 1 minn kull 10 pazjenti
o ugigh ta’ ras

o thossok hazin (sturdam bin-naghas
o thossok hazin (dardi ttar
o irritazzjonijiet tal i aht il-garza, bhal hmura u hakk

Komuni: jistgth'K\'fitt aw sa 1 minn kull 10 pazjenti

Taqa
Sullu O
N 1l-piz
g fir-riglejn u sagajn
ch i

palpitazzjoni

ssok bi naghas, thossok ghajjien

konstipazzjoni, halq niexef, hruq ta stonku

hmura, hafna gharaq, hakk

sturdament

tara affarjiet li ma jkunux hemm (allu¢inazzjonijiet)

pressjoni baxxa meta tkun bil-wieqfa, pressjoni gholja diffikulta biex torqod, disordni fl-irqad,
hmar il-lejl, holm stramb

movimenti ikontrollabli minhabba Parkinson’s disease (diskinesija)

o hass hazin, sturdament meta tkun bil-wieqfa minhabba pressjoni baxxa.

o ma tkunx tista’ tirrezizti xenqa biex twettaq attivita' 1i taghmel il-hsara, li jinkludu loghob ta’ 1-
azzard eccessiv, azzjonijiet ripetuti bla sens, xiri bla razan jew tonfoq wisq
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iffangar ( tiekol ammonti kbar tal-ikel fi Zzmien qasir)

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 pazjent

vista mcajpra

zieda fil-piz

reazzjoni allergika

pressjoni baxxa tad-demm

zieda fir-rata tal-qalb

zieda fit-tqanqil as-sess

tahbit tal-qalb abnormali

skumdita fl-istonku u ugigh

hakk generalizzat, irritazzjoni tal-gilda

torqod f'daqqa minghajr twissija @
ma tistax tikseb jew izzomm erezzjoni /1/
thossok agitat, dizorjentat, konfuz jew paranoja /\/
rizultati tat-test tal-fwied mizjuda jew abnormali

problemi tal-vista bhal tara kuluri jew dwal

zieda fil-livelli ta’ creatine phosphokinase (CPK) (CPK hija enzima li t@mmpalment fil-
muskoli skeletri¢i)

Rari: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1,000 pazjent

deluzjoni Q t
delitju 6
thossok irritabbli

tkun aggressiv :’Q

disturbi psikotici

raxx fuq partijiet il-kbar tal-gisem
spazmi tal-muskoli involontarji (konvulzj o\m

Mhux maghruf: mhux maghruf kemm is d u
o xenqa ghal dozi akbar ta’ medi(’:i i eganto — izjed milli hemm bzonn ghall-marda. Dan

huwa maghruf bhala smdrom sregulazzjoni ta’ dopamine’ u jista’ jwassal tal-uzu zejjed
ta’ Leganto

dijarea
sindrome ta’ ras ba ropped head)

rabdomijolizi (dis ri u sever fil-muskoli 1i jikkawza ugigh, sensittivita u dghufija tal-
muskoli u jista’&al ghal problemi fil-kliewi)

&

elenkati ha

Ghid lit- taba @Splzjar jew lill-infermier tieghek jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji

t-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk tinnota xi wiched mill-effetti sekondarji li gejjin:

Q ondarjl meta tuza Leganto ghal Restless Legs Syndrome
i

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 persuni

ugigh ta' ras

thossok ma tiflahx (nawseja)

thossok dghajjef (ghejja)

irritazzjonijiet tal-gilda taht il-garza bhal hmura u hakk

Komuni: jista' jaffettwa sa 1 minn kull 10 persuni

hakk
thossok irritabbli
reazzjoni allergika

148



zieda fit-tqangqil tas-sess

pressjoni gholja

remettar, hruq ta’ stonku

netha fis-saqajn u s-saqajn

thossok bi naghas, torqod f'daqqa minghajr twissija, diffikulta fl-irqad, problemi ta’ rqad, li

ghandhom holm mhux tas-soltu

o ma tistax tirrezisti l-impuls biex twettaq azzjoni li hija ta’ hsara li tinvolvi loghob tal-azzard
eccessiv, azzjonijiet ripetittivi bla sens, xiri mhux ikkontrollat jew infiq wisq

. tiekol bl-addoc¢ (tiekol ammont kbir ta’ ikel f'perjodu ta' zmien qasir) jew tiekol kompulsiv

(tickol aktar ikel minn dak normali u aktar milli mehtieg biex tissodisfa [-guh)

Mhux komuni: jista’ jaffettwa sa 1 minn kull 100 persuna \
o thossok agitat @
o thossok sturdut meta tkun bilwieqfa minhabba tnaqqis fil-pressjoni tad-demm /1/

.

Rari: jista' jaffettwa sa 1 £'1,000 persuna

o tkun aggressiva é
. dizorjentament g\v

Mhux maghruf: mhuwiex maghruf kemm spiss jigri dan

o effetti tax-xenqa ta’ dozi kbar ta' medic¢ini bhal Leganto - aktar milli mehtieg ghall-marda. Dan
huwa maghruf bhala "sindromu ta’ disregolazzjoni tad-dop n@ jista' jwassal ghall-uzu ta’
Leganto wisq

jara jew jisma' affarijiet li mhumiex reali (allu¢inazzjoni

inkubi

paranojja N §
konfuzjoni

disturbi psikoti¢i . @
deluzjoni \\

delirju *

thossok sturdut \

telf tas-sensi, movimenti ianlQ (diskinesija)
on

spazmi tal-muskoli involortg'\ vulzjoni)
vista mcajpra N

tfixkil vizwali bhal per ju kuluri jew dwal
vertigo (sensazzjoni 0zzjoni idur)
sensazzjoni ta’ ibtal-qalb (palpitazzjoni)
ritmu tal-qalb andrmali

pressj on%tad—demm

thura, zieda fl-gharaq

hakk generalizzat, irritazzjoni tal-gilda

raxx generalizzat

ma tistax tikseb jew izzomm erezzjoni

telf fil-piz, zieda fil-piz

rizultati tat-test tal-funzjoni tal-fwied mrobbija jew anormali

zieda fir-rata tal-qalb

zieda fil-livelli ta’ creatine phosphokinase (CPK) (CPK hija enzima li tinsab prin¢ipalment fil-
muskoli skeletrici)

o li taqa’
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o rabdomijolizi (disturb rari u sever fil-muskoli li jikkawza ugigh, sensittivita u dghufija tal-
muskoli u jista’ jwassal ghal problemi fil-kliewi)

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji elenkati hawn
fuq.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V. Billi tirrapporta I-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Leganto /1/@
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u tintlahagx mit-tfal. ‘<\/
Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u l—kaxxa.é

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.

X’ghandek taghmel bl-impjastri uzati u mhux uzati ®$

L-impjastri wzati xorta jkun ghad fihom s-sustanza attiva ‘rotigotine’
haddiehor. Itwi I-impjastru uzat min-nofs, bin-naha tas-sustanza |
impjastru fil-qartas originali u mbaghad armih fejn ma jintlaha

fsta’ jkun ta’ hsara lil
al thares ’il gewwa. Poggi 1-

o Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-isk estiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek
dwar kif ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx fuz wn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-

ambjent. @
N\

*
&
6. Kontenut tal-pakkett u informazﬁ@ra

X’fih Leganto . &
N

L/
Is-sustanza attiva hi rotigotin ’\C)
o Kull impjastru jerhi 2 rotigotine kull 24 siegha. Kull impjastru ta’ 10 cm? fih 4.5 mg ta’
rotigotine.

Is-sustanzi 1-ohra hym

o Poly(dime‘%@'loxame, trimethylsilyl silicate)-copolymerisate, povidoneK90, sodium
metabi ite (E223), ascorbyl palmitate (E304) u DL-a-tocopherol (E307).

o Saff ara: Film tal-polyester film, silikonizzat, aluminizzat, miksi b’kulur permezzz ta’ saff
ta’(pigment (titanium dioxide (E171), pigment isfar 95, pigment ahmar 166) u stampat (pigment

{;nar 144, pigment isfar 95, pigment iswed 7).

o Q Inforra tar-rilaxx: Saff ta’ polyester miksi b’fluoropolimer trasparenti

Id-dehra ta’ Leganto u l-kontenuti tal-pakkett

Leganto hu garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda. Hi rqiga u fiha tliet saffi. Ghandha
forma kwadra bi truf jaghtu fit-tond. In-naha ta’ barra hi ta’ kulur kannella ¢ar u ghandha 1-kliem
Leganto 2 mg/24 h stampat fugha.

Leganto hu disponibbli fid-dagsijiet tal-pakketti li gejjin:

Kaxxili fihom 7, 28, 30 jew 84 (pakkett multiplu li fih 3 pakketti ta’ 28), impjastru, li huma ssigillati
individwalment fi qratas.
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Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummerc¢jali.
Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel
I1-Belgju

Manifattur

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest

B-1420 Braine I’Alleud @
-/

1-Belgju

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant 1®&>1d-Detentur
ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq: \

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva §
UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Einl
Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 Tel: +358-92 6 1 (Suomija)

Boarapus Luxemb uxemburg

1O CU BU Bwarapus EOO/] UCB SA/NV

Ten.: +359 (0) 2 962 30 49 Tél/lel: %32-(0)2 559 92 00
4

Ceska republika agyarorszag

UCB s.r.0. . CB Magyarorszag Kft.

Tel: +420 221 773 411

. \\ Tel.: +36-(1) 391 0060
Danmark @\\ Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf: +45 /3246 24 00 . ‘\Q Tel: +356-21 37 64 36
<

Deutschland é\ Nederland

UCB GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: +49/(0) 2173 48 Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Tel: +358- 4221 (Soome) TIf: +45-32 46 24 00

E (:EO Osterreich
AYE. UCB Pharma GmbH
T

nA»+30 /2109974000 Tel: +43-(0)1 291 80 00

Eesti Norge
UCB Pharr@&\'ﬁland UCB Nordic A/S

Espaiia Polska

UCB Pharma S.A. UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel: +34/91 570 34 44 Tel.: +48-22 696 99 20
France Portugal

UCB Pharma S.A. BIAL-Portela & C?, S.A.

Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Romaénia

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 0@

United Kingdo

m
UCB Pharma L A~§~
Tel : +44-( 34 655

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £ {XX/SSSS} ’Qz
4

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott t

dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eﬂ\&

2

S
-
.\0

. ®
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-min ged jaghmel uzu minnha

Leganto 4 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda

Leganto 6 mg/24 siegha garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda

Leganto 8 mg/24 siegha garza li tipprovdi medic¢ina li tghaddi minn gol-gilda
Rotigotine

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ taqrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

o Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ \
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek. @'

o Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinklu@i xieffett
sekondarju possibbli li m”huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. K\

F’dan il-fuljett $

X’inhu Leganto u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Leganto

Kif ghandek tuza Leganto 60\

Effetti sekondarji possibli
Kif tahzen Leganto

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra ,&

SAINAIF e

4
1. X’inhu Leganto u ghalxiex jintuza @
*

X’inhu Leganto . \\
Leganto fih is-sustanza attiva rotigotine. \\

Jappartjeni ghal grupp ta’ medicini, @gonisti ta’ dopamine. Dopamine huwa messaggier fil-
. . : .
mohh importanti ghal mov1merit. C)\

Ghalxiex jintuza Leganto \

Leganto jintuza biex jikku adulti biex jittratta s-sinjali u s-sintomi ta:
o Il-marda ta’ P on’s — Leganto jista’ jintuza wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra li

tissejjah levqé)'
2. X’gh@eq tkun taf qabel ma tuza Leganto

Tuz &ganto jekk:

o inti allergiku/a ghal rotigotine jew sustanzi l-ohra ta’ din il-medicina (elenkati f* sezzjoni 6).

o ikollok bzonn li ssirlek immagni bir-rizonanza manjetiku, scan MRI (stampi diagnosti¢i tal-
organi u tessuti interni tal-gisem, li jigu kkrejati permezz ta’ energija manjetiku minflok dik x-
ray)

o ghandek bzonn kardjoverzjoni (trattament specifiku ghal rittmu anormali tal-qalb).

o Ghandek tnehhi l-impjastru Leganto ezatt qabel taghmel immagni bir-rizonanza manjetiku

jew kardjoverzjoni sabiex tevita hruq tal-gilda ghaliex l-impjastri fihom aluminium. Tista’
twahhal impjastru gdid wara.

o Jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplika ghalik, tuzax Leganto. Jekk m’intix ¢ert fuq
dan, kellem lit-tabib jew l-ispizjar jew lill-infermier tieghek.
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, I-ispizjar jew l-infermiera tieghek qabel tuza Leganto. Dan ghaliex:

o [I-pressjoni tad-demm ghandha bzonn tigi ic¢ekkjata regolarment waqt li tuza Leganto,
spe¢jalment fil-bidu tat-trattament. Leganto jaffettwa l-pressjoni tad-demm tieghek.

o Ghajnejk ghandhom bzonn jigu ¢¢ekkjati regolarment waqt li tuza Leganto. Ikkuntattja lit-tabib
tieghek immedjatament jekk tinnota xi problemi bil-vista tieghek bejn I-ezamijiet tal-vista.

o Jekk ghandek problemi serji tal-fwied, it-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta d-doza.
Ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek, jekk waqt it-trattament il-problemi tal-fwied imorru
ghall-aghar.

o Jista’ jkun ikollok xi problemi tal-gilda kkawzati bl-impjastra — ara ‘Problemi tal-gilda
ikkawzati bl-impjastra’ f’sezzjoni 4. é\'

o Jista’ jkun thossok bi naghas hafna jew tmur ghajnejk bik ’daqqa — ara ‘Is-sewqan j u

ta’ makkinarju’ f’sezzjoni 2 .
o Jekk ikollok dawn is-sintomi wara li tibda 1-kura b'Leganto, ikkuntattja lit—tabib{ k.
Il-medi¢ini uzati fit-trattament tal-marda ta’ Parkinson ghandhom jitnaqqsu jew j%&lfu b’mod
gradwali. Ghid lit-tabib tieghek jekk wara li twaqqaf jew tnaqqas it-trattamenu@lek b’Leganto
ikollok sintomi bhal depressjoni, ansjeta, gheja, gharaq jew ugigh. @

Jista jkun hemm telf ta’ koxxenza 3 \
Leganto jista’ jikkawza telf ta’ koxxenza. Din tigri spe¢jalment ibda tuza Leganto jew meta
tizdiedlek id-doza. Ghid lit-tabib tieghek jekk tintilef minn sengs tistordi.

Tibdil fl-agir u hsibijiet abnormali

Leganto jista’ jikkawza effetti mhux mixtieqa li jibdlu'l- ieghek (kif iggib ruhek). Jista’ jkun li
issibha utili 1i tghid lil membru tal-familja jew xi h bjichu hsiebek li ged tuza din il-medic¢ina u
tistaqsihom biex jaqraw dan il-fuljett. Dan sabiex i ilja tieghek jew min jichu hsiebek jista’

jehidlek, jew lit-tabib tieghek, jekk ikunu 1r‘1kN i fuq xi tibdiliet fl-agir tieghek.

Dawn jinkludu: \\
o Xenqa ghal dozi akbar ta’ Lg; w medicini ohra uzati fit-trattament tal-marda ta’

Parkinson. . *
. Gibdiet u xenqa mhux li ma tistax tirrezistihom u li jistghu jaghmlu hsara lilek u lil
haddiehor

o Hsibijiet jew agir&b@nali

Ara ‘ Tibdiliet ﬂ-;{iﬁ ieghek u hsibijiet abnormali’ f’sezzjoni 4 ghal aktar informazzjoni.

Tfal u add ti
Taghtix din edicina lit-tfal taht it- 18-il sena ghaliex mhux maghruf jekk hux sigur jew effettiv f’
dan il-

Mgini ohra u Leganto

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini
ohra. Dan jinkludi ukoll medi¢ini li jinghataw minghajr ricetta tat-tabib jew medi¢ini mill-hxejjex.
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Jekk inti gieghed fuq trattament ta’ Leganto u levodopa flimkien, xi effetti mhux mixtieqa jistghu
jiggravaw, bhal per ezempju tara u tisma’ affarijiet li mhumiex vera (allu¢inazzjonijiet), movimenti
involontarji li jixbhu dawk tal-marda ta’ Parkinson (dyskinesia), u nefha fir-riglejn u s-saqajn.

Tiehux dawn il-medi¢ini meta tkun ged tuza Leganto,
o medicini anti-psikoti¢i - (jintuzaw biex jikkuraw ¢erti mard mentali)

. metoclopramide (uzat ghall-kura tad-dardir u rimettar).

Kellem lit-tabib tieghek jekk inti qed tichuli:

. medicini sedattivi bhal benzodiazepine jew medicini biex tikkura mard mentali u medicini biex
tikkura d-dipressjoni.

. tiehu medicina biex tbaxxi l-pressjoni. Leganto jista' inaqqas il-pressjoni fid-demm meta t%n
bilwieqfa- dan l-effett jigi aggravat bil-medicini li tintuza biex tnizzel il-pressjoni. @

I1-tabib tieghek ser jghidlek jekk hux sigur li tibqa tiechu dawn il-medic¢ini waqt i qed tiﬁ\ Lgganto.
Leganto ma’ ikel, xorb u alkohol é
Minhabba li rotigotine jidhol fi¢-¢irkolazzjoni tad-demm minn gol-gilda, l-ik@xorb ma jaffettwax

il-mod kif tigi assorbita din il-medic¢ina mill-gisem. Ghandek tiddiskuti ma tieghek jekk huwiex
sikur ghalik li tixrob alkohol waqt li qed tiehu Leganto.

~\.
Tqala u treddigh 60
Tuzax Leganto jekk inti tqila. @

Dan ghaliex l-effetti ta’ rotigotine fuq it-tqala u fuq it-t r@nhux imwielda mhumiex maghrufa.
Treddghax jekk tkun ged tuza Leganto. Dan % otigotine jista’ jghaddi gol-halib ta’ sidrek u

jaffettwa lit-tarbija tieghek. X aktarx inaqqas ukQN I-ammont ta’ halib li tipproduci.

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li \kun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qab din il-medi¢ina.

.
Sewqan u thaddim ta’ mag ‘\O
Leganto jistghu jgieghlek @ok bi naghas hafna, u tista’ torqod ghal gharrieda hafna. Jekk dan jigri
lilek, issugx.
F’kazijiet izolati, Xni raqdu wagqt li kienu qed isuqu, u dan ikkawza in¢identi.

Barra minn zax ghodda jew makkinarju jekk ikollok in-naghas - jew taghmel attivitajiet ohra
fejn tista’ tpOg® lilek innifsek jew lill-ohrajn f’riskju ta’ korriment serju.

Le &Qsodium metabisulphite (E223)

Sodium metabisulphite (E223) rarament jista’ jikkawza reazzjonijiet severi ta’ ipersensittivita’
(allergija) u bronkospazmu (problemi fin-nifs ikkawzat minn djuq fil-pajpijiet tan-nifs).

3. Kif ghandek tuza Leganto

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Dejjem
ghandek tac¢certa ruhek mat-tabib jew ma’ l-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Impjastri ta sahha differenti li ghandom jigu uzati
Id-doza ta’ Leganto tiddependi mill-kundizzjoni tieghek — ara hawn taht
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Leganto issibu bhala impjastri ta’ qawwiet differenti li jirrilaxxaw il-medi¢ina f* 24 siegha. [l-qawwiet
huma 2 mg/24 siegha, 4 mg/24 siegha, 6 mg/24 siegha u 8 mg/24 siegha ghat-trattament tal-Marda ta’
Parkinson.

o Tista tuza iktar min impjastra wahda bix tilhaq id-doza tieghek, kif preskritt mit-tabib tieghek

o Ghal dozi iktar minn 8 mg/24 h (dozi miktubin mit-tabib tieghek li jkunu iktar mis-sahhiet),
hafna impjastri ghandom jigu uzati. Ezempju, id-doza ta’ kuljum ta’ 10 mg ghanda tigi milhuqa
bili tuza impjastra wahda ta’ 6 mg/24 h u impjastra wahda ta’ 4 mg/24h

o L-impjastri m'ghandhomx jinqatghu f'bicciet.

Trattament tal-Marda ta’ Parkinson
Pazjenti li m’humiex jiehdu levodopa (istadju bikri tal-marda ta’ Parkinson) /\/@

o Fil-bidu tal-kura ser tibda tuza impjastru ta’ Leganto 2 mg/24 siegha kuljum.
o Mitt-tieni gimgha, jista’ jkun li d-doza ta’ kuljum ser tibda tizdied b’ 2 mg kull gi
sakemm tasal ghad-doza ta’ manteniment tajba ghalik.

o Ghall-bicca I-kbira tal-pazjenti, id-doza korretta hija ta’ bejn 6 mgu 8 mg . Din tintlahaq
normalment fi zmien 3 sa 4 gimgha.

o Id-doza massima hi ta’ 8 mg kuljum. ®

Pazjenti li jiehdu levodopa (istadju avvanzat tal-marda ta’ Park@'

o Fil-bidu tal-kura ser tibda tuza impjastru wiehed ta’ Legan /24 siegha kuljum.

o Mitt-tieni gimgha, id-doza ta’ kuljum ser tibda tizdied b; 1l gimgha - sakemm tasal

ghad-doza ta’ manteniment tajba ghalik. ,@
o Ghall-bicca 1-kbira tal-pazjenti, id-doza korretta hiydNR bejn 8 mg u 16 mg kuljum. Din
tintlahaq fi Zmien 3 sa 7 gimghat.

o Id-doza massima hi ta’ 16 mg kuljum. @
*

Jekk ikollok tieqaf tuza din il-medicina, ara ‘Je&‘tieqaf tuza Leganto‘ {’sezzjoni 3.

Qlda

Leganto huwa garza li tltqleghqd \

o Ara li tnehhi l-impjast gabel ma tpoggi 1-gdid.

o Wahhal impjastru L il-gdid fuq parti differenti tal-gilda kuljum. Halli l-impjastru fuq
il-gilda ghal 24 si baghad nehhieh u ghamel wiehed gdid. Ibdel l-impjastru bejn wiehed
u iehor fl-istes uljum.

o Taqtax l-ws i Leganto f’bic¢ciet.

Kif tuza l-impjastri Leganto

Fejn twahh pjastru
Poggi n i tehel tal-impjastru fuq gilda li B Application sites
tkun , xotta, f*sahhitha f’dawn iz-zoni li
- Q&h q :

uma immarkati bil-griz fl-istampi

op
. Spalla jew in- naha ta’ fuq tad-driegh

e zaqq

koxxa

genbejn Front Side Back
. il-genb tal-gisem (fuq genbejk, bejn il-

kustilji

u l-genbejn).
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Biex tevita irritazzjoni tal-gilda

Wabhhal l-impjastru fuq Zona differenti tal-gilda kuljum.
Per ezempju, fuq in-naha tal-lemin ta’ gismek f’gurnata
minnhom, imbaghad fuq in-naha tax-xellug l-ghada. Jew
fuq in-naha ta’ fuq ta’ gismek f’gurnata ohra, imbaghad 1-
ghada fuq in-naha t’isfel ta’ gismek.

Twahhalx Leganto fuq l-istess Zona tal-gilda darbtejn fi
Zmien 14-il jum.

Twahhalx l-impjastru fuq gilda li tkun maqsuma jew
magqsuma jew fuq gilda li hi hamra jew irritata.

Jekk xorta jkollok il-problemi fil-gilda minhabba l-impjastru, jekk joghgbok ara ‘Problemi ﬁl—%&'
kkawzati mill-impjastru’ f’sezzjoni 4 ghal iktar informazzjoni.

AV
Biex tipprevjeni li l-impjastru ma jibqax imwahhal sew jew li jaqa’ K<\/

Tuzax kremi, zjut, lotions, terra jew xi prodotti ohra tal-gilda fejn tku

impjastru. Taghmilhomx anke qrib impjastru li diga jkun imwahhal.

Jekk ikollok bzonn twahhal l-impjastru f"zona bix-xaghar fuq il-gild4, ghandek tqaxxar iz-zona
mill-inqas tliet ijiem qabel ma twahhal I-impjastru hemmhekk.

Jekk it-truf tal-impjastru jinqalghu, I-impjastru jista’ jitwahha, ﬁ}gtejp mediku li jehel.

Tpoggix l-impjastru fejn ikun jista’ jhokk ma’ ilbies issikkat. 5&
ahhal 1-

Jekk l-impjastru jaga’, wahhal impjastru gdid ghal kumplame rnata, u imbaghad tibdel I-
impjastru fil-hin tas-soltu. ,Q

b’ilma jahraq, heating pads jew fliexken migglija‘mishun (hot-water bottles). ). Dan ghaliex il-
medicina tista’ tigi rilaxxata aktar malaj .ﬁ tahseb li wisq shana kienet applikata, ikkuntatja
lit-tabib jew spizjar tieghek. . K

Jekk tiehu banju, xawer u l-ezercizz &iku, dan m’ghandux jaffettwa 1-mod li bih jahdem

Thallix iz-Zona tal-impjastru tishon - (pereZe@ﬂzu ] tax-xemx eccessiv, sawnas, banjijiet

Leganto. Madankollu, dejjem i¢¢ 1 l-impjastru ma jkunx inqala’ wara.
Jekk l-impjastru jkun irritalle -gilda, zomm dik ir-roqgha ta’ gilda protetta mix-xemx
diretta. Dan ghax tista’ tibdil {il-kulur tal-gilda.

Kif tuza l-impjastru

Kull impjastru hu jat f*qartas separat.

Qabel ma tiftah\[~gartas iddeciedi fejn ser twahhal l-impjastru gdid u ¢cekkja li nehhejt xi
impjastru gadim.

Wahhal Lagigjastru Leganto fuq il-gilda tieghek hekk kif tkun ftaht il-qartas u nehhejt 1-inforra
tar-ril

O

1. ./ \
Biextiftah il-qartas, zomm R \
il-qartas biz-zewgt idejn.

1 /
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2.
Igbed il-fojl.

3.
Iftah il-qartas.

4.
Ohrog l-impjastru mill-
qartas.

5.
In-naha li tehel tal-impjastru
hi miksija b’inforra tar-
rilaxx trasparenti.

. Zomm l-impjastru
f’idejk it-tnejn bl-
inforra tar-rilaxx
thares lejk.

6.

[lwi l-impjastru min-nofs
Din iggieghel il-qasma @
f’formata’ S ﬂ—infor@
tinfetah. \\'

. O

Q % a wahda ta’ 1-
i@ra ar-rilaxx. Tmissx in-
naha li tehel tal-impjastru b’

subghajk.
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8.

Zomm in-nofs l-iehor ta’ 1-
inforra tar-rilaxx rigida.
Poggi 1-wice i jehel tal-
impjastru fuq il-gilda.
Aghfas b’mod sod in-naha li
tehel tal-impjastru fil-post.

9,

Itwi lura n-nofs l-iehor tal-
impjastru u nehhi n-naha I-
ohra ta’ l-inforra tar-rilaxx.

10.

Aghfas l-impjastru b’mod
sod bil-keffa ta’ idejk.
Zommu maghfusghal
madwar 30 sekonda. Din
taccerta li l-impjastru jkun
ged imiss mal-gilda u li t-
truf ikunu mwahhlin tajjeb.
11.

Ahsel idejk bis-sapun u bl-
ilma minnufih malli tkun
lestejt.

Kif tnehhi impjastru uzat

. Qaxxar l-impjastru I-qadim bil-
o Ahsel bil-mod taz-zona talsgi

l-attenzjoni.
ilma shun u sapuna hafifa. Dan ghandu jnehhi kwalunkwe

sustanza li twahhal li ti qxu 1-gilda. Tista’ wkoll tuza Zejt tat-trabi biex tnehhi kwalunkwe
tidlik i ma jkunx mar bt il.
o Tuzax alkohol jew s 1 ohrajn bhal nail polish remover ghax dawn jistghu jirritawlek il-

gilda. @

Jekk tiehu aktag@anto milli suppost

oghla ta’ Leganto minn dawk li kitiblek t-tabib tieghek, dan jista’ jgieghek thossok
ew rimettar, pressjoni tad-demm baxxa, tara u tisma’ affarijiet li mhumiex vera
(allygi nijiet), thossok konfuz, hafna naghas, ikollok movimenti involontarji u ac¢essjonijiet.
F’Q‘I}nl kazijiet, kellem lit-tabib tieghek jew I-isptar ghal parir immedjatament. Dawn ser jghidulek
x'taghmel.

Jekk insejt tibdel lI-impjastru fil-hin tas-soltu tieghek

o Jekk tkun insejt tibdel 1-impjastru fil-hin tas-soltu tieghek, biddel 1-impjastru hekk kif tiftakar.
Nehhi l-impjastru 1-qadim u uza impjastru gdid.

o Jekk tkun insejt twahhal impjastru gdid wara li tnehhi 1-qadim, uza impjastru gdid malli tiftakar.

Fiz-zewg kazi, fil-jum ta’ wara, uza impjastru gdid fil-hin tas-soltu. M’ ghandekx tuza doza doppja
biex tpatti ghal doza li tkun insejt.
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Jekk tieqaf tuza Leganto

Tieqafx tiehu Leganto minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek. Jekk tieqaf f’daqqa jista jkollok
kondizzjoni medika li jghidula sindromu malinna newroleptika li jista’ jkollha riskju ta’ mewt. Is-
sinjali jinkludu telf tal-moviment tal-muskoli (akinesja ), muskoli rigidi, deni, pressjoni tad-demm
mhux stabbli, zieda fit-tahbit tal-qalb (takikardja ), konfuzjoni, livell izjed baxx ta’ koxxenza (bhal
koma)

Jekk it-tabib tieghek jghidlek li ghandek twaqqaf Leganto, id-doza tieghek ta’ kuljum ghandha
titnaqqas gradwalment:

. Marda ta’ Parkinson — titnaqqas b’ 2 mg kull jumejn.

Jekk ghandek mistogsijiet ohra fuq l-uzu ta’ din il-medicina, staqsi lit-tabib, l-ispizjar jew l-infermier

&

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemﬂ\fdhrux fuq
kulhadd. Kellem lit-tabib jew l-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk tinnota § ux mixtieqa.

4. Effetti sekondarji possibli

L-effetti mhux mixtieqa li jigru l-aktar fil-bidu tat-trattament @
Jista’ jhossok hazin (dardir) u rimettar fil-bidu tat-terapija. Dawn nogmalfaent ikunu hfief jew
moderati u jghaddu malajr. Kellem lit-tabib tieghek, jekk idumu u je@x inkwitat fughom.

Problemi fil-gilda ikkawzati mill-impjastri
o Jista’ jkollok hmura u hakk fil-gilda fejn kien hemm -'r@stru — dawn ir-reazzjonijiet
normalment ikunu hfief jew moderati.

o Ir-reazzjonijiet is-soltu jmorru ftit sighat wara lhtr% -impjastru.

o Kellem lit-tabib tieghek jekk ikollok reazzjoni silda li ddum iktar minn ftit jiem jew,
reazzjoni severa. Ghamel hekk ukoll jekk ti ’il barra miz-zona mghottija mill-impjastru.

o Evita ix-xemx u esponiment f solarillm partijiet tal-gilda li juru xi reazzjoni tal-gilda

ikkawzata mill-impjastru.
o Biex tghin li tevita reazzjonijiet t@a, kuljum ghandek tpoggi 1-impjastru fuq partijiet
differenti tal-gilda, u terga tqZ@ s post wara 14-il gurnata.
*
Jista’ jkun hemm telf ta’ ko ‘@
Leganto jista jikkawza telf ta’ enza. Dan jista’ jigri meta tibda tuza’ jew meta zzid id-doza. Ghid
lit-tabib tieghek jekk titlef @)xxenza jew tistordi.

Bidla fl-agir u I-hsibijiet’abnormali
Ghid lit-tabib jx' nota xi tibdil fl-agir tieghek, fil-hsibijiet jew it-tnejn li hawn imnizzla
hawn taht. r jiddiskutu modi kif jimmaniggjaw jew inaqqsu s-sintomi.

Jista’ jkuff W, $81bha utili li tghid 1il membru tal-familja jew lil xi hadd li jiehu hsibek, 1i qed tuza din il-
medigi 1stagsihom sabiex jaqraw din il-fuljett. Dan sabiex il-familja tieghek jew min ged jiechu
hs@, jista’ jghidlek, jew lit-tabib tieghek, jekk huma jkunu inkwitati dwar xi tibdil fl-agir tieghek.
Legarito jista’ jikkawza xengqiet u kilbiet li ma tistax tirrezistihom bhal l-inpuls, il-gibda jew it-
tentazjoni li taghmel hsara lilek innifsek jew lil haddiehor.

Dawn jistghu jinkludu:

o impuls qawwi biex tilghab wisq flus - anke jekk din taffettwa serjament lilek u lill-familja
tieghek

o zieda jew tibdil fl-interess u l-agir sesswali li jista’ jikkawza inkwiet ghalik jew ghal haddiehor,
per ezempju zieda fil-libido

o xiri bla kontroll u infiq Zejjed

o iffangar (tiekol kwantita' kbira ta’ ikel fi Zmien qasir) jew ikel kompulsiv (tiekol izjed minn

normal biex tissodisfa I-guh)
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Leganto jista’ jikkawza agir u hsibijiet abnormali ohra. Dawn jinkludu:
hsibijiet abnormali dwar ir-realta’

deluzjonijiet u allu¢inazzjonijiet

konfuzjoni

dizorjentazzjoni

agir aggressiv

agitazzjoni

delirju

Ghid lit-tabib tieghek jekk tinnota kwalunque minn dawn it-tibdiliet fl-agir, fil-hsibijiet jew it-
tnejn, li huma mnizzlin hawn fuq. Dawn jiddiskutu mezzi kif jigu mmanigjati jew jitnaqqsgﬂ-'
sintomi.

Reazzjonijiet Allergiéi . /\;1/
Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tinnota sinjali ta’ reazzjoni allergika:
Effetti mhux mixtieqa meta tuza Leganto ghal Marda ta’ Parkinson S

Ghid lit-tabib, l-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk inti jkollok xi effetti
li gejjin:

ixtieqa min dawn

o ugigh ta’ ras
thossok bi naghas jew sturdut

thossok ma tiflahx (nawseja), rimettar @
irritazzjonijiet tal-gilda taht il-garza, bhal hmurg‘

Komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 paz@

Taqa’ ¢
Sulluzzu . \\
Telf ta’ piz

netha fir-riglejn u saqajn &

thossok debboli (ghajja) _ *
)

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 paz:'e%\ )

y/

thoss qalbek thabbat (palpi
stitikezza, stitikezza, h
hmura, zieda fl-ghar
vertigo (sensazzj ollox ged idur bik)
li tara jew tism. arijiet li mhumiex reali (allu¢inazzjonijiet)
pressjoni %meta tqum bil-wieqfa, pressjoni gholja
mat n@t torqod, disturbi fl-irqad, diffikulta’ biex torqod, hmar il-lejl, holm mhux tas-
soltu

@1 nti involontarji relatati mal-marda ta’ Parkinson (diskinezja)

rdament, thossok hazin meta tqum bil-wieqfa minhabba li tinzel il-pressjoni

ma tkunx tista’ tirrezizti xenqa biex twettaq attivita® li taghmel il-hsara, li jinkludu loghob ta’ 1-
azzard eccessiv, azzjonijiet ripetuti bla sens, xiri bla razan jew tonfoq wisq
o iffangar ( tiekol ammonti kbar tal-ikel fi zmien qasir)

ni)
tt, hruq ta’ stonku

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 pazjent
vista mcajpra

zieda fil-piz

reazzjoni allergika

pressjoni tad-demm baxxa

xenqa ikbar ghal attivita sesswali

ritmu tal-qalb abnormali

skonfort u ugigh fl-stonku
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hakk generalizzat, irritazzjoni fil-gilda

li torqod ghal gharrieda minghajr 1-ebda sinjal ta’ twissija

ma jkunx jista’ jkollok jew izzomm erezzjoni

thossok agitat, disorjentat, konfuzjoni u paranoja

rizultati tat-test tal-funzjoni tal-fwied gholja jew abnormali

Zieda fil-livelli ta’ creatine phosphokinase (CPK) (CPK huwa enzim li ssibu priné¢iparjament fil-
muskoli skeletali).

Rari: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1,000 pazjent

o deluzjoni

o delirju

o irritabbilta’ é\'

o agir aggressiv/aggressjoni /1/

o mard psikozi . /\/

o raxx generalizzat K

o spazmi involontarji tal-muskoli (accessjonijiet) \O

Mhux maghruf: mhux maghruf kemm issehhiu $

o xenqa ghal dozi akbar ta’ medi¢ini bhal Leganto — izjed milli hemm n ghall-marda. Dan
huwa maghruf bhala ‘sindromu ra’ disregulazzjoni ta’ dopamingiijista’ jwassal tal-uzu zejjed
ta’ Leganto

o diareja 6

o sindrome ta’ ras baxxuta (‘dropped head”)

o rabdomijolizi (disturb rari u sever fil-muskoli li ji ugigh, sensittivita u dghufija tal-
muskoli u jista’ jwassal ghal problemi fil-kliew#)

Ghid lit-tabib, l-ispizjar, jew infermier tieghek ield@kollok xi effetti mhux mixtieqa min dawk
imsemmjin hawn fuq.
] q . \\

Rappurtar tal-effetti sekondarji \
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kell @abib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett

sekondarju li mhuwiex elenkat dzf jett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappu azzjonali imnizzla f* Appendi¢i V. Billi tirrapporta 1-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tig vduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

2

5.  Kif tahzen Leg(rQ

Zomm din il-rr@ba fejn ma tidhirx u tintlahagx mit-tfal.
Tuzax din i ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u 1-kaxxa.

Tahzinx | inn 30°C.

XQlﬁek taghmel bl-impjastri uzati u mhux uzati

. L-impjastri wzati xorta jkun ghad fihom s-sustanza attiva ‘rotigotine’, li jista’ jkun ta’ hsara lil
haddiehor. Itwi l-impjastru uzat min-nofs, bin-naha tas-sustanza li twahhal thares ’il gewwa.
Poggi l-impjastru fil-qartas originali u mbaghad armih fejn ma jintlahagx mit-tfal.

o Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek

dwar kif ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-
ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
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X’fih Leganto

Is-sustanza attiva hi rotigotine.

o 4 mg/24 h:
Kull impjastru jerhi 4 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. Kull impjastru ta’ 20 cm? fih 9.0 mg ta’
rotigotine.

o 6 mg/24 h:

Each Kull impjastru jerhi 6 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. Kull impjastru ta’ 30 cm? fih
13.5 mg ta’ rotigotine.

. 8 mg/24 h:
Kull impjastru jerhi 8 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. Kull impjastru ta’ 40 cm? fih 1 @ ta’

rotigotine. /\/

Is-sustanzi 1-ohra huma: Q

o Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate)-copolymerisate, povidoneK! um
metabisulphite (E223), ascorbyl palmitate (E304) u DL-a-tocopherol (

. Saff ta’ wara: Film tal-polyester film, silikonizzat, aluminizzat, miksi
ta’ pigment (titanium dioxide (E171), pigment isfar 95, pigment 1‘23

ahmar 144, pigment isfar 95, pigment iswed 7).
o Inforra tar-rilaxx: Saff ta’ polyester miksi b’fluoropolimer @%nti

Id-dehra ta’ Leganto u l-kontenuti tal-pakkett @

ur permezzz ta’ saff
66) u stampat (pigment

Leganto hu garza li tipprovdi medicina li tghaddi mini® g%da. Hi rqiqa u fiha tliet saffi. Ghandha
forma kwadra bi truf jaghtu fit-tond. In-naha ta’ ba lur kannella ¢ar u ghandha 1-kliem
Leganto 4 mg/24 h, Leganto 6mg/ h and Leganto § h stampat fugha.

Kaxxi li fihom 7, 28, 30 jew 84 (pakkett iplu li fih 3 pakketi ta’ 28) impjastru, li huma ssigillati
individwalment fi gratas. . Q

Leganto hu disponibbli fid-dagsijiet tal—w gejjin:

Jista’ jkun li mhux il-pakketti K@Asijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali.
Id-Detentur ta’ l-Awtoriz@z;oni ghat-tqeghid fis-Suq

UCB Pharma S.A
Allée de la Rech

B-1070 Brubl‘

Belgium

. :
UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest
B-1420 Braine I’ Alleud
I1-Belgju

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)
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bbarapus
10 CU BU boearapus EOO/]
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 GmbH
Tel: +49/(0) 2173 48 48 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E)lrada
UCB A.E.
TnA: +30 /2109974000

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« Q

Ireland

UCB (Pharma) Irela.ng&@

Tel: +353-(0)1 46 3

X

Island

Vistor hf. O
Simi: + 7000
1@‘

UCB Pharma S.p.A.

Tel: +39-02 300 791

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
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 /\;1/

Norge OK
UCB Nordic A/S \
TIf: +45-32 46 24 00 $

Osterreich
UCB Pharma G,
Tel: +43-(0é 000

. &rtugal
BIAL-Portela & C?, S.A.

Tel: +351-22 986 61 00

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
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44-(0)1753 534 655



Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £ {XX/SSSS}
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ I-Agenzija
Ewropeja dwar il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-min qed jaghmel uZu minnha

Leganto 2 mg/24 siegha
Leganto 4 mg/24 siegha
Leganto 6 mg/24 siegha
Leganto 8 mg/24 siegha
garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda
Rotigotine

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

o Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah. @

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. /1/

o Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M"ghandekx tghaddiha lil persuni ohra {\(\/
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghe

o Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. ludi xi effett
sekondarju possibbli 1i m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni

F dan il-fuljett "\*
. X’inhu Leganto u ghalxiex jintuza 60
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Leganto

Kif ghandek tuza Leganto @
Effetti sekondarji possibli ’Q
Kif tahzen Leganto Q
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra @

N

1.  X’inhu Leganto u ghalxiex Jlntuz&\\

O

X’inhu Leganto

Leganto fih is-sustanza attiva rott’)&?

Jappartjeni ghal grupp ta’ me@ msejha agonisti ta’ dopamine. Dopamine huwa messaggier fil-
mohh importanti ghal mo

Ghalxiex jintuza

Leganto jintuza 15%1) ikkura fl-adulti biex jittratta s-sinjali u s-sintomi ta:
o II-maxd arkinson’s — Leganto jista’ jintuza wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra li
tissejj vodopa

Z.QX’ghandek tkun taf qabel ma tuza Leganto

Tuzax Leganto jekk:

o inti allergiku/a ghal rotigotine jew sustanzi l-ohra ta’ din il-medicina (elenkati f* sezzjoni 6).

o ikollok bzonn li ssirlek immagni bir-rizonanza manjetiku, scan MRI (stampi diagnosti¢i tal-
organi u tessuti interni tal-gisem, li jigu kkrejati permezz ta’ energija manjetiku minflok dik x-
ray)

o ghandek bzonn kardjoverzjoni (trattament specifiku ghal rittmu anormali tal-qalb).

Ghandek tnehhi l-impjastru Leganto ezatt qabel taghmel immagni bir-rizonanza manjetiku
jew kardjoverzjoni sabiex tevita hrugq tal-gilda ghaliex l-impjastri fihom aluminium. Tista’
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twahhal impjastru gdid wara.

Jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplika ghalik, tuzax Leganto. Jekk m’intix cert fuq
dan, kellem lit-tabib jew l-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel tuza Leganto. Dan ghaliex:

o [I-pressjoni tad-demm ghandha bzonn tigi ic¢ekkjata regolarment waqt li tuza Leganto,
spe¢jalment fil-bidu tat-trattament. Leganto jaffettwa l-pressjoni tad-demm tieghek.

. Ghajnejk ghandhom bzonn jigu ¢¢ekkjati regolarment waqt li tuza Leganto. Ikkuntattja lit-tabib
tieghek immedjatament jekk tinnota xi problemi bil-vista tieghek bejn 1-ezamijiet tal-vista

o Jekk ghandek problemi serji tal-fwied, lit-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta d-doza.
Ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek, jekk waqt it-trattament il-problemi tal-fwied i
ghall-aghar. . /\(5

o Jista’ jkun ikollok xi problemi tal-gilda kkawzati bl-impjastra — ara ‘Problemi t@ a
ikkawzati bl-impjastra’ f’sezzjoni 4.

o Jista’ jkun thossok bi naghas hafna jew tmur ghajnejk bik f’daqqa — ara ‘I s§Q'Qan jew l-uzu
ta’ makkinarju’ f’sezzjoni 2 $

Jekk tisperjenza dawn is-sintomi wara li tkun bdejt it-trattament ta Legaato,@untatja it-tabib tieghek.

[l-medi¢ini uzati fit-trattament tal-marda ta’ Parkinson ghandhon&wlm jew jitwaqqfu b’mod
gradwali. Ghid lit-tabib tieghek jekk wara li twaqqaf jew tnaqa@ attament tieghek b’Leganto

ikollok sintomi bhal depressjoni, ansjeta, gheja, gharaq je%

Jista jkun hemm telf ta’ koxxenza N
Leganto jista’ jikkawza telf ta’ koxxenza. Din tigrispc¢jalinent meta tibda tuza Leganto jew meta
tizdiedlek id-doza. Ghid lit-tabib tieghek jekk tinti inn sensik jew tistordi.

Tibdil fl-agir u hsibijiet abnormali
Leganto jista’ jikkawza effetti mhux mi
issibha utili i tghid lil membru tal-fagfily
tistaqsihom biex jaqraw dan il-fuly
jghidlek, jew lit-tabib tieghek6

*
\\i jibdlu l-agir tieghek (kif iggib ruhek). Jista’ jkun li
w xi hadd li jiehu hsiebek li ged tuza din il-medi¢ina u
an sabiex il-familja tieghek jew min jiehu hsiebek jista’
ikunu inkwietati fuq xi tibdiliet fl-agir tieghek.

Dawn jinkludu:
o Xenqa ghal dozi r ta’ Leganto jew medic¢ini ohra uzati fit-trattament tal-marda ta’
Parkinson.

o Gibdiet u ﬁ% mhux tas-soltu li ma tistax tirrezistihom u li jistghu jaghmlu hsara lilek u lil
haddie
o Hsibi agir abnormali

Ar, sliiet fl-agir tieghek u hsibijiet abnormali’ f’sezzjoni 4 ghal aktar informazzjoni.

Tfal u addoloxxenti
Taghtix din il-medi¢ina lit-tfal taht it- 18-il sena ghaliex mhux maghruf jekk hux sigur jew effettiv f’
dan il-grupp.

Medi¢ini ohra u Leganto

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini
ohra. Dan jinkludi ukoll medi¢ini li jinghataw minghajr ricetta tat-tabib jew medi¢ini mill-hxejjex.
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Jekk inti gieghed fuq trattament ta’ Leganto u levodopa flimkien, xi effetti mhux mixtieqa jistghu
jiggravaw, bhal per ezempju tara u tisma’ affarijiet li mhumiex vera (allu¢inazzjonijiet), movimenti
involontarji li jixbhu dawk tal-marda ta’ Parkinson (dyskinesia), u nefha fir-riglejn u s-saqajn.

Tiehux dawn il-medic¢ini meta tkun ged tuza Leganto, ghaliex jista jkun li jahdem inqas:
o medicini anti-psikoti¢i - (jintuzaw biex jikkuraw ¢erti mard mentali)

. metoclopramide (uzat ghall-kura tad-dardir u rimettar).

Kellem lit-tabib tieghek jekk inti qed tiehu:
. medicini sedattivi bhal benzodiazepine jew medicini biex tikkura mard mentali u medicini biex

tikkura d-dipressjoni.
. medic¢ina biex tbaxxi l-pressjoni. Leganto jista' inaqqas il-pressjoni fid-demm meta tqum bjd-
wieqfa- dan l-effett jigi aggravat bil-medic¢ini li tintuza biex tnizzel il-pressjoni. @
I1-tabib tieghek ser jghidlek jekk hux sigur li tibqa tiechu dawn il-medic¢ini waqt i ged tiﬁ{ﬂ%ﬂto.
Leganto ma’ ikel, xorb u alkohol é
Minhabba li rotigotine jidhol fi¢-¢irkolazzjoni tad-demm minn gol-gilda, l-ikaﬁxorb ma jaffettwax

il-mod kif tigi assorbita din il-medic¢ina mill-gisemlddiskuti mat-tabib tieg huwiex sikur
ghalik li tixrob alkohol waqt li ged tiehu Leganto.

~\.
Tqala u treddigh 60
Tuzax Leganto jekk inti tqila. @

Dan ghaliex l-effetti ta’ rotigotine fuq it-tqala u fuq it-t r@nhux imwielda mhumiex maghrufa.
Treddghax jekk tkun ged tuza Leganto. Dan g% otigotine jista’ jghaddi gol-halib ta’ sidrek u

jaffettwa lit-tarbija tieghek. X aktarx inaqqas ukQN I-ammont ta’ halib li tipproduci.

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li \kun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qab din il-medi¢ina.

.
Sewqan u thaddim ta’ mag ‘\O
Leganto jistghu jgieghlek @ok bi naghas hafna, u tista’ torqod ghal gharrieda hafna. Jekk dan jigri
lilek, issugx.
F’kazijiet izolati, Xni raqdu wagqt li kienu ged isuqu, u dan ikkawza in¢identi.

Barra minn zax ghodda jew makkinarju jekk ikollok in-naghas - jew taghmel attivitajiet ohra
fejn tista’ tpOg® lilek innifsek jew lill-ohrajn f’riskju ta’ korriment serju.

Le &Qsodium metabisulphite (E223)

Sodium metabisulphite (E223) rarament jista’ jikkawza reazzjonijiet severi ta’ ipersensittivita’
(allergija) u bronkospazmu (problemi fin-nifs ikkawzat minn djuq fil-pajpijiet tan-nifs).

3. Kif ghandek tuza Leganto

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Dejjem
ghandek tac¢certa ruhek mat-tabib jew ma’ l-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.
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Liema sahha ta’ impjastri tuza
Id-doza ta Leganto tiddependi fuq il-marda tieghek - ara taht.

Leganto jigi f"hafna impjastri ta dozi differenti, li jirilisjaw il-medicina f°24 siegha. Id-dozi huma ta 2
mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h u 8 mg/24 h ghat-trattament tal-marda ta’ Parkinson.
Tista tuza iktar min impjastru wihed biex tilhaq id-doza tieghek, kif preskritt mit-tabib tieghek

[1-pakkett tal-bidu tal-kura ta’ Leganto fih 4 pakketti differenti (wiehed ghal kull gawwa) b’7 impjastri
kull wiehed. Dawn il-pakketti normalment hemm bzonnhom ghall-ewwel erba’ gimghat tat-terapija,
imma skont ir-rispons tieghek ghal Leganto, jista’ ma’ jkollokx bzonn I-pakketti tad-dozi kollha
nkluzi, jew jista’ jkollok bzonn dozi oghla addizzjonali wara gimgha 4, 1i mhumiex koperti min%

il-pakkett. @
Fl-ewwel jum tat-trattament, ibda b’Leganto 2 mg (pakkett immarkat “Gimgha 17), uza /1;@
wiehed ta’ Leganto 2 mg kuljum Ghandek tuza Leganto 2 mg ghal 7 tijiem (ez. Jekk i ail-
Hadd, aqleb ghad-doza li jmiss il-Hadd ta’ wara.). %
Fil-bidu tat-tieni gimgha, inti ghandek tichu Leganto 4 mg (pakkett immarkat “G, 2”).
Fil-bidu tat -tielet gimgha, inti ghandek tichu Leganto 6 mg (pakkett immarka@gha 3).
Fil-bidu tar-raba’ gimgha, inti ghandek tiehu Leganto 8 mg (pakkett immar% mgha 4”).

Id-doza addattata ghalik tiddependi mill-bzonnijiet tieghek. S\‘

4 mg ta’ Leganto kuljum tista’ tkun doza effettiva ghal xi pazj @—biééa 1-kbira tal-pazjenti bil-
marda ta’ Parkinson fl-istadju bikri, d-doza addattata tintl ien 3 jew 4 gimghat, f°dozi ta’

6 mg kuljum jew 8 mg kuljum rispettivament. Id-doza m, %hi ta’ 8 mg kuljum. Fil-bi¢¢a I-kbira
tal-pazjenti bil-marda ta’ Parkinson fl-istadju avvanzaf) % addattata tintlahaq fi zmien 3 sa 7
gimghat, f’dozi ta’ 8 mg kuljum sa doza massima taz ljum. Ghal dozi aktar gholjin minn
8mg/24 hr (dozi preskritti mit-tabib tieghek il-fuq mill*\qawwiet disponibbli), aktar minn impjastra
wahda tista tigi applikata, ghal doza ta’14mg '\h‘npjastru ta’ 6 mg/24 siegha u wiched ta’

8 mg/24 siegha, ghal doza ta’16mg uza Ze%mpjastri ta’ 8 mg/24 siegha. Jekk ikollok tieqaf tuza din
il-medicina, ara ‘Jekk tieqaf tuza Lega% sezzjoni 3.

. Q
Kif tuza l-impjastri Leganto 0()\

Leganto huwa garza li titqieg q il-gilda.

o Ara li tnehhi l-imp'@ qadim gabel ma tpoggi 1-gdid.

o Wahhal impj as@ganto il-gdid fuq parti differenti tal-gilda kuljum. Halli l-impjastru fuq
il-gilda gha% iggha, mbaghad nehhieh u ghamel wiched gdid. Ibdel l-impjastru bejn wiehed

u iehor fl- hin kuljum.
o Taqt§@p]astri Leganto f’bic¢iet.
Fejn -impjastru
P -naha li tehel tal-impjastru fuq gilda li B Application sites

tk nadifa, xotta, f’sahhitha f’dawn iz-zoni li
gejjin i huma immarkati bil-griz fl-istampi
opposti:

. Spalla jew in- naha ta’ fuq tad-driegh

¥ A
F

. zaqq

koxxa

genbejn Front Side Back
. il-genb tal-gisem (fuq genbejk, bejn il-

kustilji

u l-genbejn).
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Biex tevita irritazzjoni tal-gilda

Wabhhal l-impjastru fuq Zona differenti tal-gilda kuljum.
Per ezempju, fuq in-naha tal-lemin ta’ gismek f’gurnata
minnhom, imbaghad fuq in-naha tax-xellug l-ghada. Jew
fuq in-naha ta’ fuq ta’ gismek f’gurnata ohra, imbaghad 1-
ghada fuq in-naha t’isfel ta’ gismek.

Twahhalx Leganto fuq l-istess Zona tal-gilda darbtejn fi
Zmien 14-il jum.

Twahhalx l-impjastru fuq gilda li tkun maqsuma jew
magqsuma jew fuq gilda li hi hamra jew irritata.

Jekk xorta jkollok il-problemi fil-gilda minhabba l-impjastru, jekk joghgbok ara ‘Problemi ﬁl—%&'
kkawzati mill-impjastru’ f’sezzjoni 4 ghal iktar informazzjoni.

AV
Biex tipprevjeni li l-impjastru ma jibqax imwahhal sew jew li jaqa’ K<\/

Tuzax kremi, zjut, lotions, terra jew xi prodotti ohra tal-gilda fejn tku

impjastru. Taghmilhomx anke qrib impjastru li diga jkun imwahhal.

Jekk ikollok bzonn twahhal l-impjastru f"zona bix-xaghar fuq il-gildd, ghandek tqaxxar iz-zona
mill-inqas tliet ijiem qabel ma twahhal I-impjastru hemmhekk.

Jekk it-truf tal-impjastru jinqalghu, I-impjastru jista’ jitwahha, ﬁ}gtejp mediku li jehel.

Tpoggix l-impjastru fejn ikun jista’ jhokk ma’ ilbies issikkat. 5&
ahhal 1-

Jekk l-impjastru jaga’, wahhal impjastru gdid ghal kumplame rnata, u imbaghad tibdel I-
impjastru fil-hin tas-soltu. ,Q

b’ilma jahraq, heating pads jew fliexken migglija‘mishun (hot-water bottles) ). Dan ghaliex il-
medicina tista’ tigi rilaxxata aktar malaj .ﬁ tahseb li wisq shana kienet applikata, ikkuntatja
lit-tabib jew spizjar tieghek. . K

Jekk tiehu banju, xawer u l-ezercizz &iku, dan m’ghandux jaffettwa 1-mod li bih jahdem

Thallix iz-Zona tal-impjastru tishon - (pereZe@ﬂzu ] tax-xemx eccessiv, sawnas, banjijiet

Leganto. Madankollu, dejjem i¢¢ i l-impjastru ma jkunx inqala’ wara.
Jekk l-impjastru jkun irritalle -gilda, zomm dik ir-roqgha ta’ gilda protetta mix-xemx
diretta. Dan ghax tista’ tibdil {il-kulur tal-gilda.

Kif tuza l-impjastru

Kull impjastru hu jat f*qartas separat.

Qabel ma tiftah\[~gartas iddeciedi fejn ser twahhal l-impjastru gdid u ¢cekkja li nehhejt xi
impjastru gadim.

Wahhal Lagigjastru Leganto fuq il-gilda tieghek hekk kif tkun ftaht il-qartas u nehhejt 1-inforra
tar-ril

O

1. ./ \
Biextiftah il-qartas, zomm R \
il-qartas biz-zewgt idejn.

1 /
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2.
Igbed il-fojl.

3.
Iftah il-qartas.

4.
Ohrog l-impjastru mill-
qartas.

5.
In-naha li tehel tal-impjastru
hi miksija b’inforra tar-
rilaxx trasparenti.

. Zomm l-impjastru
f’idejk it-tnejn bl-
inforra tar-rilaxx
thares lejk.

6.

[lwi l-impjastru min-nofs
Din iggieghel il-qasma @
f’formata’ S ﬂ—infor@
tinfetah. \\'

. O

Q % a wahda ta’ 1-
i@ra ar-rilaxx. Tmissx in-
naha li tehel tal-impjastru b’

subghajk.

171



8. .'. LN

Zomm in-nofs l-iehor ta’ 1- J
inforra tar-rilaxx rigida. , /
Poggi 1-wice i jehel tal- £
impjastru fuq il-gilda. =
Aghfas b’mod sod in-naha li t
tehel tal-impjastru fil-post.

9.

Itwi lura n-nofs l-iehor tal-
impjastru u nehhi n-naha I-
ohra ta’ l-inforra tar-rilaxx.

10.

Aghfas l-impjastru b’mod
sod bil-keffa ta’ idejk.
Zommu maghfusghal
madwar 30 sekonda. Din
taccerta li l-impjastru jkun
ged imiss mal-gilda u li t-
truf ikunu mwahhlin tajjeb.
11.

Ahsel idejk bis-sapun u bl-
ilma minnufih malli tkun
lestejt.

Kif tnehhi impjastru uzat \

o Qaxxar l-impjastru 1-qadim bil- l-attenzjoni.
o Ahsel bil-mod iz-zona tal-gilda%’1lma shun u sapuna hafifa. Dan ghandu jnehhi kwalunkwe

sustanza li twahhal li ti q\@ 1-gilda. Tista’ wkoll tuza Zejt tat-trabi biex tnehhi kwalunkwe

tidlik i ma tkunx marr asil.
o Tuzax alkohol jew s 1 ohrajn bhal nail polish remover ghax dawn jistghu jirritawlek il-
gilda.

Jekk tiehu aktag@anto milli suppost

hazin (d ew rimettar, pressjoni tad-demm baxxa, tara u tisma’ affarijiet li mhumiex vera
(allyéinZzjonijiet), thossok konfuz, hafna naghas, ikollok movimenti involontarji u ac¢essjonijiet.

Je uzajt iktar impjastri differenti milli qallek it-tabib tieghek (ezempju Leganto 4mg/24 siegha
minflek Leganto 2mg/24 siegha), f’dawn il kazijiet, kellem lit-tabib tieghek jew l-isptar ghal parir
immedjatament. Dawn ser jghidulek x'taghmel.

Jekk insejt tibdel lI-impjastru fil-hin tas-soltu tieghek

o Jekk tkun insejt tibdel 1-impjastru fil-hin tas-soltu tieghek, biddel 1-impjastru hekk kif tiftakar.
Nehhi I-impjastru I-qadim u uza impjastru gdid.

o Jekk tkun insejt twahhal impjastru gdid wara li tnehhi 1-qadim, uza impjastru gdid malli tiftakar.

Fiz-zewg kazi, fil-jum ta’ wara, uza impjastru gdid fil-hin tas-soltu. M’ ghandekx tuza doza doppja
biex tpatti ghal doza li tkun insejt.
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Jekk tieqaf tuza Leganto

Tieqafx tiehu Leganto minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek. Jekk tieqaf f’daqqa jista jkollok
kondizzjoni medika li jghidula sindromu malinna newroleptika li jista’ jkollha riskju ta’ mewt. Is-
sinjali jinkludu telf tal-moviment tal-muskoli (akinesja ), muskoli rigidi, deni, pressjoni tad-demm
mhux stabbli, zieda fit-tahbit tal-qalb (takikardja ), konfuzjoni, livell izjed baxx ta’ koxxenza (bhal
koma)

Jekk it-tabib tieghek jghidlek li ghandek twaqqaf Leganto, id-doza tieghek ta’ kuljum ghandha
titnaqqas gradwalment:

. Marda ta’ Parkinson — titnaqqas b’ 2 mg kull jumejn.

Jekk ghandek mistogsijiet ohra fuq l-uzu ta’ din il-medicina, staqsi lit-tabib, l-ispizjar jew, l-infermier

A2

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemﬂ\fdhrux fuq
kulhadd. Kellem lit-tabib jew l-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk tinnota § ux mixtieqa.

4. Effetti sekondarji possibli

L-effetti mhux mixtieqa li jigru l-aktar fil-bidu tat-trattament @
Jista’ jhossok hazin (dardir) u rimettar fil-bidu tat-terapija. Dawn nogmalient ikunu hfief jew
moderati u jghaddu malajr. Kellem lit-tabib tieghek, jekk idumu u jf@x inkwitat fughom.

Problemi fil-gilda ikkawzati mill-impjastri
o Jista’ jkollok hmura u hakk fil-gilda fejn kien hemm -'r@stru — dawn ir-reazzjonijiet
normalment ikunu hfief jew moderati.

o Ir-reazzjonijiet is-soltu jmorru ftit sighat wara lhtr% -impjastru.

o Kellem lit-tabib tieghek jekk ikollok reazzjoni silda li ddum iktar minn ftit jiem jew,
reazzjoni severa. Ghamel hekk ukoll jekk ti ’il barra miz-zona mghottija mill-impjastru.

o Evita ix-xemx u esponiment f solarillm partijiet tal-gilda li juru xi reazzjoni tal-gilda

ikkawzata mill-impjastru.
o Biex tghin li tevita reazzjonijiet t@a, kuljum ghandek tpoggi 1-impjastru fuq partijiet
differenti tal-gilda, u terga tqZ@ s post wara 14-il gurnata.

Yo
Jista’ jkun hemm telf ta’ koxx
Leganto jista Jikkawza telf ta enza. Dan jista’ jigri meta tibda tuza’ jew meta zzid id-doza. Ghid
lit-tabib tieghek jekk titlef @)xxenza jew tistordi.

Bidla fl-agir u I-hsibijiet’abnormali
Ghid lit-tabib jx' nota xi tibdil fl-agir tieghek, fil-hsibijiet jew it-tnejn li hawn imnizzla
hawn taht. r jiddiskutu modi kif jimmaniggjaw jew inaqqsu s-sintomi.

Jista’ jkuff iy 5Sibha utili i tghid lil membru tal-familja jew lil xi hadd li jiehu hsibek, li qed tuza din il-
medigi 1stagsihom sabiex jaqraw din il-fuljett. Dan sabiex il-familja tieghek jew min ged jiechu
hs@g jista’ jghidlek, jew lit-tabib tieghek, jekk huma jkunu inkwitati dwar xi tibdil fl-agir tieghek.
Legarito jista’ jikkawza xengqiet u kilbiet li ma tistax tirrezistihom bhal l-inpuls, il-gibda jew it-
tentazjoni li taghmel hsara lilek innifsek jew lil haddiehor.

Dawn jistghu jinkludu:

o impuls qawwi biex tilghab wisq flus - anke jekk din taffettwa serjament lilek u lill-familja
tieghek

o zieda jew tibdil fl-interess u l-agir sesswali li jista’ jikkawza inkwiet ghalik jew ghal haddiehor,
per ezempju zieda fil-libido

o xiri bla kontroll u infiq Zejjed

o iffangar (tiekol kwantita' kbira ta’ ikel fi Zmien qasir) jew ikel kompulsiv (tiekol izjed minn

normal biex tissodisfa I-guh)
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Leganto jista’ jikkawza agir u hsibijiet abnormali ohra. Dawn jinkludu:
hsibijiet abnormali dwar ir-realta’

deluzjonijiet u allu¢inazzjonijiet

konfuzjoni

dizorjentazzjoni

agir aggressiv

agitazzjoni

delirju

Ghid lit-tabib tieghek jekk tinnota kwalunque minn dawn it-tibdiliet fl-agir, fil-hsibijiet jew it-
tnejn, li huma mnizzlin hawn fuq. Dawn jiddiskutu mezzi kif jigu mmanigjati jew Jltnaqqs
sintomi.

Reazzjonijiet Allergici ﬂll/

Jista’ jkollok nefha fil-wice¢, ilsien u/jew xofftejn. Jekk dawn is-sintomi jizvilluppaw, j ghgbok

ikkuntattja lit-tabib tieghek. s\'O
Effetti mhux mixtieqa meta tuza Leganto ghal Marda ta’ Parkinson
Ghid lit-tabib jew l-ispizjar tieghek jekk inti jkollok xi effetti mhux mixtiecﬁbin dawn li gejjin:

o ugigh ta’ ras
thossok debboli (ghajja) jew sturdament

thossok hazin (dardir), remettar
irritazzjonijiet tal-gilda taht il-garza, bhal hmurg‘

Komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 paz@

Taqa’ ¢
Sulluzzu . \\
Telf ta’ piz \\
netha fir-riglejn u saqajn ®

thossok debboli (ghajja) ’\)Q
z

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 paz:e%\ )

y/

thoss qalbek thabbat (palpi
stitikezza, stitikezza, h
hmura, zieda fl-ghar
vertigo (sensazzj ollox ged idur bik)
li tara jew tism. arijiet li mhumiex reali (allu¢inazzjonijiet)
pressjoni %meta tqum bil-wieqfa, pressjoni gholja
mat n@t torqod, disturbi fl-irqad, diffikulta’ biex torqod, hmar il-lejl, holm mhux tas-
soltu

@1 nti involontarji relatati mal-marda ta’ Parkinson (diskinezja)

rdament, thossok hazin meta tqum bil-wieqfa minhabba li tinzel il-pressjoni

ma tkunx tista’ tirrezizti xenqa biex twettaq attivita® li taghmel il-hsara, li jinkludu loghob ta’ 1-
azzard eccessiv, azzjonijiet ripetuti bla sens, xiri bla razan jew tonfoq wisq
o iffangar ( tiekol ammonti kbar tal-ikel fi zmien qasir)

ni)
tt, hruq ta’ stonku

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 pazjent
vista mcajpra

zieda fil-piz

reazzjoni allergika

pressjoni tad-demm baxxa

thabbit tal-qalb mghaggel

xenqa ikbar ghal attivita sesswali

ritmu tal-qalb abnormali
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skonfort u ugigh fl-stonku

hakk generalizzat, irritazzjoni fil-gilda

li torqod ghal gharrieda minghajr 1-ebda sinjal ta’ twissija

ma jkunx jista’ jkollok jew izzomm erezzjoni

thossok agitat, disorjentat, konfuzjoni u paranoja

rizultati tat-test tal-funzjoni tal-fwied gholja jew abnormali

problemi fil-hars, fejn tara kuluru jew dwal.Zieda fil-livelli ta’ creatine phosphokinase (CPK)
(CPK huwa enzim li ssibu prin¢iparjament fil-muskoli skeletali).

Rari: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1,000 pazjent

deluzjoni

delirju

irritabbilta’ 46.\'
agir aggressiv/aggressjoni /1/
mard psikozi ¢ /\/

raxx generalizzat K\

spazmi involontarji tal-muskoli (acCessjonijiet) s\Q

Mhux maghruf: mhux maghruf kemm issehhu $
o xenqa ghal dozi akbar ta’ medi¢ini bhal Leganto — izjed milli he @n ghall-marda. Dan
huwa maghruf bhala ‘sindromu ra’ disregulazzjoni ta’ dopam@sta’ jwassal tal-uzu zejjed

ta’ Leganto

o dijarea 6

o sindrome ta’ ras baxxuta (‘dropped head”)

o rabdomijolizi (disturb rari u sever fil-muskoli li ji zaugigh, sensittivitd u dghufija tal-
muskoli u jista’ jwassal ghal problemi fil-kliew#) \@

Ghid lit-tabib, spizjar jew infermier jekk tinnotx"\’xi effetti li huma listjati hawn fuq.
*

Rappurtar tal-effetti sekondarji \\
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kell @abib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat def %l] ett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappu azzjonali imnizzla f* Appendi¢i V. Billi tirrapporta 1-effetti
sekondarji tista’ tghin biex ti%@vduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

2

5. Kif tahzen Le@

Zomm din il- ’%na fejn ma tidhirx u tintlahaqx mit-tfal.
Tuzax din i ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u 1-kaxxa.
Tahzinx | inn 30°C.

X‘Q&ek taghmel bl-impjastri uzati u mhux uzati

L-impjastri wzati xorta jkun ghad fihom s-sustanza attiva ‘rotigotine’, li jista’ jkun ta’ hsara lil
haddiehor. Itwi l-impjastru uzat min-nofs, bin-naha tas-sustanza li twahhal thares ’il gewwa. Poggi I-
impjastru fil-qartas originali u mbaghad armih fejn ma jintlahaqx mit-tfal.

o Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek

dwar kif ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-
ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
Xfih Leganto

Is-sustanza attiva hi rotigotine.

o 2 mg/ 24 siegha
Kull impjastru jerhi 2 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. Kull impjastru ta’ 10 cm? fih 4.5 mg ta’
rotigotine.

o 4 mg/ 24 siegha
Kull impjastru jerhi 4 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. Kull impjastru ta’ 20 cm? fih 9.0 mg ta’

rotigotine. \
o 6 mg/ 24 siegha @
Kull impjastru jerhi 6 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. Kull impjastru ta’ 30 cm? fibA3.5/ng ta’

rotigotine. K\
o 8 mg/ 24 siegha O
Kull impjastru jerhi 8 mg ta’ rotigotine kull 24 siegha. Kull impjastru t@cm2 fih 18.0 mg ta’

rotigotine. @
Is-sustanzi 1-ohra huma +

o Poly(dimethylsiloxane, trimethylsilyl silicate)-copolymeris idoneK 90, sodium
metabisulphite (E223), ascorbyl palmitate (E304) u DL—% herol (E307).

. Saff'ta’ wara: Film tal-polyester film, silikonizzat, 1hizzat, miksi b’kulur permezzz ta’ saff
ta’ pigment (titanium dioxide (E171), pigment i3f: pigment ahmar 166) u stampat (pigment
ahmar 144, pigment isfar 95, pigment iswed

*
o Inforra tar-rilaxx: Saff ta’ polyester miquoropolimer trasparenti
Id-dehra ta’ Leganto u l-kontenuti tal(@kett

*
Leganto hu garza li tipprovdi med; '@tghaddi minn gol-gilda. Hi rqiqa u fiha tliet saffi. Ghandha
forma kwadra bi truf jaghtu fitt n-naha ta’ barra hi ta’ kulur kannella ¢ar u ghandha 1-kliem
Leganto 2 mg/24 h, 4 mg/24 g/24 h, 8 mg/24 h stampat fugha.

Leganto hu disponibblj aqsijiet tal-pakketti li gejjin:
Pakkett tal-bidu tal-kura wiehed fih 28 garza li jipprovdi medicina li tghaddi taht il-gilda f* 4 kaxxi tal-
kartun b’ 2 mg, &Q’Sﬁ mg, u 8 mg kull wiehed li huma ssigillati individwalment fi qratas.

Jista’ jkun i il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali.
1d- Q ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussel

[1-Belgju

Manifattur

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine I’ Alleud
[I-Belgju
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq:

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)
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
10 CU BU bearapus EOO/] UCB Pharma SA/NV
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00
Ceska republika Magyarorszag
UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft. \
Tel: +420 221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060 /l/@‘
Danmark Malta ‘<\/
UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd. K
TIf: + 45/ 32 46 24 00 Tel: +356-21 37 64 36 \9
Deutschland Nederland
UCB GmbH UCB Pharma B.V.
Tel: +49/(0) 2173 48 48 48 Tel.: +31—(0)76—59'*~ll 40
Eesti Norge i ?
UCB Pharma Oy Finland UCB N /S
Tel: +358-92 514 4221 (Soome) TIf: 46 24 00
) Cb
EA0LGoa stegreich
UCB A.E. . B Pharma GmbH
TnA: +30 /2109974000 \\ Tel: +43-(0)1 291 80 00
*
Espana \\ Polska
UCB Pharma S.A. @' UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel: +34/91 570 34 44 o ‘\Q Tel.: +48-22 696 99 20
O
France é\ Portugal
UCB Pharma S.A. BIAL-Portela & C?, S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 Tel: +351-22 986 61 00
Hrvatska Romania
Medis Adria ’%. UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +385—6 034 46 Tel: +40-21 300 29 04
Ire @ Slovenija
(Pharma) Ireland Ltd. Medis, d.o.o.
TelN+353-(0)1 46 37 395 Tel: +386-1 589 69 00
island Slovenska republika
Vistor hf. UCB s.r.0., organizacna zlozka
Simi: +354-535 7000 Tel: +421-(0)2 5920 2020
Italia Suomi/Finland
UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland

Tel: +39-02 300 791 Puh/Tel: +358-92 514 4221
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Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f* {XX/SSSS}

Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ I-Agenzija
Ewropeja dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44-(0)1753 534 655
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