


1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 1 mg/24 timer depotplaster

Leganto 3 mg/24 timer depotplaster

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Leganto 1 mg/24 timer depotplaster

Hvert plaster frigjer 1 mg rotigotin i lepet av 24 timer. Hvert plaster pd 5 cm? inneholder 2,25 mg
rotigotin.

Leganto 3 mg/24 timer depotplaster
Hvert plaster frigjor 3 mg rotigotin i lopet av 24 timer. Hvert plaster pa 15 cm? inneholder 6 : ?

I‘OtlgOtln

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM \\®

Depotplaster.

Tynt matriksplaster, kvadratisk med avrundede kanter, bestdende &

Leganto 1 mg/24 timer depotplaster

Yttersiden av stottelaget er beige og patrykt ”Leganto 1 "@Q

Leganto 3 mg/24 timer depotplaster Q
Yttersiden av stottelaget er beige og patrykt ”Le g/24 h”.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER 6
4.1 Indikasjoner

Leganto er indisert for sympto@&nehandling av moderat til alvorlig idiopatisk “restless legs”-
syndrom (RLS) hos voks

4.2 Dosering OK\;nim rasjonsmite

Dosering

Dose l@e er gitt i henhold til nominell dose.

ose bor starte med 1 mg/24 timer. Avhengig av den enkelte pasientens respons kan dosen
les med 1 mg/24 timer hver uke til en maksimal dose p& 3 mg/24 timer. Behovet for fortsatt
behandling ber revurderes hver 6. méaned.

Leganto pésettes én gang daglig. Plasteret ber pasettes pd omtrent samme tidspunkt hver dag. Plasteret
sitter pa huden i 24 timer og skiftes sd ut med et nytt. Plasteret ber settes pa et nytt sted hver gang.

Hyvis pasienten glemmer 4 sette pé plasteret pa det vanlige tidspunktet eller hvis plasteret losner, skal
det settes pa et nytt plaster for resten av dagen.



Seponering av behandling

Behandlingen med Leganto ber avsluttes gradvis. Den daglige dosen ber reduseres i trinn pa

1 mg/24 timer helst annenhver dag inntil behandlingen avsluttes helt (se pkt. 4.4). Ved a folge denne
framgangsmaten er det ikke sett noen rebound-effekt (forverring av symptomer etter avsluttet
behandling, utover intensiteten som ble sett i starten).

Spesielle populasjoner

Nedsatt leverfunksjon

Dosejustering er ikke nedvendig for pasienter med mild til moderat nedsatt leverfunksjon. Forsiktighet
anbefales ved behandling av pasienter med alvorlig nedsatt leverfunksjon, fordi dette kan gi nedsaft
rotigotinclearance. Behandling med rotigotin er ikke undersekt i denne pasientgruppen. Det a@e
nedvendig & redusere dosen dersom leverfunksjonen forverres ytterligere. \

Nedsatt nyrefunksjon

Dosejustering er ikke nedvendig for pasienter med mild til alvorlig nedsatt jon, inkl.
dialysepasienter. Uventet akkumulering av rotigotin kan ogséa oppsta Vedﬁ% erring av

nyrefunksjonen (se pkt. 5.2).

Pediatrisk populasjon %@
Sikkerhet og effekt av rotigotin hos barn og ungdom har enné fastslatt. For tiden

tilgjengelige data er beskrevet i pkt. 5.2, men ingen doseri falinger kan gis.

Administrasjonsméte @

Leganto er til transdermal bruk.

Plasteret skal festes pa ren, torr og intakt Il pé abdomen, laret, hoften, flanken, skulderen eller
overarmen. Unngé & feste plasteret p& gandme’ sted for det har gatt 14 dager. Leganto-plasteret ma ikke
festes pa hud som er rad, irritert el t (se pkt. .4).

Bruk og hdndtering ®

Hvert plaster er pakket i@pose, og bar settes pa rett etter at doseposen er apnet. Den ene

halvdelen av bes sesfilmen fjernes, og den klebrige siden trykkes mot huden. Deretter brettes
plasteret tilbal@, emandre delen av filmen fjernes. Den klebrige delen av plasteret ber ikke
berares. Plaster es hardt mot huden med héndflaten i ca. 30 sekunder slik at det sitter godt pa.

Plaste e@deles opp i biter.

4.3\ Kontraindikasjoner

Overfolsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1.
Magnetisk resonanstomografi (MR) eller kardioversjon (se pkt. 4.4).

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Magnetisk resonanstomografi og kardioversjon

Leganto-plasterets stottelag inneholder aluminium. For & unngé forbrenninger mé Leganto-plasteret
fjernes hvis pasienten skal gjennomgéd magnetisk resonanstomografi (MR) eller kardioversjon.



Ortostatisk hypotensjon

Dopaminagonister svekker den systemiske reguleringen av blodtrykket, noe som ferer til
postural/ortostatisk hypotensjon. Slike hendelser er ogsa observert under behandling med rotigotin,
men forekomsten var omtrent den samme som hos pasienter som fikk placebo.

Det anbefales & overvake blodtrykket, spesielt i starten av behandlingen, p& grunn av den generelle
risikoen for ortostatisk hypotensjon ved dopaminerg behandling.

Synkope

I kliniske studier med rotigotin er synkope sett med en hyppighet som var omtrent den samme som hos
pasienter som fikk placebo. Pasienter med klinisk relevant kardiovaskulaer sykdom var ekskludert fra
disse studiene, og pasienter med alvorlig kardiovaskular sykdom ber derfor sparres om sympt pa
synkope og presynkope. @

Plutselige sevnanfall og somnolens Q\%

Rotigotin har blitt forbundet med somnolens og episoder der pasienten plutselig

rapportert episoder der pasienten plutselig faller i sevn under daglige aktivicx i

ovn. Det er
elte tilfeller uten
a ha merket noen forvarsler. Den som ordinerer legemidlet ber stadig spetretgasictiten om han/hun
foler seg desig eller sovnig, ettersom pasienten kanskje ikke tenker overyde r spersmalet stilles
direkte. Det ber vurderes ngye om dosen skal reduseres eller behandl@ sluttes.

Forstyrrelser i impulskontroll og andre relaterte forstyrrelser g

.
Pasientene ber folges opp regelmessig med hensyn til utvj forstyrrelser i impulskontroll og
relaterte forstyrrelser, inkludert dopamin-dysregulerin om. Pasientene og deres
omsorgspersoner bar gjeres oppmerksom pa at atfi %tomer ved forstyrrelser 1 impulskontroll,
inklusive patologisk spillelidenskap, okt libido, eksualitet, tvangsmessig forbruk eller innkjep,
patologisk overspising og tvangsspising, kan %os pasienter som behandles med
dopaminagonister, inklusive rotigotin. Hos pasienter ble dopamin-dysreguleringssyndrom
observert under behandling med rotigoti eduksjon/gradvis seponering ber overveies ved

utvikling av slike symptomer. \ l

Nevroleptisk malignt syndrom

Det er rapportert sympto
dopaminerg behandling.

yder pa nevroleptisk malignt syndrom ved bré avslutning av
befales derfor & avslutte behandlingen gradvis (se pkt. 4.2).

Dopaminagonist- inenssyndrom

Det er rapp ptomer som tyder pa dopaminagonist-abstinenssyndrom (for eksempel smerte,
fatigu m , svetting og angst) ved bra avslutning av dopaminerg behandling. Det anbefales
derfor dvavSiut

ehandlingen gradvis (se pkt. 4.2).
Unormale tanker og unormal atferd

Unormale tanker og unormal atferd er rapportert og kan ha mange ulike manifestasjoner, inkludert
paranoide tanker, vrangforestillinger, hallusinasjoner, forvirring, psykoselignende atferd,
desorientering, aggressiv atferd, agitasjon og delirium.

Fibrose komplikasjoner

Tilfeller av retroperitoneal fibrose, lungeinfiltrater, pleuraveske, pleuraplakk, perikarditt og kardial
valvulopati er rapportert hos enkelte pasienter som behandles med dopaminerge ergolinderivater. Selv
om disse problemene kan forsvinne nér behandlingen avsluttes, er det ikke alltid de gjor det
fullstendig.



Selv om det antas at disse bivirkningene er relatert til ergolinstrukturen til disse stoffene, kan det ikke
utelukkes at de ogsé kan fordrsakes av andre, ikke-ergoline dopaminagonister.

Nevroleptika

Nevroleptika gitt som antiemetikum, ber ikke gis til pasienter som behandles med dopaminagonister
(se ogsa pkt. 4.5).

Oftalmologisk overvéaking

Oftalmologisk overvéking anbefales med regelmessige intervaller eller ved synsforstyrrelser.
Bruk av varme

Ekstern varme (sterkt sollys, varmepakninger og andre varmekilder som badstue eller v ber

unngés der plasteret er festet. @

Reaksjoner pa applikasjonsstedet
Hudreaksjoner pa applikasjonsstedet kan forekomme, og disse er Vanligvis%aier moderate. Det

anbefales & variere applikasjonsstedet fra dag til dag (for eksempel Veksxf m hgyre og venstre
side, og evre og nedre del av kroppen). Man ber vente 14 dager for p
igjen. Hvis pasienten far en hudreaksjon pa applikasjonsstedet so mer enn noen fa dager eller
vedvarer, hvis intensiteten gker, eller hvis hudreaksjonen spres a% applikasjonsstedet, ber det
foretas en vurdering av nytte-risiko-forholdet for pasientenydet gjSigle
Hyvis depotplasteret forarsaker utslett eller irritasjon hos pagiéuton, ber direkte sollys unngés i dette
omrédet til huden leges, fordi eksponering kan fore til @ er i hudfargen.

estes pd samme sted

Hvis det observeres en generalisert hudreaksjon (fi pel allergisk utslett, inkludert erytematest,
makulest, papulest utslett eller pruritus) i forbindels Leganto-behandlingen, ber behandlingen

avsluttes. e
Perifert odem @

Perifert edem er sett i kliniske stud'(%ker utfort hos pasienter med RLS.

Forsterkning (augmentasjon

Forsterkning (augmentasjen)%an oppsta. Forsterkning betyr at symptomene oppstar tidligere om
kvelden (eller alle ew ermiddagen), at alvorlighetsgraden av symptomene oker og at
symptomene 1(61’1 ﬁ it andre kroppsdeler. I langvarige kliniske studier med rotigotin ble de fleste
episodene med o ning sett i det forste og andre behandlingséret. Doser som er hgyere enn det
godkjente det for RLS ber unngés, fordi dette kan fore til okt hyppighet av forsterkning (se
pkt. 5 )\'
Fo

overfor sulfitt

Leganto inneholder natriummetabisulfitt, et sulfitt som kan forarsake allergilignende reaksjoner,
inkludert anafylaktiske symptomer og livstruende eller mindre alvorlige astmatiske episoder hos
enkelte mottakelige personer.

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Fordi rotigotin er en dopaminagonist antas det at dopaminantagonister som nevroleptika (for eksempel
fentiaziner, butyrofenoner, tioxantener) eller metoklopramid kan redusere effekten av Leganto-
behandlingen, og disse legemidlene ber derfor ikke brukes samtidig. P4 grunn av mulige additive
effekter bar det utvises forsiktighet nar pasienten bruker sedativa eller andre CNS



(sentralnervesystem)-dempende midler (for eksempel benzodiazepiner, antipsykotiske midler,
antidepressiva) eller alkohol i kombinasjon med rotigotin.

Administrering av levodopa og karbidopa samtidig med rotigotin hadde ingen effekt pa
farmakokinetikken til rotigotin, og rotigotin hadde ingen effekt pa farmakokinetikken til levodopa og

karbidopa.

Samtidig administrering av domperidon og rotigotin hadde ingen effekt pa farmakokinetikken til
rotigotin.

Samtidig administrering av omeprazol (CYP2C19-hemmer), ved doser pa 40 mg/dag, hadde ingen

effekt pa farmakokinetikken eller metaboliseringen av rotigotin hos friske frivillige.

farmakokinetikken til perorale antikonseptiva (0,03 mg etinylestradiol, 0,15 mg levono

Samtidig administrering av rotigotin (3 mg/24 timer) pavirket ikke farmakodynamikken elle ;
Interaksjoner med andre typer hormonbaserte antikonseptiva er ikke undersokt.

4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Fertile kvinner, prevensjon hos kvinner \\Z

Fertile kvinner ber bruke sikker prevensjon for & forhindre graviditet %&ehandhng med rotigotin.

Graviditet

Det foreligger ikke tilstrekkelige data pd bruk av rotlgotl Vlde kvinner. Dyrestudier indikerer
ingen teratogene effekter hos rotter og kaniner, men e oksisitet ble observert hos rotter og mus
ved maternotoksiske doser (se pkt. 5.3). Den pote ikoen for mennesker er ukjent. Rotigotin

ber ikke brukes under graviditet.
Ammin

Rottestudier har vist at rotigotin o tilhgrende metabolittene utskilles i brystmelk. P4 grunn av
manglende humandata ber ammj sluttes.

Fordi rotigotin reduserer prolaktins% 0s mennesker, er det forventet at laktasjonen hemmes.
\%

Fertilitet

For informasjon VecNef fertilitetsstudier, se pkt. 5.3.

4.7 Pav1rkn xvnen til 4 kjore bil og bruke maskiner

Rotig tlx%tor pavirkning pa evnen til 4 kjore bil og bruke maskiner.

Pasient andles med rotigotin og opplever somnolens og/eller episoder med plutselig sevn,

eres om at de ikke mé kjore eller utfere aktiviteter (f.eks. bruke maskiner) for disse

e er forsvunnet, da svekket drvakenhet kan sette dem selv og andre i fare for alvorlig
personskade eller ded (se ogsa pkt. 4.4 og 4.5).

4.8 Bivirkninger

Sammendrag av sikkerhetsprofilen

Basert pa analysen av sammenslatte data fra placebokontrollerte kliniske studier med totalt 748
pasienter som fikk behandling med Leganto og 214 pasienter som fikk placebo, rapporterte 65,5 % av
pasientene som fikk Leganto og 33,2 % av placebopasientene minst én bivirkning.



Ved starten av behandlingen kan dopaminerge bivirkninger som kvalme og oppkast forekomme. Disse
er vanligvis milde eller moderate og forbigadende selv om behandlingen fortsetter.

Bivirkninger som er rapportert hos mer enn 10 % av pasientene som er behandlet med Leganto er

kvalme, reaksjoner pé applikasjonsstedet, asteniske tilstander og hodepine.

I studier der applikasjonsstedet ble variert som anbefalt i instruksjonene i preparatomtalen og i
pakningsvedlegget, opplevde 34,2 % av de 748 pasientene som brukte Leganto reaksjoner pa
applikasjonsstedet. De fleste reaksjonene pa applikasjonsstedet var milde eller moderate og begrenset
til applikasjonsomradene. Dette forte til at behandlingen ble avsluttet hos 7,2 % av pasientene.

Frekvens av avbrutt behandling

Frekvensen av avbrutt behandling ble undersekt i tre kliniske studier av inntil 3 ars varighet

Prosentandelen av pasientene som avbret behandlingen var 25-38 % i lopet av det forsted
det andre dret og 11 % i det tredje aret. Effekten ber vurderes regelmessig, sammen m ring av
sikkerhet, inkludert forsterkning (augmentasjon).

Bivirkninger i tabellform

legs”-syndrom som er nevnt ovenfor og fra erfaring etter markedsfori

Tabellen nedenfor viser bivirkningene fra de sammenslétte studiene meg

reaksjonen) ved bruk av felgende kategorier: Svert vanlige (>1

er bivirkninger oppfert under overskrifter som angir frekvens (an@

vanlige (>1/1000 til <1/100), sjeldne (=1/10 000 til <1/1000)a8v:
(kan ikke anslas ut fra tilgjengelige data). Innenfor hver fi

etter synkende alvorlighetsgrad.

a,\@\:b

er med “restless-
nfor hvert organsystem
ighter som forventes & fa
lige (>1/100 til <1/10), mindre
jeldne (<1/10 000), ikke kjent
ruppering er bivirkninger presentert

N\

701

System/organkla | Sveert vanlige Vanli Mindre Sjeldne Ikke kjent
sse i henhold til % vanlige
MedDRA
Forstyrrelser i sitivit
immunsystemet t, kan
atte
&, angiogdem,
@ odem i tunge
og lepper
Psykiatriske » Sevnanfall/plut | Tvangslidelser, | Aggressiv Dopamin-
lidelser selige agitasjon! atferd/aggresjo | dysregulerings
o sevnanfall, n, syndrom®,
forstyrrelser i desorientering? | virkelighets-
Q seksuelt forstyrrelser®
\ begjar® (inkl. (inkl.
hyperseksualit hallusinasjoner
et, okt libido), , Syns-
insomni, hallusinasjoner
sevnforstyrrels , harsels-
er, uvanlige hallusinasjoner
dremmer, , illusjoner),
forstyrrelser i mareritt®,
impulskontroll paranoia®,
ad " (inkl. forvirringstilst
patologisk and®,
spillelidenskap psykotiske
, lidelser®,
stereotypi/gjen vrangforestillin
tatte ger®, delirium®




System/organkla | Sveert vanlige Vanlige Mindre Sjeldne Ikke kjent
sse i henhold til vanlige
MedDRA
meningslase
handlinger,
patologisk
overspising/spi
seforstyrrelser®
, tvangsmessig
shopping®)
Nevrologiske Hodepine Somnolens Svimmelhet®,
sykdommer forstyrrelser 1
bewissthet
© finkl.
\ kope,
\ Vasovagal
@ synkope, tap
\ av bevissthet),
@ dyskinesi®,
\\ postural
\ svimmelhet®,
letargi®,
kramper®
Qyesykdommer Q Uklart syn®,
. Q svekket syn®,
K\ fotopsi®
Sykdommer i ore i Vertigo®
og labyrint
Hjertesykdomme Palpitasjoner®,
r 6 atrieflimmer®,
supraventrikul
% er takykardi®
Karsykdommer \g ensjon | Ortostatisk Hypotensjon®
& hypotensjon
Sykdommer i L Hikke®
respirasjonsorgan ®
er, thorax og @
mediastinum
Gastrointestinal valme Oppkast, Obstipasjon®,
sykdommer O dyspepsi munnterrhet®,
abdominalsmer
ter®, diaré®
Hud- Pruritus Erytem®,
underhuwdssykdo hyperhidrose®,
m@ pruritus
generalisert®,
hudirritasjon®,
kontaktdermati
tt°, utslett
generalisert®
Lidelser i Erektil
kjennsorganer dysfunksjon®
g
brystsykdommer
Generelle lidelser | Reaksjoner pa | Irritabilitet,
og reaksjoner pa | instillasjons- perifert gdem




System/organkla | Sveert vanlige Vanlige Mindre Sjeldne Ikke kjent
sse i henhold til vanlige
MedDRA
administrasjonss | og
tedet applikasjonsste
det® (inkl.
erytem,
pruritus,
irritasjon,
utslett,
dermatitt,
vesikler,
smerte, eksem,
inflammasjon, @
hevelse,
misfarging,
papler, @
eksfoliasjon, \
urtikaria, \@
hypersensitivit "\
et) \
asteniske
tilstander®
(inkl. fatigue,
asteni, 4
malaise) K\Q
Undersokelser i Vekttap®,
& okning i
leverenzymer®
9 (inkl. ASAT,
ALAT, GGT),
@ vektekning®,
\& okt
K hjertefrekvens
» ¢, okt
kreatinkinase®*
Skader, Fall®
forgiftninger og
komplikasjoner
ved medisins
prosedyrer
Sykdo i Rabdomyolyse

musk “K
birldevevjog
skje

 Overordnet term (“High Level Term”)
b Sett i 4pne studier

¢ Sett etter markedsforing
4 Sett i sammenslatte data fra dobbeltblinde, placebokontrollerte studier opptil 2011
¢ Sett 1 studier med pasienter med Parkinsons sykdom

Beskrivelse av utvalgte bivirkninger

Plutselige sovnanfall og somnolens




Rotigotin har blitt forbundet med somnolens, inkludert utpreget sgvnighet pa dagtid og episoder med
plutselige sevnanfall. I enkelte tilfeller har plutselige sevnanfall oppstatt mens vedkommende kjorte
og forarsaket trafikkulykker (se ogsa pkt. 4.4 og 4.7).

Forstyrrelser i impulskontroll
Patologisk spillelidenskap, gkt libido, hyperseksualitet, tvangsmessig forbruk eller innkjep, patologisk
overspising og tvangsspising kan oppstd hos pasienter som behandles med dopaminagonister,

inklusive rotigotin (se pkt. 4.4).

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjor det muligsé
overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfo d@ a
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjores via det nasjonale meldesystemet som b@

Appendix V.

4.9 Overdosering @\
Symptomer \\

De mest sannsynlige bivirkningene er de som er relatert til den farma 1ske profilen til en
dopaminagonist, inkl. kvalme, oppkast, hypotensjon, ufr1v1ll1ge b , hallusinasjoner, forvirring,
kramper og andre tegn pa sentral dopaminerg stlmulermg

Héndtering

Det er ikke noe kjent antidot for overdosering av @gonister. Ved mistanke om overdosering
ber det vurderes a fjerne plasteret/plastrene, etter; ilferselen av virkestoff da oppherer og
plasmakonsentrasjonen av rotigotin redusere a%

Pasienten skal overvékes neye, inkl. hjertefr , hjerterytme og blodtrykk.

Behandlingen ved overdosering kan krey lle tiltak for & opprettholde vitale tegn. Dialyse

forventes ikke & ha noen effekt, for: % kke elimineres ved dialyse.
0

Dersom det er nedvendig & sep &
malignt syndrom.

5. FARMAK%%I EGENSKAPER

tin, ber dette gjores gradvis for & unngé nevroleptisk

5.1 Farmak iske egenskaper
@k gruppe: Antiparkinsonmidler, dopaminagonister, ATC-kode: N0O4BC09
Rot 1 en ikke-ergolin dopaminagonist til behandling av tegn og symptomer pé Parkinsons

sykdom og restless legs”-syndrom.

Virkningsmekanisme

Det antas at den gunstige effekten av rotigotin ved Parkinsons sykdom utlgses ved aktivering av Ds-,
D»- og Di-reseptorene i caudatus-putamen i hjernen.

Den negyaktige virkningsmekanismen for rotigotin ved behandling av RLS er ukjent. Det antas at
rotigotin hovedsakelig virker via dopaminreseptorer.

Farmakodynamiske effekter

10


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

Nar det gjelder funksjonell aktivitet pa de ulike subtypene av reseptorer og deres fordeling i hjernen,
er rotigotin en D,- og Ds-reseptoragonist som ogsé virker pd Di-, Ds- og Ds-reseptorer. Med ikke-
dopaminerge reseptorer viste rotigotin antagonistisk effekt pa alfa,g- og agonistisk effekt pa SHT -
reseptorer, men ingen aktivitet pd SHT2g-reseptoren.

Klinisk effekt

Effekten av rotigotin ble evaluert i fem placebokontrollerte studier med mer enn 1400 pasienter med
idiopatisk “restless legs”-syndrom (RLS). Effekt ble vist i kontrollerte studier med pasienter som ble
behandlet i opptil 29 uker. Effekten ble opprettholdt i en periode pa 6 maneder.

Endringene fra baseline pa IRLS-skalaen (”International Restless Legs Syndrome Rating Scale”) og
CGI-I (alvorlighetsgrad av sykdommen) var primere effektparametre. For begge primarendepynktene
ble det observert statistisk signifikante forskjeller mellom placebo og dosene pa henholdsvis @

1 mg/24 timer, 2 mg/24 timer og 3 mg/24 timer. Etter 6 méneders vedlikeholdsbehandli %
pasienter med moderat til alvorlig RLS var det en forbedring i IRLS-score ved baselin, % 77 til
20,7 for placebo og 30,2 til 13,8 for rotigotin. Den justerte gjennomsnittlige forskj e@ -6,5 poeng
(Klosy, -8,7, -4,4, p<0,0001). CGI-I responsrate (stor forbedring, sveert stor forbe ar 43,0 % og
67,5 % for henholdsvis placebo og rotigotin (forskjell 24,5 %, Klose, 14,2 %884 p<0,0001).

I en placebokontrollert, 7-ukers studie ble polysomnografi-parametre unde tigotin ga en
signifikant reduksjon i PLM-indeks (”periodic limb movement index”) il 7,7 versus 37,4 til
32,7 for placebo (p<0,0001).

Forsterkning (augmentasjon) g
A%

I to 6-méneders, dobbeltblinde, placebokontrollerte studi inisk relevant forsterkning sett hos
1,5 % av rotigotinbehandlede pasienter versus 0,5 % aydpaSigntene som fikk placebo. I to &pne
oppfelgingsstudier i pafelgende 12 maneder var fi V av klinisk relevant forsterkning 2,9 %.
Ingen av disse pasientene avbrat behandlingen pa av forsterkning. [ en 5-arig, apen
behandlingsstudie oppsto forsterkning hos 1 %pasientene som ble behandlet med godkjent
dosering for RLS (1-3 mg/24 timer), og dett rdert som klinisk signifikant hos 5,1 %. I denne
studien oppsto de fleste episodene med f ng i det forste og andre behandlingséret. Videre ble

det i denne studien ogsa brukt en hgyefe pé 4 mg/24 timer, som ikke er godkjent ved RLS, og
dette forte til okt hyppighet av fors .

5.2 Farmakokinetiske e en@er

Absorpsjon

Nér depotplast&re%et, frigjeres det kontinuerlig rotigotin som absorberes gjennom huden.
Steady-state-k sjoner oppnas etter bruk av plasteret i én til to dager, og dette nivéet
oppretthold thet' skifte plaster én gang daglig og ved & g& med det i 24 timer.

Plas k& jonen av rotigotin gker proporsjonalt med dosen over et doseringsomrade pé
1 mg/28ti il 24 mg/24 timer.

Ca. 45% av virkestoftet i plasteret frigjores til huden i lopet av 24 timer. Absolutt biotilgjengelighet
etter applikasjon av depotplasteret er ca. 37 %.

Naér applikasjonsstedet for plasteret varieres, kan det fore til forskjeller i plasmanivaene fra dag til dag.
Forskjellene i biotilgjengeligheten for rotigotin varierer fra 2 % (overarm versus flanke) til 46 %

(skulder versus lar). Det er imidlertid ingenting som tyder pa en relevant innvirkning pa det kliniske
resultatet.

Distribusjon

Bindingen av rotigotin til plasmaproteiner in vitro er ca. 92 %.
Tilsynelatende distribusjonsvolum i mennesker er ca. 84 liter/kg.
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Biotransformasjon

Rotigotin metaboliseres i stor grad. Rotigotin metaboliseres ved N-dealkylering i tillegg til direkte og
sekunder konjugering. In vitro-resultater viser at ulike CYP-isoformer er i stand til 4 katalysere N-
dealkyleringen av rotigotin. De viktigste metabolittene er sulfater og glukuronidkonjugater av
modersubstansen i tillegg til N-dealkylmetabolitter, som er biologisk inaktive.

Informasjonen om metabolitter er ufullstendig.

Eliminasjon

Ca. 71 % av rotigotindosen skilles ut i urinen, og ca. 23 % skilles ut i avferingen.

Etter transdermal administrering er clearance av rotigotin ca. 10 liter/minutt, og total halveringstid ved
eliminasjon er 5-7 timer. Den farmakokinetiske profilen viser en bifasisk eliminasjon med e i@l
halveringstid pa ca. 2-3 timer. %

sykdommer.

Spesielle pasientgrupper ,\\®

Ettersom Leganto-behandlingen starter med en lav dose og gradvis ti enhold til det som er
klinisk akseptabelt for & oppna optimal behandlingseffekt, er det iQ endig & justere doseringen

Fordi legemidlet administreres transdermalt, forventes det ingen effekt av mat elle@tesﬁnale

basert pa kjonn, vekt eller alder.
.
Nedsatt lever- og nyrefunksjon K\Q

Hos pasienter med moderat nedsatt leverfunksjon @1 til alvorlig nedsatt nyrefunksjon ble det
ikke observert noen relevant gkning i rotigotinp% ivaene. Leganto ble ikke prevd ut pé pasienter
a

med alvorlig nedsatt leverfunksjon.
Plasmanivaer av rotigotinkonjugater og deal olittene fra rotigotin gker néar nyrefunksjonen er
svekket. Det er imidlertid usannsynlig at etabolittene har noen klinisk effekt.

Pediatrisk populasjon &

Begrensede farmakokinetiske @a unge pasienter med RLS (13-17 ar, n=24) etter behandling med
flere doser pa 0,5-3 mg/24imeg, Viste at systemisk eksponering for rotigotin var omtrent den samme
som det som er sett hos ¥Qkshe. Data vedrarende effekt/sikkerhet er ikke tilstrekkelig til & kunne
fastsla en samme h%ne m eksponering og respons (se ogsa informasjon vedrerende pediatrisk
bruk i pkt. 4.2)., r\

5.3 Prek%&kkerhetsdata

Studier \h tet ved gjentatte doser og langtidsstudier viste at de sterste effektene var forbundet
akodynamiske effektene relatert til dopaminagonister, og den felgende reduksjonen av
sekresjon.

Etter én enkel dose med rotigotin ble det pévist binding til vev som inneholder melanin (f.eks. gyne)
hos pigmentert rotte og ape, men dette avtok sakte i lapet av den 14 dager lange observasjonsperioden.
Nedbryting av netthinnen ble observert via transmisjonsmikroskopi ved en dose tilsvarende 2,8 ganger
maksimal anbefalt humandose p4 en mg/m?>-basis i en studie pa albinorotter, som gikk over 3 méneder.
Effektene var mer fremtredende hos hunnrotter. Andre studier for videre evaluering av spesifikk
patologi er ikke gjennomfert. Nedbryting av netthinnen ble ikke observert under rutinemessig
histopatologisk evaluering av gynene i noen av toksikologistudiene i noen av artene som ble brukt.
Relevansen disse funnene har for mennesker, er ikke kjent.

I en karsinogenisitetsstudie utviklet hannrotter Leydig celle-tumorer og hyperplasi. Maligne tumorer
viste seg & veere hovedsakelig i uterus hos hunnrotter som fikk middels til hoy dose. Disse endringene
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er velkjente effekter av dopaminagonister hos rotter etter livslang behandling, og vurderes som ikke-
relevante for mennesker.

Effektene av rotigotin pa reproduksjonen er undersegkt hos rotter, kaniner og mus. Rotigotin var ikke
teratogen hos noen av de tre artene, men var embryotoksisk hos rotter og mus ved maternotoksiske
doser. Rotigotin hadde ingen innvirkning p4 fertiliteten hos hannrotter, men fertiliteten ble tydelig
redusert hos hunnrotter og hunnmus pd grunn av effektene pa prolaktinnivéene, som er spesielt
fremtredende hos gnagere.

Rotigotin forirsaket ikke genmutasjoner ved Ames test, men viste effekter ved in vitro lymfomtest pa
mus (Mouse Lymphoma Assay) med metabolsk aktivering og svake effekter uten metabolsk aktivering.
Denne mutagene effekten kan skyldes at rotigotin har en klastogen effekt. Denne effekten ble ikke
bekreftet in vivo ved mikronukleustest pd mus (Mouse Micronucleus Test) og UDS-test (Unscheduled
DNA Synthesis) pa rotter. Siden den gikk mer eller mindre parallelt med en redusert relativ tot:
cellevekst, kan dette relateres til en cytotoksisk effekt av substansen. Relevansen av den ene 1

in vitro mutagenitetstesten er derfor ikke kjent. \

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer &@

Stettelaget

Polyesterfilm, silikonisert, aluminisert,

fargebelagt med et pigmentlag (titandioksid (E 171), gult farg@%mdt fargestoff 166) og trykk

(redt fargestoff 144, gult fargestoft 95, svart fargestoff 7)&\

Selvklebende matrikslag @
Poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-koEl@isat,

Povidon K90,
Natriummetabisulfitt (E 223),

Askorbylpalmitat (E 304) og @
dl-alfatokoferol (E 307). &
Beskyttelsesfilm @
Transparent, ﬂuorpolym@t polyesterfilm.

6.2 Uforlik@%&e&

Ikke releva

6.3 et
30 maneder.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares ved hayst 30 °C.

6.5 Emballasje (type og innhold)

Avtrekkbar dosepose i plasteske: Den ene siden bestar av etylen-kopolymer (det innerste laget), en

aluminiumsfilm, LD-polyetylenfilm og papir. Den andre siden bestér av polyetylen (det innerste
laget), aluminium, etylen-kopolymer og papir.
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Esken inneholder 7, 28, 30 eller 84 (multipakning som inneholder 3 pakninger a 28) depotplastre som
er individuelt forseglet i doseposer.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon

Plasteret vil fremdeles inneholde virkestoff etter bruk. Etter at plasteret er fjernet, skal det brettes med
klebesiden inn slik at matrikslaget ikke er eksponert, legges i den originale doseposen og sé kastes.

Brukte eller ubrukte plastre ber destrueres i overensstemmelse med lokale krav eller returneres til
apoteket.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

UCB Pharma S.A. Q\g

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel \

Belgia @
N

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMR%\

Leganto 1 mg/24 timer depotplaster q

EU/1/11/695/001 R Q

EU/1/11/695/003 N\

EU/1/11/695/004

EU/1/11/695/007 s\

Leganto 3 mg/24 timer depotplaster E 6

EU/1/11/695/019
EU/1/11/695/021

EU/1/11/695/022 @
EU/1/11/695/025 K

RKEDSFORINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE

9. DATO FOR FOR

Dato for forste m l&fqﬂrl gstillatelse: 16. juni 2011
Dato for siste fgrn W14, januar 2016

10. @RINGSDATO
M }

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (The European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu.
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1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 2 mg/24 timer depotplaster

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hvert plaster frigjer 2 mg rotigotin i lapet av 24 timer. Hvert plaster pd 10 cm? inneholder 4,5 mg
rotigotin.

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM @

Depotplaster. \6

Tynt matriksplaster, kvadratisk med avrundede kanter, bestadende av tre lag. Yttersi @tﬂttelaget
er beige og patrykt "Leganto 2 mg/24 h”.

‘ \‘b‘
4.  KLINISKE OPPLYSNINGER \%
4.1 Indikasjoner 6

“Restless legs”-syndrom

O
Leganto er indisert for symptomatisk behandling av m }alvorlig idiopatisk “restless legs”-
syndrom (RLS) hos voksne. &

Parkinsons sykdom

Leganto er indisert for behandling av te ptomer pa tidlige stadier av idiopatisk Parkinsons
sykdom, som monoterapi (dvs. utenle % eller i kombinasjon med levodopa, dvs. gjennom hele
sykdomsforlepet til sene stadier de n av levodopa avtar eller varierer og det oppstar
fluktuasjoner i terapeutisk effe d of dose”- eller “on-off”’-fluktuasjoner).

4.2 Dosering og admini nsmate

Dosering \
o \E

itt 1 henhold til nominell dose.

Doseanbefalin%
"Rest. @ndmm

En Qaglighdose ber starte med 1 mg/24 timer. Avhengig av den enkelte pasientens respons kan dosen
okes med 1 mg/24 timer hver uke til en maksimal dose pa 3 mg/24 timer. Behovet for fortsatt
behandling ber revurderes hver 6. maned.

Parkinsons sykdom

Dosering hos pasienter med tidlige stadier av Parkinsons sykdom:

En daglig dose ber starte med 2 mg/24 timer og si okes med 2 mg/24 timer hver uke til effektiv dose
oppnds. Maksimal dose er 8 mg/24 timer.

4 mg/24 timer kan vere en effektiv dose for noen pasienter. For de fleste pasienter oppnds en effektiv
dose innen 3 eller 4 uker, med doser pa henholdsvis 6 mg/24 timer eller 8 mg/24 timer.

Maksimal dose er 8§ mg/24 timer.
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Dosering hos pasienter med fremskredne stadier av Parkinsons sykdom med fluktuasjoner:

En daglig dose ber starte med 4 mg/24 timer og s& okes med 2 mg/24 timer hver uke til effektiv dose
oppnds. Maksimal dose er 16 mg/24 timer.

4 mg/24 timer eller 6 mg/24 timer kan vere effektive doser for noen pasienter. For de fleste pasienter
oppnds en effektiv dose innen 3 til 7 uker, med doser pa 8 mg/24 timer. Maksimal dose er

16 mg/24 timer.

For & oppnd heyere doser enn 8 mg/24 timer kan det benyttes flere plastre. 10 mg/24 timer kan for
eksempel oppnés ved & kombinere et plaster pd 6 mg/24 timer og et plaster pd 4 mg/24 timer.

Leganto pésettes én gang daglig. Plasteret ber pasettes pa omtrent samme tidspunkt hver dag. Plasteret
sitter pd huden 1 24 timer og skiftes s& ut med et nytt. Plasteret ber settes pd et nytt sted hver gang.

Hvis pasienten glemmer a sette pa plasteret pa det vanlige tidspunktet eller hvis plasteret lasne 1

det settes pa et nytt plaster for resten av dagen. \

Seponering av behandling

“Restless legs "-syndrom @
.
4

Behandlingen med Leganto ber avsluttes gradvis. Den daglige dosen bobde es 1 trinn pa
1 mg/24 timer helst annenhver dag inntil behandlingen avsluttes helt ). Ved 4 folge denne
m

framgangsmaten er det ikke sett noen rebound-effekt (forverring er etter avsluttet
behandling, utover intensiteten som ble sett i starten).
.

Parkinsons sykdom K\

Behandlingen med Leganto ber avsluttes gradvis. ige dosen ber reduseres i trinn pa
2 mg/24 timer helst annenhver dag inntil behandli avsluttes helt (se pkt. 4.4).

Spesielle populasjoner 6?'

Nedsatt leverfunksjon N l @
Dosejustering er ikke nedvendi &a ienter med mild til moderat nedsatt leverfunksjon. Forsiktighet

anbefales ved behandling av r med alvorlig nedsatt leverfunksjon, fordi dette kan gi nedsatt
rotigotinclearance. Behandlin d rotigotin er ikke undersegkt i denne pasientgruppen. Det kan vere
nedvendig & redusere do rsom leverfunksjonen forverres ytterligere.

Nedsatt nyrefudfs \

Dosejusteri e ngdvendig for pasienter med mild til alvorlig nedsatt nyrefunksjon, inkl.
dialys xﬁ NUventet akkumulering av rotigotin kan ogsé oppsté ved akutt forverring av
nyrefu se pkt. 5.2).

Pediatrisk populasjon

Sikkerhet og effekt av rotigotin hos barn og ungdom har enna ikke blitt fastslatt. For tiden
tilgjengelige data er beskrevet i pkt. 5.2, men ingen doseringsanbefalinger kan gis vedrerende bruk hos
barn med RLS.

Det er ikke relevant & bruke Leganto i den pediatriske populasjonen ved Parkinsons sykdom.

Administrasjonsméte

Leganto er til transdermal bruk.
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Plasteret skal festes pa ren, torr og intakt hud pa abdomen, léaret, hoften, flanken, skulderen eller
overarmen. Unngd & feste plasteret pd samme sted for det har gatt 14 dager. Leganto-plasteret mé ikke
festes pa hud som er rad, irritert eller skadet (se pkt. 4.4).

Bruk og hdndtering
Hvert plaster er pakket i en dosepose, og bar settes pa rett etter at doseposen er apnet. Den ene
halvdelen av beskyttelsesfilmen fjernes, og den klebrige siden trykkes mot huden. Deretter brettes

plasteret tilbake, og den andre delen av filmen fjernes. Den klebrige delen av plasteret ber ikke
bergres. Plasteret trykkes hardt mot huden med handflaten i ca. 30 sekunder slik at det sitter godt pa.

<

Overfolsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp 1 pk@\6

Plasteret ma ikke deles opp i biter.

4.3 Kontraindikasjoner

Magnetisk resonanstomografi (MR) eller kardioversjon (se pkt. 4.4). \
4.4 Advarsler og forsiktighetsregler \@
.
Hvis en pasient med Parkinsons sykdom har liten effekt av rotigotinbeh n, kan bytte til en

annen dopaminagonist fore til bedre terapiresultater (se pkt. 5.1).

Begge indikasjoner: g
’ Q
Magnetisk resonanstomografi og kardioversjon K\

Leganto-plasterets stattelag inneholder aluminium @mgé forbrenninger ma Leganto-plasteret
fjernes hvis pasienten skal gjennomga magnetisl% anstomografi (MR) eller kardioversjon.

Ortostatisk hypotensjon 6

Dopaminagonister svekker den sys s&uleringen av blodtrykket, noe som ferer til
postural/ortostatisk hypotensjon. Sl elser er ogsa observert under behandling med rotigotin,
men forekomsten var omtrent d e som hos pasienter som fikk placebo.

Det anbefales & overvake blod , spesielt i starten av behandlingen, p& grunn av den generelle
risikoen for ortostatisk hy, ved dopaminerg behandling.

Synkope \

. O, . .
I kliniske studi otigotin er synkope sett med en hyppighet som var omtrent den samme som hos

pasienter so; lacebo. Pasienter med klinisk relevant kardiovaskuler sykdom var ekskludert fra
disse i pasienter med alvorlig kardiovaskuler sykdom ber derfor sperres om symptomer pa
synkop nkope.

Plutselige sevnanfall og somnolens

Rotigotin har blitt forbundet med somnolens og episoder der pasienten plutselig faller i sgvn. Det er
rapportert episoder der pasienten plutselig faller i sovn under daglige aktiviteter, i enkelte tilfeller uten
a ha merket noen forvarsler. Den som ordinerer legemidlet ber stadig sperre pasienten om han/hun
foler seg dasig eller sovnig, ettersom pasienten kanskje ikke tenker over dette for spersmalet stilles
direkte. Det ber vurderes neye om dosen skal reduseres eller behandlingen avsluttes.

Forstyrrelser i impulskontroll og andre relaterte forstyrrelser

Pasientene ber folges opp regelmessig med hensyn til utvikling av forstyrrelser i impulskontroll og
relaterte forstyrrelser, inkludert dopamin-dysreguleringssyndrom. Pasientene og deres
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omsorgspersoner ber gjeres oppmerksom pa at atferdssymptomer ved forstyrrelser i impulskontroll,
inklusive patologisk spillelidenskap, gkt libido, hyperseksualitet, tvangsmessig forbruk eller innkjep,
patologisk overspising og tvangsspising, kan oppsta hos pasienter som behandles med
dopaminagonister, inklusive rotigotin. Hos enkelte pasienter ble dopamin-dysreguleringssyndrom
observert under behandling med rotigotin. Dosereduksjon/gradvis seponering ber overveies ved
utvikling av slike symptomer.

Nevroleptisk malignt syndrom

Det er rapportert symptomer som tyder pa nevroleptisk malignt syndrom ved bra avslutning av
dopaminerg behandling. Det anbefales derfor & avslutte behandlingen gradvis (se pkt. 4.2).

Dopaminagonist-abstinenssyndrom @
Det er rapportert symptomer som tyder pa dopaminagonist-abstinenssyndrom (for ekse @r‘[e
fatigue, depresjon, svetting og angst) ved bré avslutning av dopaminerg behandling. D, x les
derfor & avslutte behandlingen gradvis (se pkt. 4.2). \
Unormale tanker og unormal atferd @

.

Unormale tanker og unormal atferd er rapportert og kan ha mange ulike ¥danifcstasjoner, inkludert
paranoide tanker, vrangforestillinger, hallusinasjoner, forvirring, psy nde atferd,
desorientering, aggressiv atferd, agitasjon og delirium.

Fibrese komplikasjoner . \Q b

Tilfeller av retroperitoneal fibrose, lungeinfiltrater, ple ke, pleuraplakk, perikarditt og kardial
valvulopati er rapportert hos enkelte pasienter so es med dopaminerge ergolinderivater. Selv
om disse problemene kan forsvinne nar behandlk% v8luttes, er det ikke alltid de gjor det

fullstendig.
Selv om det antas at disse bivirkningene er rélatef til ergolinstrukturen til disse stoffene, kan det ikke
utelukkes at de ogsé kan forarsakes av ar@ e&Ke-ergoline dopaminagonister.

Nevroleptika

Nevroleptika gitt som antieme\@xﬂr ikke gis til pasienter som behandles med dopaminagonister

(se ogsa pkt. 4.5).

Oftalmologisk over@

RN N
Oftalmologisk @1 ing anbefales med regelmessige intervaller eller ved synsforstyrrelser.

varme (sterkt sollys, varmepakninger og andre varmekilder som badstue eller varme bad) ber
unngas der plasteret er festet.

Reaksjoner pa applikasjonsstedet

Hudreaksjoner pa applikasjonsstedet kan forekomme, og disse er vanligvis milde eller moderate. Det
anbefales & variere applikasjonsstedet fra dag til dag (for eksempel veksle mellom hayre og venstre
side, og @vre og nedre del av kroppen). Man ber vente 14 dager for plasteret festes pad samme sted
igjen. Hvis pasienten far en hudreaksjon pa applikasjonsstedet som varer i mer enn noen féa dager eller
vedvarer, hvis intensiteten gker, eller hvis hudreaksjonen spres utenfor applikasjonsstedet, ber det
foretas en vurdering av nytte-risiko-forholdet for pasienten det gjelder.

Hvis depotplasteret forarsaker utslett eller irritasjon hos pasienten, ber direkte sollys unngés i dette
omrédet til huden leges, fordi eksponering kan fore til endringer i hudfargen.
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Hvis det observeres en generalisert hudreaksjon (for eksempel allergisk utslett, inkludert erytematest,
makulest, papulest utslett eller pruritus) i forbindelse med Leganto-behandlingen, ber behandlingen
avsluttes.

Perifert edem
I kliniske studier med parkinsonpasienter & den spesifikke hyppigheten av perifert edem pa rundt 4 %
gjennom hele observasjonsperioden pa opp til 36 maneder. Perifert edem er ogsé sett i kliniske studier

som er utfort hos pasienter med RLS.

Folsomhet overfor sulfitt

Leganto inneholder natriummetabisulfitt, et sulfitt som kan forarsake allergilignende reaksjone
inkludert anafylaktiske symptomer og livstruende eller mindre alvorlige astmatiske episoder @

enkelte mottakelige personer. \

Sett hos pasienter med Parkinsons sykdom

Dopaminerge bivirkninger \@

.
Forekomsten av enkelte dopaminerge bivirkninger, som hallusinasjoner %esi og perifert gdem, er
vanligvis heyere ved kombinasjon med levodopa hos parkinsonpasie e ber tas i betraktning
ndr rotigotin forskrives.

Sett hos pasienter med “restless legs”-syndrom . \Q b

Forsterkning (augmentasjon)

Forsterkning (augmentasjon) kan oppsta hos Pasé&“gd “restless legs”-syndrom. Forsterkning

betyr at symptomene oppstar tidligere om kv ler allerede om ettermiddagen), at
alvorlighetsgraden av symptomene gker og omene kan spres til andre kroppsdeler. |
langvarige kliniske studier med rotigoti este episodene med forsterkning sett i det forste og

andre behandlingséret. Doser som nn det godkjente doseomradet for RLS ber unngas, fordi
dette kan fore til gkt hyppighet av K ing (se pkt. 5.1).

4.5 Interaksjon med andre@nidler og andre former for interaksjon

Fordi rotigotin er en dop@minagonist antas det at dopaminantagonister som nevroleptika (for eksempel

fentiaziner, butyrofénbner, tioxantener) eller metoklopramid kan redusere effekten av Leganto-
behandlingen, 0@ emidlene ber derfor ikke brukes samtidig. P& grunn av mulige additive
effekter ber de forsiktighet nar pasienten bruker sedativa eller andre CNS

(sentralnerv, -dempende midler (for eksempel benzodiazepiner, antipsykotiske midler,
antide r& er alkohol i kombinasjon med rotigotin.
Ad

inistrering av levodopa og karbidopa samtidig med rotigotin hadde ingen effekt pa
farmakokinetikken til rotigotin, og rotigotin hadde ingen effekt p& farmakokinetikken til levodopa og

karbidopa.

Samtidig administrering av domperidon og rotigotin hadde ingen effekt pé farmakokinetikken til
rotigotin.

Samtidig administrering av omeprazol (CYP2C19-hemmer), ved doser pa 40 mg/dag, hadde ingen
effekt pa farmakokinetikken eller metaboliseringen av rotigotin hos friske frivillige.

Leganto kan potensere dopaminerge bivirkninger av levodopa og forarsake og/eller forverre
eksisterende dyskinesi, slik tilfellet ogsé er med andre dopaminagonister.
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Samtidig administrering av rotigotin (3 mg/24 timer) pavirket ikke farmakodynamikken eller
farmakokinetikken til perorale antikonseptiva (0,03 mg etinylestradiol, 0,15 mg levonorgestrel).
Interaksjoner med andre typer hormonbaserte antikonseptiva er ikke undersokt.

4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Fertile kvinner, prevensjon hos kvinner

Fertile kvinner ber bruke sikker prevensjon for & forhindre graviditet under behandling med rotigotin.
Graviditet
ingen teratogene effekter hos rotter og kaniner, men embryotoksisitet ble observert hos rotte s

ved maternotoksiske doser (se pkt. 5.3). Den potensielle risikoen for mennesker er ukje
ber ikke brukes under graviditet. @

Det foreligger ikke tilstrekkelige data pa bruk av rotigotin hos gravide kvinner. Dyrestudier in@wr
otin

Amming

Fordi rotigotin reduserer prolaktinsekresjon hos mennesker, er det forven’e\ sjonen hemmes.
Rottestudier har vist at rotigotin og/eller de tilharende metabolittene uts% rystmelk. P4 grunn av
manglende humandata ber amming avsluttes.

Fertilitet

. b
For informasjon vedrerende fertilitetsstudier, se pkt. 5.3. K\Q
4.7 Pavirkning av evnen til 4 kjore bil og bru&@iner

Rotigotin kan ha stor pavirkning pa evnen til il og bruke maskiner.

Pasienter som behandles med rotigotin og o somnolens og/eller episoder med plutselig sgvn,
ma informeres om at de ikke ma kjore el ¢ aktiviteter (f.eks. bruke maskiner) for disse
episodene er forsvunnet, da svekketarga et kan sette dem selv og andre i fare for alvorlig
personskade eller ded (se ogsa pkt, .5).

4.8 Bivirkninger @
“Restless legs”-svndrom®

Sammendrag 3y st &

Basert pa a v sammenslatte data fra placebokontrollerte kliniske studier med totalt 748
pasiente behandling med Leganto og 214 pasienter som fikk placebo, rapporterte 65,5 % av

pasient Leganto og 33,2 % av placebopasientene minst én bivirkning.

Ved starten av behandlingen kan dopaminerge bivirkninger som kvalme og oppkast forekomme. Disse
er vanligvis milde eller moderate og forbigdende selv om behandlingen fortsetter.

Bivirkninger som er rapportert hos mer enn 10 % av pasientene som er behandlet med Leganto er
kvalme, reaksjoner pa applikasjonsstedet, asteniske tilstander og hodepine.

I studier der applikasjonsstedet ble variert som anbefalt i instruksjonene i preparatomtalen og i
pakningsvedlegget, opplevde 34,2 % av de 748 pasientene som brukte Leganto reaksjoner pa
applikasjonsstedet. De fleste reaksjonene pa applikasjonsstedet var milde eller moderate og begrenset
til applikasjonsomradene. Dette forte til at behandlingen ble avsluttet hos 7,2 % av pasientene.

Frekvens av avbrutt behandling
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Frekvensen av avbrutt behandling ble undersekt i tre kliniske studier av inntil 3 ars varighet.

Prosentandelen av pasientene som avbret behandlingen var 25-38 % i lepet av det forste aret, 10 % i
det andre aret og 11 % i det tredje aret. Effekten ber vurderes regelmessig, sammen med evaluering av
sikkerhet, inkludert forsterkning (augmentasjon).

Bivirkninger i tabellform

Tabellen nedenfor viser bivirkningene fra de sammenslatte studiene med pasienter med “restless-
legs”-syndrom som er nevnt ovenfor og fra erfaring etter markedsfering. Innenfor hvert organsystem
er bivirkninger oppfert under overskrifter som angir frekvens (antall pasienter som forventes & fa
reaksjonen) ved bruk av folgende kategorier: Svert vanlige (=1/10), vanlige (=1/100 til <1/10), mindre
vanlige (>1/1000 til <1/100), sjeldne (=1/10 000 til <1/1000), sveert sjeldne (<1/10 000), ikke l@

(kan ikke anslés ut fra tilgjengelige data). Innenfor hver frekvensgruppering er bivirkninger

etter synkende alvorlighetsgrad.

\9

System/organkla | Svzrt vanlige Vanlige Mindre Sje @ Ikke kjent
sse i henhold til vanlige &
MedDRA @
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libido), , Syns-
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brystsykdommer
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System/organkla | Sveert vanlige Vanlige Mindre Sjeldne Ikke kjent
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Generelle lidelser | Reaksjoner pd | Irritabilitet,
og reaksjoner pa | instillasjons- perifert sdem
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 Overordnet term (“High Level Term”)

b Sett i 4pne studier

¢ Sett etter markedsforing
4 Sett i sammenslatte data fra dobbeltblinde, placebokontrollerte studier opptil 2011
¢ Sett i studier med pasienter med Parkinsons sykdom

Parkinsons sykdom

Sammendrag av sikkerhetsprofilen
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Basert pa analysen av sammenslatte data fra placebokontrollerte kliniske studier av totalt 1307
pasienter med Leganto-behandling og 607 pasienter med placebo-behandling, rapporterte 72,5 % av

Leganto-pasientene og 58,0 % av placebo-pasientene minst én bivirkning.

Ved starten av behandlingen kan dopaminerge bivirkninger som kvalme og oppkast forekomme. Disse
er vanligvis milde eller moderate og forbigdende selv om behandlingen fortsetter.

Bivirkninger som er rapportert hos mer enn 10 % av pasientene som behandles med Leganto

depotplaster, er kvalme, oppkast, reaksjoner pd applikasjonsstedet, somnolens, svimmelhet og

hodepine.

I studier der applikasjonsstedet ble variert som anbefalt i instruksjonene i preparatomtalen og i
pakningsvedlegget, opplevde 35,7 % av de 830 pasientene som brukte Leganto depotplaster re@ner
e

pa applikasjonsstedet. De fleste reaksjonene pa applikasjonsstedet var milde eller moderat
begrenset til applikasjonsomrédene, og forte til at behandlingen ble avsluttet hos bare 48 9

pasientene som ble behandlet med Leganto.

Bivirkninger i tabellform

Tabellen nedenfor viser bivirkningene fra de sammenslatte studiene med ¢
sykdom som er nevnt ovenfor og fra erfaring etter markedsfering. Inne
bivirkninger oppfert under overskrifter som angir frekvens (antall pa
reaksjonen) ved bruk av felgende kategorier: Svert vanlige (>1/1
vanlige (>1/1000 til <1/100), sjeldne (>1/10 000 til <1/1000), s
(kan ikke anslas ut fra tilgjengelige data). Innenfor hver fr

etter synkende alvorlighetsgrad.

Q

2N

€

&
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organsystem er

m forventes & f

ige (>1/100 til <1/10), mindre
ne (<1/10 000), ikke kjent
ring er bivirkninger presentert
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immunsystemet @ et, som kan
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og lepper
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System/organkla | Sveert vanlige Vanlige Mindre Sjeldne Ikke kjent
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4 Overordn

rkedsforing
menslatte data fra dobbeltblinde, placebokontrollerte studier opptil 2011

¢Kun sett hos pasienter med Parkinsons sykdom

Begge indikasjoner

Beskrivelse av utvalgte bivirkninger

Plutselige sovnanfall og somnolens

Rotigotin har blitt forbundet med somnolens, inkludert utpreget sgvnighet pa dagtid og episoder med
plutselige sevnanfall. I enkelte tilfeller har plutselige sevnanfall oppstatt mens vedkommende kjorte
og forarsaket trafikkulykker (se ogsa pkt. 4.4 og 4.7).
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Forstyrrelser i impulskontroll
Patologisk spillelidenskap, gkt libido, hyperseksualitet, tvangsmessig forbruk eller innkjep, patologisk
overspising og tvangsspising kan oppsta hos pasienter som behandles med dopaminagonister,

inklusive rotigotin (se pkt. 4.4).

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjor det mulig &
overvéke forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjores via det nasjonale meldesystemet som beskrevet i

Appendix V.
4.9 Overdosering @

Symptomer \6

De mest sannsynlige bivirkningene er de som er relatert til den farmakodynamis en til en
dopaminagonist, inkl. kvalme, oppkast, hypotensjon, ufrivillige bevegelser, hall joner, forvirring,
kramper og andre tegn pa sentral dopaminerg stimulering. 0%

Handtering 6

ber det vurderes & fjerne plasteret/plastrene, ettersom tilforselen a stoff da oppherer og
plasmakonsentrasjonen av rotigotin reduseres raskt.
Pasienten skal overvékes neye, inkl. hjertefrekvens, hj @ ¢ og blodtrykk.

Det er ikke noe kjent antidot for overdosering av dopaminagonist mistanke om overdosering
l{ '\V

Behandlingen ved overdosering kan kreve generellgti or & opprettholde vitale tegn. Dialyse
forventes ikke & ha noen effekt, fordi rotigotin i%' eres ved dialyse.
e

Dersom det er ngdvendig & seponere rotigot@;

malignt syndrom. @
5.  FARMAKOLOGISKE &APER

5.1 Farmakodynamis aper

tte gjores gradvis for & unnga nevroleptisk

Farmakoterapeuti%p'pe. Antiparkinsonmidler, dopaminagonister, ATC-kode: N0O4BC09

golin dopaminagonist til behandling av tegn og symptomer pa Parkinsons

Rotigotin er en%e
sykdom og % legs”-syndrom.

Sme

Det antas at den gunstige effekten av rotigotin ved Parkinsons sykdom utlgses ved aktivering av Ds-,
D»- og Di-reseptorene i caudatus-putamen i hjernen.

Den neyaktige virkningsmekanismen for rotigotin ved behandling av RLS er ukjent. Det antas at
rotigotin hovedsakelig virker via dopaminreseptorer.

Farmakodynamiske effekter

Nar det gjelder funksjonell aktivitet pa de ulike subtypene av reseptorer og deres fordeling i hjernen,
er rotigotin en D»- og Ds-reseptoragonist som ogsa virker pa Di-, Ds- og Ds-reseptorer. Med ikke-
dopaminerge reseptorer viste rotigotin antagonistisk effekt pé alfas- og agonistisk effekt pa SHTa-
reseptorer, men ingen aktivitet pA SHT,g-reseptoren.
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Klinisk effekt og sikkerhet

Kliniske studier med “restless-legs ’-syndrom

Effekten av rotigotin ble evaluert i fem placebokontrollerte studier med mer enn 1400 pasienter med
idiopatisk “restless legs”-syndrom (RLS). Effekt ble vist i kontrollerte studier med pasienter som ble
behandlet i opptil 29 uker. Effekten ble opprettholdt i en periode p&d 6 méaneder.

Endringene fra baseline pa IRLS-skalaen ("International Restless Legs Syndrome Rating Scale™) og
CGI-I (alvorlighetsgrad av sykdommen) var primere effektparametre. For begge primarendepunktene
ble det observert statistisk signifikante forskjeller mellom placebo og dosene pa henholdsvis

1 mg/24 timer, 2 mg/24 timer og 3 mg/24 timer. Etter 6 méneders vedlikeholdsbehandling hos
pasienter med moderat til alvorlig RLS var det en forbedring i IRLS-score ved baseline fra 3%?,

20,7 for placebo og 30,2 til 13,8 for rotigotin. Den justerte gjennomsnittlige forskjellen poeng
(Klosy, -8,7, -4,4, p<0,0001). CGI-I responsrate (stor forbedring, svert stor forbedring 0 % og
67,5 % for henholdsvis placebo og rotigotin (forskjell 24,5 %, Klosy, 14,2 %, 34,8 01).

I en placebokontrollert, 7-ukers studie ble polysomnografi-parametre undersekt. 1n gaen
signifikant reduksjon i PLM-indeks ("periodic limb movement index”) fra i versus 37,4 til
32,7 for placebo (p<0,0001). 0\&

Forsterkning (augmentasjon) 6\

1,5 % av rotigotinbehandlede pasienter versus 0,5 % av pasi fikk placebo. I to &pne
oppfelgingsstudier i pafelgende 12 méaneder var frekvens x nisk relevant forsterkning 2,9 %.
Ingen av disse pasientene avbrat behandlingen pé grun@l rsterkning. [ en 5-arig, apen

SO

I to 6-méneders, dobbeltblinde, placebokontrollerte studier ble kli levant forsterkning sett hos
e{eh*s

behandlingsstudie oppsto forsterkning hos 11,9 % tene som ble behandlet med godkjent
dosering for RLS (1-3 mg/24 timer), og dette ble m klinisk signifikant hos 5,1 %. I denne
studien oppsto de fleste episodene med forsté ~ et forste og andre behandlingséret. Videre ble
det i denne studien ogsa brukt en hgyere do & 4 mg/24 timer, som ikke er godkjent ved RLS, og
dette forte til okt hyppighet av forsterkni@

Kliniske studier med Parkinsons sy,

Effekten av rotigotin ved beha@ av tegn og symptomer pé idiopatisk Parkinsons sykdom ble
evaluert i et multinasjonaltpr for utvikling av legemidler, bestaende av fire pivotale, parallelle,
randomiserte, dobbeltblifide placebokontrollerte studier og tre studier der spesifikke aspekter ved

Parkinsons sykdo Qn rsokt.

)
To pivotale st 512 Del I og SP513 Del I) av effekten av rotigotin ved behandling av tegn og
atisk Parkinsons sykdom ble utfert blant pasienter som ikke fikk samtidig

symptomer
opaminagonister, og som ikke hadde fatt levodopa, eller som tidligere var behandlet
6 maneder. Det primare resultatet var poengsummen fra ADL-delen (Activities of

Parkinson’s Disease Rating Scale).

Effekten ble fastsatt ut fra pasientens respons pa behandlingen basert pa en kombinasjon av
forbedringer hos pasienten og poengene i poengsummen fra ADL- og motorikkdelen (UPDRS del 11
og III).

I den dobbeltblinde studien SP512 Del I fikk 177 pasienter rotigotin og 96 pasienter placebo.
Pasientene ble titrert til optimal dose av rotigotin eller placebo i ukentlige trinn pa 2 mg/24 timer, med
en startdose pd 2 mg/24 timer og en maksimal dose pa 6 mg/24 timer. Pasientene i hver gruppe fikk
optimal dose i 6 maneder.

P4 slutten av behandlingsperioden var optimal dose maksimal tillatt dose, det vil si 6 mg/24 timer, hos
91 % av pasientene som ble behandlet med rotigotin. En forbedring pé 20 % ble observert hos 48 % av
pasientene som fikk rotigotin og hos 19 % av pasientene som fikk placebo (en forskjell pa 29 %, Klose,
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18 %, 39 %, p<0,0001). For rotigotingruppen var den gjennomsnittlige forbedringen pd UPDRS-
skalaen (del II+III) -3,98 poeng (baseline 29,9 poeng), mens det ble observert en forverring pa 1,31
poeng (baseline 30,0 poeng) hos placebogruppen. Forskjellen var 5,28 poeng og statistisk signifikant
(p<0,0001).

I den dobbeltblinde studien SP513 Del I fikk 213 pasienter rotigotin, 227 ropinirol og 117 pasienter
placebo. Pasientene ble titrert til optimal dose av rotigotin i ukentlige trinn pa 2 mg/24 timer, med en
startdose pd 2 mg/24 timer og en maksimal dose pa 8 mg/24 timer over 4 uker. I ropinirolgruppen ble
pasientene titrert til optimal dose opp til et maksimum pa 24 mg/dag over 13 uker. Pasientene i hver
gruppe fikk optimal dose i 6 méaneder.

Pé slutten av behandlingsperioden var optimal dose maksimal tillatt dose, det vil si 8 mg/24 timer, hos
92 % av pasientene som ble behandlet med rotigotin. En forbedring pd 20 % ble observert hos 52 % av
pasientene som fikk rotigotin, 68 % av pasientene som fikk ropinirol og 30 % av pasientene somsfikk
placebo (forskjellen rotigotin versus placebo 21,7 %, Klosy, 11,1 %, 32,4 %, forskjellen ropi r@
versus placebo 38,4 %, Klosy, 28,1 %, 48,6 %, forskjellen ropinirol versus rotigotin 16,608% %

7,6 %, 25,7 %). Forbedringen pa UPDRS-skalaen (del II+I1I) var 6,83 poeng (baseling
rotigotingruppen, 10,78 poeng i ropinirolgruppen (baseline 32,2 poeng) og 2,33 p
placebogruppen (baseline 31,3 poeng). Alle forskjeller mellom de aktive behandli og placebo

var statistisk signifikante. Denne studien kunne ikke vise non-inferiority ay feti ver ropinirol.

.
I en péafelgende dpen studie (SP824), en multisenter, multinasjonal stugex\eolerabiliteten av bytte

eng) i

over natten fra ropinirol, pramipeksol eller kabergolin til rotigotin de r og effekten pa
symptomer hos pasienter med idiopatisk Parkinsons sykdom, und os 116 pasienter ble det
byttet fra tidligere oral behandling til rotigotin opptil 8 mg/24 ti Qdisse var det 47 pasienter som
hadde fatt behandling med ropinirol opptil 9 mg/dag, 47 sam att behandling med pramipeksol
opptil 2 mg/dag og 22 som hadde fatt behandling med ka opptil 3 mg/dag. Bytte til rotigotin
var gjennomferbart, og mindre dosejusteringer (media &/24 timer) var kun nedvendig hos

2 pasienter som byttet fra ropinirol, 5 pasienter so @ra pramipeksol og 4 pasienter som byttet
fra kabergolin. Det ble sett forbedringer pa UPD alaen del I-IV. Sikkerhetsprofilen var uendret
sammenlignet med det som er sett i tidligere i

I en randomisert, apen studie (SP825) ienter 1 tidlig fase av Parkinsons sykdom ble

25 pasienter randomisert til behandlin otigotin og 26 til ropinirol. I begge gruppene ble
behandlingen titrert til optimal ell%nal dose pa henholdsvis 8 mg/24 timer eller 9 mg/dag. For
begge behandlingene ble det vi % inger i motorisk funksjon tidlig om morgenen og segvn.
Motoriske symptomer (UPDR ) ble forbedret med 6,3 + 1,3 poeng hos rotigotinbehandlede
pasienter og med 5,9 £ 1, ropinirolgruppen etter 4 ukers vedlikeholdsbehandling. Sevn
(PDSS) ble forbedret med4, It 13,8 poeng hos rotigotinbehandlede pasienter og med 2,5 + 13,5
poeng hos ropinirglB¢handléde pasienter. Sikkerhetsprofilen var ssmmenlignbar, med unntak av
reaksjoner pa @m istfasjonsstedet.

I studiene S SP825 som er gjennomfort siden den ferste sammenlignende studien, ble det vist
at roti o& inirol i ekvivalente doser hadde sammenlignbar effekt.

erligere pivotale studier (SP650DB og SP515) ble utfort blant pasienter som fikk samtidig
behandling med levodopa. Det primaere resultatet var reduksjonen i ”off”-tid (timer). Effekten ble
fastsatt ut fra pasientens respons pa behandlingen basert pa forbedringer hos pasienten i off”-tiden.

I den dobbeltblinde studien SP650DB fikk 113 pasienter rotigotin opp til en maksimal dose pa

8 mg/24 timer, 109 pasienter fikk rotigotin opp til en maksimal dose pa 12 mg/24 timer, og

119 pasienter fikk placebo. Pasientene ble titrert til optimal dose av rotigotin eller placebo 1 ukentlige
trinn pa 2 mg/24 timer, med en startdose pa 4 mg/24 timer. Pasientene i hver gruppe fikk optimal dose
1 6 méneder. P4 slutten av behandlingsperioden ble det observert en forbedring pa minst 30 % hos

57 % og 55 % av pasientene som fikk henholdsvis rotigotin 8 mg/24 timer og 12 mg/24 timer, og hos
34 % av pasientene som fikk placebo (forskjeller pa henholdsvis 22 % og 21 %, henholdsvis Klose,

10 %, 35 % og 8 %, 33 %, p<0,001 for begge rotigotingruppene). For rotigotingruppene var
gjennomsnittlig reduksjon i ”off’-tid henholdsvis 2,7 og 2,1 timer, mens det i placebogruppen ble
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observert en reduksjon pa 0,9 timer. Forskjellene var statistisk signifikante (henholdsvis p<0,001 og
p=0,003).

I den dobbeltblinde studien SP515 fikk 201 pasienter rotigotin, 200 fikk pramipeksol, og

100 pasienter fikk placebo. Pasientene ble titrert til optimal dose av rotigotin i ukentlige trinn pa

2 mg/24 timer, med en startdose pa 4 mg/24 timer og en maksimaldose pa 16 mg/24 timer. I
pramipeksolgruppen fikk pasientene 0,375 mg den ferste uken, 0,75 mg den andre uken og ble titrert
ytterligere i ukentlige trinn pa 0,75 mg til optimal dose opp til et maksimum pé 4,5 mg/dag. Pasientene
1 hver gruppe fikk optimal dose i 4 maneder.

Pé slutten av behandlingsperioden ble det observert en forbedring p& minst 30 % hos 60 % av
pasientene som fikk rotigotin, 67 % hos pasientene som fikk pramipeksol og 35 % av pasientene som
fikk placebo (forskjellen rotigotin versus placebo 25 %, Klosy, 13 %, 36 %, forskjellen pramipeksol
versus placebo 32 % Klosy, 21 %, 43 %, forskjellen pramipeksol versus rotigotin 7 %, Klosy, -2 &

17 %). Gjennomsnittlig reduksjon i ”off”-tid var 2,5 timer i rotigotingruppen, 2,8 timer i
pramipeksolgruppen og 0,9 timer i placebogruppen. Alle forskjellene mellom de aktivede ingene

eller fremskredne stadier av Parkinsons sykdom, som hadde utilfredsstille av motoriske
symptomer tidlig om morgenen. 81,5 % av disse pasientene sto pa samtidi ing med levodopa.
i al dose av rotigotin

og placebo var statistisk signifikante.
Ytterligere en multinasjonal, dobbeltblind studie (SP889) ble utfort med 287 g& tidlige

190 pasienter fikk rotigotin og 97 fikk placebo. Pasientene ble titrert op

eller placebo i ukentlige trinn pa 2 mg/24 timer med en startdose pa 2 1mer og en maksimal
dose pa 16 mg/24 timer over 8 uker, etterfulgt av en vedlikeholdspehi a 4 uker. Koprimere
endepunkter var motorisk funksjon tidlig om morgenen, vurde DRS-skalaen del III, og
segvnforstyrrelser om natten, malt ved bruk av den modifiserte’ 1mson’s Disease Sleep Scale”
(PDSS-2). Ved slutten av vedlikeholdsbehandlingen var rbedring pA UPDRS-skalaen del 111

og 3,9 poeng i placebogruppen (baseline 32,0). Fo r 1 gjennomsnittlig total score pad PDSS-2-
skalaen var 5,9 (rotigotin, baseline 19,3) og 1,9 placebo, baseline 20,5). For de koprimere
parametrene var forskjellen mellom behandliE%atistisk signifikant (p=0,0002 og p<0,0001).

pa gjennomsnittlig 7,0 poeng hos pasientene som had% ehandling med rotigotin (baseline 29,6),

5.2 Farmakokinetiske egenskaper @

Absorpsjon &

det kontinuerlig rotigotin som absorberes gjennom huden.
Steady-state-konsentrasjo as etter bruk av plasteret i én til to dager, og dette nivaet
opprettholdes ved & skif er én gang daglig og ved & g& med det 1 24 timer.
Plasmakonsentrasjoi¢n av rotigotin gker proporsjonalt med dosen over et doseringsomrade pa
1 mg/24 timera'l % 4 timer.

Nér depotplasteret er festet, fri

Ca.45%a ffet 1 plasteret frigjores til huden i lopet av 24 timer. Absolutt biotilgjengelighet
etter i v depotplasteret er ca. 37 %.

liKasjonsstedet for plasteret varieres, kan det fore til forskjeller i plasmanivéene fra dag til dag.
Forskjcllene i biotilgjengeligheten for rotigotin varierer fra 2 % (overarm versus flanke) til 46 %
(skulder versus lér). Det er imidlertid ingenting som tyder pa en relevant innvirkning péa det kliniske
resultatet.

Distribusjon

Bindingen av rotigotin til plasmaproteiner in vitro er ca. 92 %.
Tilsynelatende distribusjonsvolum i mennesker er ca. 84 liter/kg.

Biotransformasjon
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Rotigotin metaboliseres i stor grad. Rotigotin metaboliseres ved N-dealkylering i tillegg til direkte og
sekunder konjugering. In vitro-resultater viser at ulike CYP-isoformer er i stand til 4 katalysere N-
dealkyleringen av rotigotin. De viktigste metabolittene er sulfater og glukuronidkonjugater av
modersubstansen i tillegg til N-dealkylmetabolitter, som er biologisk inaktive.

Informasjonen om metabolitter er ufullstendig.

Eliminasjon

Ca. 71 % av rotigotindosen skilles ut i urinen, og ca. 23 % skilles ut i avferingen.

Etter transdermal administrering er clearance av rotigotin ca. 10 liter/minutt, og total halveringstid ved
eliminasjon er 5-7 timer. Den farmakokinetiske profilen viser en bifasisk eliminasjon med en initiell
halveringstid pa ca. 2-3 timer.

Fordi legemidlet administreres transdermalt, forventes det ingen effekt av mat eller gastroinigs@

sykdommer. \

Spesielle pasientgrupper

Ettersom Leganto-behandlingen starter med en lav dose og gradvis titreres i il det som er
klinisk akseptabelt for & oppna optimal behandlingseffekt, er det ikke nedve ustere doseringen
basert pa kjonn, vekt eller alder. \}

Nedsatt lever- og nyrefunksjon

Hos pasienter med moderat nedsatt leverfunksjon eller mild tillal edsatt nyrefunksjon ble det
ikke observert noen relevant gkning i rotigotinplasmaniva ganto ble ikke prevd ut pé pasienter
med alvorlig nedsatt leverfunksjon. 3{

Plasmanivéer av rotigotinkonjugater og dealkylm e fra rotigotin gker nar nyrefunksjonen er
svekket. Det er imidlertid usannsynlig at disse m% ittene har noen klinisk effekt.

Pediatrisk populasjon

Begrensede farmakokinetiske data fra n@sien‘[er med RLS (13-17 &r, n=24) etter behandling med
flere doser pa 0,5-3 mg/24 timer, V'%ystemisk eksponering for rotigotin var omtrent den samme
som det som er sett hos voksne {Vedrﬂrende effekt/sikkerhet er ikke tilstrekkelig til & kunne

fastsl& en sammenheng mellon@onering og respons (se ogsé informasjon vedrerende pediatrisk

bruk i pkt. 4.2). Q

5.3  Preklinisk %e'rh sdata

Studier av tokso 1&1 gjentatte doser og langtidsstudier viste at de sterste effektene var forbundet

med de fa amiske effektene relatert til dopaminagonister, og den folgende reduksjonen av
=

prola i%

Etter & e med rotigotin ble det pavist binding til vev som inneholder melanin (f.eks. gyne)

i tert rotte og ape, men dette avtok sakte i lapet av den 14 dager lange observasjonsperioden.
ing av netthinnen ble observert via transmisjonsmikroskopi ved en dose tilsvarende 2,8 ganger
maksimal anbefalt humandose p4 en mg/m?>-basis i en studie pa albinorotter, som gikk over 3 méneder.
Effektene var mer fremtredende hos hunnrotter. Andre studier for videre evaluering av spesifikk
patologi er ikke gjennomfert. Nedbryting av netthinnen ble ikke observert under rutinemessig
histopatologisk evaluering av gynene i noen av toksikologistudiene i noen av artene som ble brukt.
Relevansen disse funnene har for mennesker, er ikke kjent.

I en karsinogenisitetsstudie utviklet hannrotter Leydig celle-tumorer og hyperplasi. Maligne tumorer
viste seg & veere hovedsakelig i uterus hos hunnrotter som fikk middels til hoy dose. Disse endringene
er velkjente effekter av dopaminagonister hos rotter etter livslang behandling, og vurderes som ikke-
relevante for mennesker.

Effektene av rotigotin pa reproduksjonen er undersgkt hos rotter, kaniner og mus. Rotigotin var ikke
teratogen hos noen av de tre artene, men var embryotoksisk hos rotter og mus ved maternotoksiske
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doser. Rotigotin hadde ingen innvirkning pa fertiliteten hos hannrotter, men fertiliteten ble tydelig
redusert hos hunnrotter og hunnmus pd grunn av effektene pa prolaktinnivéene, som er spesielt
fremtredende hos gnagere.

Rotigotin forarsaket ikke genmutasjoner ved Ames test, men viste effekter ved in vitro lymfomtest pa
mus (Mouse Lymphoma Assay) med metabolsk aktivering og svake effekter uten metabolsk aktivering.
Denne mutagene effekten kan skyldes at rotigotin har en klastogen effekt. Denne effekten ble ikke
bekreftet in vivo ved mikronukleustest pd mus (Mouse Micronucleus Test) og UDS-test (Unscheduled
DNA Synthesis) pé rotter. Siden den gikk mer eller mindre parallelt med en redusert relativ total
cellevekst, kan dette relateres til en cytotoksisk effekt av substansen. Relevansen av den ene positive
in vitro mutagenitetstesten er derfor ikke kjent.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER @
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer \6
Stettelaget \®

Polyesterfilm, silikonisert, aluminisert,
fargebelagt med et pigmentlag (titandioksid (E 171), gult fargestoff 95, % estoff 166) og trykk
(redt fargestoff 144, gult fargestoff 95, svart fargestoff 7). 6

Selvklebende matrikslag

.
Poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)—kopolymerisat,&\Q

Povidon K90,

Natriummetabisulfitt (E 223), ®
Askorbylpalmitat (E 304) og

dl-alfatokoferol (E 307). e 6
Beskyttelsesfilm @

Transparent, fluorpolymer-belagt

K film.
6.2  Uforlikeligheter @
Ikke relevant. @

Holdba&e\\"

6.3
30 méne@
6.4 ingsbetingelser

Oppbevares ved hayst 30 °C.

6.5 Emballasje (type og innhold)
Avtrekkbar dosepose i plasteske: Den ene siden bestér av etylen-kopolymer (det innerste laget), en
aluminiumsfilm, LD-polyetylenfilm og papir. Den andre siden bestér av polyetylen (det innerste

laget), aluminium, etylen-kopolymer og papir.

Esken inneholder 7, 28, 30 eller 84 (multipakning som inneholder 3 pakninger a 28) depotplastre som
er individuelt forseglet i doseposer.

Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfort.
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6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon

Plasteret vil fremdeles inneholde virkestoff etter bruk. Etter at plasteret er fjernet, skal det brettes med
klebesiden inn slik at matrikslaget ikke er eksponert, legges i den originale doseposen og sé kastes.
Brukte eller ubrukte plastre ber destrueres i overensstemmelse med lokale krav eller returneres til
apoteket.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel @

Belgia \6
8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/11/695/010 ‘\\
EU/1/11/695/012 \}

EU/1/11/695/013

EU/1/11/695/016 q%
.

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGST LSE / SISTE FORNYELSE
Dato for ferste markedsferingstillatelse: 16. juni 2 1¢
Dato for siste fornyelse: 14. januar 2016

10. OPPDATERINGSDATO @6
{(MM/AAAA} &

Detaljert informasjon om dette idlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (The Edropgan Medicines Agency) http:/www.ema.europa.eu.

R
>

\5\.
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1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster
Leganto 6 mg/24 timer depotplaster
Leganto 8 mg/24 timer depotplaster

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster
Hvert plaster frigjer 4 mg rotigotin i lepet av 24 timer. Hvert plaster pa 20 cm? inneholder 9,0 mg
rotigotin.

Leganto 6 mg/24 timer depotplaster @
Hvert plaster frigjer 6 mg rotigotin i lepet av 24 timer. Hvert plaster pd 30 cm? innehold\%ng

rotigotin. @

Leganto 8 mg/24 timer depotplaster

Hvert plaster frigjer 8 mg rotigotin i lopet av 24 timer. Hvert plaster pa 40 \z\i@lder 18,0 mg

rotigotin. ¢

3. LEGEMIDDELFORM N Qb

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

Depotplaster. K\

Tynt matriksplaster, kvadratisk med avrundede kaK aende av tre lag.
Leganto 4 mg/24 timer depotplaster %

Yttersiden av stottelaget er beige og patrykt 04 mg/24 h”.

Leganto 6 mg/24 timer depotplastes,

Yttersiden av stettelaget er beige o t ”Leganto 6 mg/24 h”.

Leganto 8 mg/24 timer depotp agle
Yttersiden av stottelaget exberge0g patrykt "Leganto 8 mg/24 h”.

4 KLINIg{@{%LYSNINGER

4.1 Indil%@

Legant xd rt for behandling av tegn og symptomer pa tidlige stadier av idiopatisk Parkinsons
sykdem, som monoterapi (dvs. uten levodopa) eller i kombinasjon med levodopa, dvs. gjennom hele
sykdomsforlepet til sene stadier der effekten av levodopa avtar eller varierer og det oppstér
fluktuasjoner i terapeutisk effekt (“end of dose”- eller ”on-off’-fluktuasjoner).

4.2 Dosering og administrasjonsméite

Dosering

Doseanbefalingene er gitt i henhold til nominell dose.

Dosering hos pasienter med tidlige stadier av Parkinsons sykdom:

En daglig dose ber starte med 2 mg/24 timer og sa gkes med 2 mg/24 timer hver uke til effektiv dose

oppnads. Maksimal dose er 8 mg/24 timer.
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4 mg/24 timer kan vere en effektiv dose for noen pasienter. For de fleste pasienter oppnds en effektiv
dose innen 3 eller 4 uker, med doser pa henholdsvis 6 mg/24 timer eller 8§ mg/24 timer.
Maksimal dose er 8§ mg/24 timer.

Dosering hos pasienter med fremskredne stadier av Parkinsons sykdom med fluktuasjoner:

En daglig dose ber starte med 4 mg/24 timer og s& okes med 2 mg/24 timer hver uke til effektiv dose
oppnds. Maksimal dose er 16 mg/24 timer.

4 mg/24 timer eller 6 mg/24 timer kan vare effektive doser for noen pasienter. For de fleste pasienter
oppnds en effektiv dose innen 3 til 7 uker, med doser pa 8 mg/24 timer. Maksimal dose er

16 mg/24 timer.

For & oppna h@yere doser enn 8 mg/24 timer kan det benyttes flere plastre. 10 mg/24 timer kan for
eksempel oppnas ved & kombinere et plaster pd 6 mg/24 timer og et plaster pa 4 mg/24 timer.

Leganto pésettes én gang daglig. Plasteret ber pasettes pa omtrent samme tidspunkt hv asteret
sitter pd huden i 24 timer og skiftes s& ut med et nytt. Plasteret ber settes pa et nytt ste

Hyvis pasienten glemmer 4 sette pa plasteret pé det vanlige tidspunktet eller hV1s osner, skal
det settes pa et nytt plaster for resten av dagen.
0

Seponering av behandling
Behandlingen med Leganto ber avsluttes gradvis. Den daglige do duseres i trinn pa
2 mg/24 timer helst annenhver dag inntil behandlingen avslutteé pkt. 4.4).

.
Spesielle populasjoner

Nedsatt leverfunksjon @

Dosejustering er ikke nedvendig for pasientef

ild til moderat nedsatt leverfunksjon. Forsiktighet
anbefales ved behandling av pasienter med @ o nedsatt leverfunksjon, fordi dette kan gi nedsatt
rotigotinclearance. Behandling med r0t1 e undersekt i denne pasientgruppen. Det kan vere

nedvendig & redusere dosen derso% sjonen forverres ytterligere.

Nedsatt nyrefunksjon

Dosejustering er ikke ned Q pasienter med mild til alvorlig nedsatt nyrefunksjon, inkl.
dialysepasienter. Uvente mulerlng av rotigotin kan ogsa oppsta ved akutt forverring av

nyrefunksjonen (s%j.
Pediatrisk pop
Det er, l@m a bruke Leganto i den pediatriske populasjonen ved Parkinsons sykdom.

sjonsmate

Leganto er til transdermal bruk.

Plasteret skal festes pa ren, terr og intakt hud pa abdomen, laret, hoften, flanken, skulderen eller
overarmen. Unnga & feste plasteret pd samme sted for det har gétt 14 dager. Leganto-plasteret ma ikke
festes pa hud som er rad, irritert eller skadet (se pkt. 4.4).

Bruk og hdndtering

Hvert plaster er pakket i en dosepose, og bar settes pa rett etter at doseposen er apnet. Den ene

halvdelen av beskyttelsesfilmen fjernes, og den klebrige siden trykkes mot huden. Deretter brettes
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plasteret tilbake, og den andre delen av filmen fjernes. Den klebrige delen av plasteret ber ikke
berores. Plasteret trykkes hardt mot huden med handflaten i ca. 30 sekunder slik at det sitter godt pa.

Plasteret ma ikke deles opp 1 biter.
4.3 Kontraindikasjoner

Overfolsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1.
Magnetisk resonanstomografi (MR) eller kardioversjon (se pkt. 4.4).

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Hvis en pasient med Parkinsons sykdom har liten effekt av rotigotinbehandlingen, kan bytte til
annen dopaminagonist fere til bedre terapiresultater (se pkt. 5.1). @

Magnetisk resonanstomografi og kardioversjon Q\%

Leganto-plasterets stottelag inneholder aluminium. For & unngé forbrenninger
fijernes hvis pasienten skal gjennomgé magnetisk resonanstomografi (MR) e

r
0\
Ortostatisk hypotensjon \}
%e som forer til

behandling med rotigotin,
acebo.
lingen, pa grunn av den generelle

o-plasteret
loversjon.

Dopaminagonister svekker den systemiske reguleringen av blodtr
postural/ortostatisk hypotensjon. Slike hendelser er ogsa observ
men forekomsten var omtrent den samme som hos pasienter

Det anbefales & overvake blodtrykket, spesielt i starten av, \
risikoen for ortostatisk hypotensjon ved dopaminerg b@ng.

Synkope

I kliniske studier med rotigotin er synkope s :;en hyppighet som var omtrent den samme som hos
pasienter som fikk placebo. Pasienter mi 1 relevant kardiovaskuler sykdom var ekskludert fra
disse studiene, og pasienter med al% iovaskuler sykdom ber derfor sperres om symptomer pa

synkope og presynkope. K

Plutselige sevnanfall og somn

Rotigotin har blitt forbu ed somnolens og episoder der pasienten plutselig faller i sgvn. Det er
rapportert episod Xg;‘m ten plutselig faller i sevn under daglige aktiviteter, i enkelte tilfeller uten
a ha merket noan% er. Den som ordinerer legemidlet ber stadig sperre pasienten om han/hun
foler seg dosig % nig, ettersom pasienten kanskje ikke tenker over dette for spersmalet stilles
direkte. De deres noye om dosen skal reduseres eller behandlingen avsluttes.

& ifipulskontroll og andre relaterte forstyrrelser

Pasientene ber folges opp regelmessig med hensyn til utvikling av forstyrrelser i impulskontroll og
relaterte forstyrrelser, inkludert dopamin-dysreguleringssyndrom. Pasientene og deres
omsorgspersoner bar gjores oppmerksom pa at atferdssymptomer ved forstyrrelser i impulskontroll,
inklusive patologisk spillelidenskap, gkt libido, hyperseksualitet, tvangsmessig forbruk eller innkjep,
patologisk overspising og tvangsspising, kan oppsta hos pasienter som behandles med
dopaminagonister, inklusive rotigotin. Hos enkelte pasienter ble dopamin-dysreguleringssyndrom
observert under behandling med rotigotin. Dosereduksjon/gradvis seponering ber overveies ved
utvikling av slike symptomer.

Nevroleptisk malignt syndrom
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Det er rapportert symptomer som tyder pa nevroleptisk malignt syndrom ved bra avslutning av
dopaminerg behandling. Det anbefales derfor & avslutte behandlingen gradvis (se pkt. 4.2).

Dopaminagonist-abstinenssyndrom

Det er rapportert symptomer som tyder pd dopaminagonist-abstinenssyndrom (for eksempel smerte,
fatigue, depresjon, svetting og angst) ved bré avslutning av dopaminerg behandling. Det anbefales
derfor & avslutte behandlingen gradvis (se pkt. 4.2).

Unormale tanker og unormal atferd

Unormale tanker og unormal atferd er rapportert og kan ha mange ulike manifestasjoner, inkludert
paranoide tanker, vrangforestillinger, hallusinasjoner, forvirring, psykoselignende atferd, @

desorientering, aggressiv atferd, agitasjon og delirium.

og kardial
inderivater. Selv
gjor det

Fibrose komplikasjoner

Tilfeller av retroperitoneal fibrose, lungeinfiltrater, pleuravaske, pleuraplakk, pes
valvulopati er rapportert hos enkelte pasienter som behandles med dopami

om disse problemene kan forsvinne nir behandlingen avsluttes, er det ikl&%
fullstendig. x\

Selv om det antas at disse bivirkningene er relatert til ergolinstruktureftil digse stoffene, kan det ikke
utelukkes at de ogsé kan forarsakes av andre, ikke-ergoline dopan@ ister.

Nevroleptika .

Nevroleptika gitt som antiemetikum, ber ikke gis til p som behandles med dopaminagonister
(se ogsa pkt. 4.5).

Oftalmologisk overvéking 6

Oftalmologisk overvéking anbefales me essige intervaller eller ved synsforstyrrelser.

Bruk av varme &

Ekstern varme (sterkt sollys, V@akninger og andre varmekilder som badstue eller varme bad) ber
unngas der plasteret er festet.

Reaksjoner pé apnli%ns edet

Hudreaksjonero @X{asjonsstedet kan forekomme, og disse er vanligvis milde eller moderate. Det

anbefales & yani pplikasjonsstedet fra dag til dag (for eksempel veksle mellom heyre og venstre

\ dre del av kroppen). Man ber vente 14 dager for plasteret festes pad samme sted
is‘pastenten far en hudreaksjon pa applikasjonsstedet som varer i mer enn noen fa dager eller

vis intensiteten eker, eller hvis hudreaksjonen spres utenfor applikasjonsstedet, ber det

foretas €n vurdering av nytte-risiko-forholdet for pasienten det gjelder.

Hvis depotplasteret forarsaker utslett eller irritasjon hos pasienten, ber direkte sollys unngas i dette

omrédet til huden leges, fordi eksponering kan fore til endringer i hudfargen.

Hvis det observeres en generalisert hudreaksjon (for eksempel allergisk utslett, inkludert erytematest,

makulest, papulest utslett eller pruritus) i forbindelse med Leganto-behandlingen, ber behandlingen

avsluttes.

Perifert odem

I kliniske studier med parkinsonpasienter 14 den spesifikke hyppigheten av perifert edem pa rundt 4 %
gjennom hele observasjonsperioden pé opp til 36 méneder.
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Dopaminerge bivirkninger

Forekomsten av enkelte dopaminerge bivirkninger, som hallusinasjoner, dyskinesi og perifert edem, er
vanligvis heyere ved kombinasjon med levodopa hos parkinsonpasienter. Dette ber tas i betraktning
ndr rotigotin forskrives.

Folsomhet overfor sulfitt

Leganto inneholder natriummetabisulfitt, et sulfitt som kan forarsake allergilignende reaksjoner,
inkludert anafylaktiske symptomer og livstruende eller mindre alvorlige astmatiske episoder hos
enkelte mottakelige personer.

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Fordi rotigotin er en dopaminagonist antas det at dopaminantagonister som nevroleptik: f%empel
fentiaziner, butyrofenoner, tioxantener) eller metoklopramid kan redusere effekten av -
behandlingen, og disse legemidlene ber derfor ikke brukes samtidig. Pa grunn av mul itive
effekter bor det utvises forsiktighet ndr pasienten bruker sedativa eller andre CN )K

midler,

(sentralnervesystem)-dempende midler (for eksempel benzodiazepiner, antj
antidepressiva) eller alkohol i kombinasjon med rotigotin. 0&
Administrering av levodopa og karbidopa samtidig med rotigotin hadd€'i effekt pa
farmakokinetikken til rotigotin, og rotigotin hadde ingen effekt pa kinetikken til levodopa og
karbidopa.

.

Samtidig administrering av domperidon og rotigotin hadd{& effekt pa farmakokinetikken til

rotigotin. @
Samtidig administrering av omeprazol (CYP2C1 1), ved doser pa 40 mg/dag, hadde ingen
effekt pa farmakokinetikken eller metabolisefi rotigotin hos friske frivillige.

Leganto kan potensere dopaminerge bivi av levodopa og forarsake og/eller forverre
eksisterende dyskinesi, slik tilfelle% d andre dopaminagonister.

Samtidig administrering av roti &3 g/24 timer) pavirket ikke farmakodynamikken eller
farmakokinetikken til perorale nseptiva (0,03 mg etinylestradiol, 0,15 mg levonorgestrel).
Interaksjoner med andre t onbaserte antikonseptiva er ikke undersokt.

4.6  Fertilitet, raqi'te

. . ®) . )
Fertile kV1nner%: sjon hos kvinner

Fertil k@r bruke sikker prevensjon for & forhindre graviditet under behandling med rotigotin.
Grag ite>

—

Det foreligger ikke tilstrekkelige data pa bruk av rotigotin hos gravide kvinner. Dyrestudier indikerer
ingen teratogene effekter hos rotter og kaniner, men embryotoksisitet ble observert hos rotter og mus
ved maternotoksiske doser (se pkt. 5.3). Den potensielle risikoen for mennesker er ukjent. Rotigotin
ber ikke brukes under graviditet.

Amming
Fordi rotigotin reduserer prolaktinsekresjon hos mennesker, er det forventet at laktasjonen hemmes.

Rottestudier har vist at rotigotin og/eller de tilhgrende metabolittene utskilles i brystmelk. P4 grunn av
manglende humandata ber amming avsluttes.
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Fertilitet
For informasjon vedrerende fertilitetsstudier, se pkt. 5.3.
4.7 Pavirkning av evnen til 4 kjore bil og bruke maskiner

Rotigotin kan ha stor pavirkning pé evnen til & kjore bil og bruke maskiner.

Pasienter som behandles med rotigotin og opplever somnolens og/eller episoder med plutselig sovn,
ma informeres om at de ikke ma kjore eller utfore aktiviteter (f.eks. bruke maskiner) for disse
episodene er forsvunnet, da svekket arvakenhet kan sette dem selv og andre i fare for alvorlig
personskade eller dod (se ogsa pkt. 4.4 og 4.5).

4.8 Bivirkninger @
Sammendrag av sikkerhetsprofilen \)6
3

Basert pa analysen av sammenslétte data fra placebokontrollerte kliniske studier a 7
pasienter med Leganto-behandling og 607 pasienter med placebo-behandling, r% e 72,5 % av

Leganto-pasientene og 58,0 % av placebo-pasientene minst én bivirkning.

.
Ved starten av behandlingen kan dopaminerge bivirkninger som kvalm ast forekomme. Disse
er vanligvis milde eller moderate og forbigdende selv om behandling tter.

Bivirkninger som er rapportert hos mer enn 10 % av pasientene %‘andles med Leganto
depotplaster, er kvalme, oppkast, reaksjoner pa applikasj onss® olens, svimmelhet og
hodepine.

I studier der applikasjonsstedet ble variert som an @struksj onene i preparatomtalen og i
pakmngsvedlegget opplevde 35,7 % av de 830 e e som brukte Leganto depotplaster reaksjoner
pa applikasjonsstedet. De fleste reaksjonene asjonsstedet var milde eller moderate og
begrenset til applikasjonsomradene, og fﬂﬂe@ chandlingen ble avsluttet hos bare 4,3 % av alle
pasientene som ble behandlet med Lega

Bivirkninger i tabellform &

Tabellen nedenfor viser bivir
sykdom som er nevnt ove
bivirkninger oppfert un

e fra de sammenslatte studiene med pasienter med Parkinsons

a erfaring etter markedsfering. Innenfor hvert organsystem er
rskrifter som angir frekvens (antall pasienter som forventes & fa
reaksjonen) ved b v felgende kategorier: Svert vanlige (=1/10), vanlige (=1/100 til <1/10), mindre
vanlige (>1/ 1080 &1 0), sjeldne (>1/10 000 til <1/1000), sveert sjeldne (<1/10 000), ikke kjent
(kan ikke ansla ilgjengelige data). Innenfor hver frekvensgruppering er bivirkninger presentert

etter synkeq lighetsgrad.
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System/organkla | Sveert vanlige Vanlige Mindre Sjeldne Ikke kjent
sse i henhold til vanlige
MedDRA
Forstyrrelser i Hypersensitivit
immunsystemet et, som kan
omfatte
angiogdem,
gdem i tunge
og lepper
Psykiatriske Virkelighets- Sevnanfall/plut | Psykotiske Dopamin-
lidelser forstyrrelser® selige lidelser, dysregulerings
(inkl. sevnanfall, tvangslidelser, | syndrom®
hallusinasjoner | paranoia, aggressiv
2 syns- forstyrrelser i atferd/ @
hallusinasjoner | seksuelt aggresjon®, ®
2 hersels- begjaer® (inkl. | vrangforestibi
hallusinasjoner | hyperseksualit gerd, delisi
, illusjoner), et, okt libido),
insomni, forvirringstilst \@
sevnforstyrrels | and, 0\
er, mareritt, desorientering \
uvanlige , agitasjon¢ %
dremmer
forstyrrelser i .
impulskontroll® Q
4 (inkl. K\
patologisk
spillelidens&
, stereoty;
engh D)
meni e
h@\ger,
afotogisk
K verspising/spi
 seforstyrrelser®
@ , tvangsmessig
shopping®)
Nevrologiske Somnglehs, Forstyrrelser i Kramper Fleksjon av
sykdommer immelhet, bevissthet hodet
o epine IKA? (inkl. (“dropped
synkope, head
vasovagal syndrome”)*
\ synkope, tap
0 av bevissthet),
dyskinesi,
postural
svimmelhet,
letargi
Oyesykdommer Uklart syn,
svekket syn,
fotopsi
Sykdommer i ere Vertigo
og labyrint
Hjertesykdomme Palpitasjoner Atrieflimmer Supraventrikul
r @r takykardi
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System/organkla | Sveert vanlige Vanlige Mindre Sjeldne Ikke kjent
sse i henhold til vanlige
MedDRA
Karsykdommer Ortostatisk Hypotensjon
hypotensjon,
hypertensjon
Sykdommer i Hikke
respirasjonsorgan
er, thorax og
mediastinum
Gastrointestinale | Kvalme, Obstipasjon, Abdominalsme Diaré®
sykdommer oppkast munnterrhet, rter
dyspepsi P
Hud- og Erytem, Pruritus Utslett U
underhudssykdo hyperhidrose, | generalisert, generalisert
mmer pruritus hudirritasjon,
kontaktdermati @
tt \
Lidelser i Erektil \‘%
kjennsorganer dysfunksjon "\
og N
brystsykdommer
Generelle lidelser | Reaksjoner pa | Perifert adem, Irritabilitet
og reaksjoner pa | applikasjons- asteniske
administrasjonss | og tilstander® ¢ Q
tedet instillasjonsste | (inkl. fatigue, K\
det® (inkl. asteni,
erytem, malaise) &
pruritus,
irritasjon, 6
utslett,
dermatitt, @
vesikler,
smerte, eksel&
inflammasg
hevels %
misfargin
ap
sfoliasjon,
(o) aria,
ypersensitivit
et)

P

Ly




System/organkla | Sveert vanlige Vanlige Mindre Sjeldne Ikke kjent

sse i henhold til vanlige
MedDRA

Underseokelser Vekttap Jkning i
leverenzymer
(inkl. ASAT,
ALAT, GGT),
vektokning,
okt
hjertefrekvens,
okt
kreatinkinase®

Skader, Fall

forgiftninger og l:: @

komplikasjoner \

ved medisinske h

prosedyrer

Sykdommer i g Rabdomyolyse
muskler, \@ ¢
bindevev og "%

skjelett
# Overordnet term (“High Level Term”)
® Sett i 4pne studier

¢ Sett etter markedsforing
4 Sett i sammenslatte data fra dobbeltblinde, placebokontrdt stadier opptil 2011

Beskrivelse av utvalgte bivirkninger @K

Plutselige sovnanfall og somnolens

Rotigotin har blitt forbundet med somnolenx@ﬂert utpreget sgvnighet pa dagtid og episoder med
plutselige sevnanfall. I enkelte tilfeller h selige sgvnanfall oppstatt mens vedkommende kjorte
og forarsaket trafikkulykker (se ogsa pkt. og4.7).

Forstyrrelser i impulskontroll

ibido, hyperseksualitet, tvangsmessig forbruk eller innkjep, patologisk
an oppsta hos pasienter som behandles med dopaminagonister,
4).

Patologisk spillelidenska

overspising og tvangsspi
inklusive rotigoti@lﬁc.
o

Melding av mi bivirkninger

Meldi & kte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjor det mulig &
overvak&forfioldet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
mel er mistenkt bivirkning. Dette gjares via det nasjonale meldesystemet som beskrevet i

Appendix V.

4.9 Overdosering

Symptomer

De mest sannsynlige bivirkningene er de som er relatert til den farmakodynamiske profilen til en
dopaminagonist, inkl. kvalme, oppkast, hypotensjon, ufrivillige bevegelser, hallusinasjoner, forvirring,
kramper og andre tegn pa sentral dopaminerg stimulering.

Héndtering
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Det er ikke noe kjent antidot for overdosering av dopaminagonister. Ved mistanke om overdosering
ber det vurderes 4 fjerne plasteret/plastrene, ettersom tilferselen av virkestoff da oppherer og
plasmakonsentrasjonen av rotigotin reduseres raskt.

Pasienten skal overvakes naye, inkl. hjertefrekvens, hjerterytme og blodtrykk.

Behandlingen ved overdosering kan kreve generelle tiltak for & opprettholde vitale tegn. Dialyse
forventes ikke & ha noen effekt, fordi rotigotin ikke elimineres ved dialyse.

Dersom det er nedvendig & seponere rotigotin, ber dette gjores gradvis for 4 unngd nevroleptisk
malignt syndrom.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

%6

Rotigotin er en ikke-ergolin dopaminagonist til behandling av tegn og symptom% rkinsons

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiparkinsonmidler, dopaminagonister, ATC-kode: N04

sykdom og "restless legs”-syndrom.

N\
Virkningsmekanisme \%

Det antas at den gunstige effekten av rotigotin ved Parkinsons sy\&ses ved aktivering av D;-,

D»- og Di-reseptorene i caudatus-putamen i hjernen.

.
Den neyaktige virkningsmekanismen for rotigotin ved be M av RLS er ukjent. Det antas at
rotigotin hovedsakelig virker via dopaminreseptorer. ®

Farmakodynamiske effekter &

Nér det gjelder funksjonell aktivitet pa de ul ypene av reseptorer og deres fordeling i hjernen,
er rotigotin en D,- og Ds-reseptoragonis 0gsé virker pa Di-, Ds- og Ds-reseptorer. Med ikke-
dopaminerge reseptorer viste rotigatin misﬁsk effekt pa alfasp- og agonistisk effekt pa SHT -
reseptorer, men ingen aktivitet pa Feseptoren.

Klinisk effekt og sikkerhet @

Effekten av rotigotin ved¥gehandling av tegn og symptomer pa idiopatisk Parkinsons sykdom ble
evaluert 1 et multi&&ilt rogram for utvikling av legemidler, bestadende av fire pivotale, parallelle,
tbhi

randomiserte, dpb de placebokontrollerte studier og tre studier der spesifikke aspekter ved
undersgkt.

Parkinsons syk@
To pi o@er (SP512 Del I og SP513 Del 1) av effekten av rotigotin ved behandling av tegn og
sympto a ¥diopatisk Parkinsons sykdom ble utfert blant pasienter som ikke fikk samtidig
behandling med dopaminagonister, og som ikke hadde fatt levodopa, eller som tidligere var behandlet
med levodopa i <6 maneder. Det primare resultatet var poengsummen fra ADL-delen (Activities of
Daily Living) (del II) og motorikkdelen (Motor Examination) (del 11I) i UPDRS-skalaen (Unified
Parkinson’s Disease Rating Scale).

Effekten ble fastsatt ut fra pasientens respons pé behandlingen basert pa en kombinasjon av
forbedringer hos pasienten og poengene i poengsummen fra ADL- og motorikkdelen (UPDRS del 11
og III).

I den dobbeltblinde studien SP512 Del I fikk 177 pasienter rotigotin og 96 pasienter placebo.
Pasientene ble titrert til optimal dose av rotigotin eller placebo i ukentlige trinn pa 2 mg/24 timer, med
en startdose pd 2 mg/24 timer og en maksimal dose pa 6 mg/24 timer. Pasientene 1 hver gruppe fikk
optimal dose i 6 méneder.
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P4 slutten av behandlingsperioden var optimal dose maksimal tillatt dose, det vil si 6 mg/24 timer, hos
91 % av pasientene som ble behandlet med rotigotin. En forbedring pd 20 % ble observert hos 48 % av
pasientene som fikk rotigotin og hos 19 % av pasientene som fikk placebo (en forskjell pa 29 %, Klose,
18 %, 39 %, p<0,0001). For rotigotingruppen var den gjennomsnittlige forbedringen p4 UPDRS-
skalaen (del II+III) -3,98 poeng (baseline 29,9 poeng), mens det ble observert en forverring pa 1,31
poeng (baseline 30,0 poeng) hos placebogruppen. Forskjellen var 5,28 poeng og statistisk signifikant
(p<0,0001).

I den dobbeltblinde studien SP513 Del I fikk 213 pasienter rotigotin, 227 ropinirol og 117 pasienter
placebo. Pasientene ble titrert til optimal dose av rotigotin i ukentlige trinn pa 2 mg/24 timer, med en
startdose pa 2 mg/24 timer og en maksimal dose pa 8 mg/24 timer over 4 uker. I ropinirolgruppen ble
pasientene titrert til optimal dose opp til et maksimum pa 24 mg/dag over 13 uker. Pasientene i hver

gruppe fikk optimal dose i 6 méaneder. @

Pé slutten av behandlingsperioden var optimal dose maksimal tillatt dose, det vil si 8 mg/24 ti 0s
% Yo av

fikk

92 % av pasientene som ble behandlet med rotigotin. En forbedring pa 20 % ble observ
pasientene som fikk rotigotin, 68 % av pasientene som fikk ropinirol og 30 % av pasi¢
placebo (forskjellen rotigotin versus placebo 21,7 %, Klose, 11,1 %, 32,4 %, forsk;j opinirol
versus placebo 38,4 %, Klose, 28,1 %, 48,6 %, forskjellen ropinirol versus rotigoti 70, Klose,
7,6 %, 25,7 %). Forbedringen pa UPDRS-skalaen (del II+I1I) var 6,83 poe b@e 33,2 poeng) i
rotigotingruppen, 10,78 poeng i ropinirolgruppen (baseline 32,2 poeng) % ng i
placebogruppen (baseline 31,3 poeng). Alle forskjeller mellom de aktiv% ingene og placebo
var statistisk signifikante. Denne studien kunne ikke vise non-inferior tigotin over ropinirol.

over natten fra ropinirol, pramipeksol eller kabergolin til retigétinNdepetplaster og effekten pa
symptomer hos pasienter med idiopatisk Parkinsons sykdofn) ersgkt. Hos 116 pasienter ble det
byttet fra tidligere oral behandling til rotigotin opptil S@m timer. Av disse var det 47 pasienter som

I en pafelgende dpen studie (SP824), en multisenter, multinas:'g die ble tolerabiliteten av bytte

hadde fatt behandling med ropinirol opptil 9 mg/d hadde fatt behandling med pramipeksol
opptil 2 mg/dag og 22 som hadde fatt behandlin ergolin opptil 3 mg/dag. Bytte til rotigotin
var gjennomferbart, og mindre dosejustering n 2 mg/24 timer) var kun ngdvendig hos

2 pasienter som byttet fra ropinirol, 5 pasien byttet fra pramipeksol og 4 pasienter som byttet

fra kabergolin. Det ble sett forbedringer S-skalaen del I-IV. Sikkerhetsprofilen var uendret

sammenlignet med det som er sett igtiddi tudier.
I en randomisert, Apen studie med pasienter i tidlig fase av Parkinsons sykdom ble

25 pasienter randomisert til be ing med rotigotin og 26 til ropinirol. I begge gruppene ble
behandlingen titrert til opti r maksimal dose pa henholdsvis 8 mg/24 timer eller 9 mg/dag. For
begge behandlingene bl ist forbedringer i motorisk funksjon tidlig om morgenen og sgvn.
Motoriske sympt (UPDRS del III) ble forbedret med 6,3 = 1,3 poeng hos rotigotinbehandlede
pasienter og rr%i 3 poeng 1 ropinirolgruppen etter 4 ukers vedlikeholdsbehandling. Sevn

(PDSS) ble for ed 4,1 £ 13,8 poeng hos rotigotinbehandlede pasienter og med 2,5 + 13,5
poeng hos rgpinitelbehandlede pasienter. Sikkerhetsprofilen var sammenlignbar, med unntak av
reaks;j o% ninistrasjonsstedet.

ieng/SP824 og SP825 som er gjennomfert siden den forste sammenlignende studien, ble det vist
at rotigotin og ropinirol i ekvivalente doser hadde sammenlignbar effekt.

To ytterligere pivotale studier (SP650DB og SP515) ble utfert blant pasienter som fikk samtidig
behandling med levodopa. Det primare resultatet var reduksjonen i ”off”-tid (timer). Effekten ble
fastsatt ut fra pasientens respons pa behandlingen basert pa forbedringer hos pasienten i off”-tiden.

I den dobbeltblinde studien SP650DB fikk 113 pasienter rotigotin opp til en maksimal dose pa

8 mg/24 timer, 109 pasienter fikk rotigotin opp til en maksimal dose pa 12 mg/24 timer, og

119 pasienter fikk placebo. Pasientene ble titrert til optimal dose av rotigotin eller placebo i1 ukentlige
trinn pa 2 mg/24 timer, med en startdose pa 4 mg/24 timer. Pasientene i hver gruppe fikk optimal dose
1 6 méneder. P4 slutten av behandlingsperioden ble det observert en forbedring pa minst 30 % hos

57 % og 55 % av pasientene som fikk henholdsvis rotigotin 8 mg/24 timer og 12 mg/24 timer, og hos
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34 % av pasientene som fikk placebo (forskjeller pa henholdsvis 22 % og 21 %, Klosy, henholdsvis
10 %, 35 % og 8 %, 33 %, p<0,001 for begge rotigotingruppene). For rotigotingruppene var
gjennomsnittlig reduksjon i "off”-tid henholdsvis 2,7 og 2,1 timer, mens det i placebogruppen ble
observert en reduksjon pa 0,9 timer. Forskjellene var statistisk signifikante (henholdsvis p<0,001 og
p=0,003).

I den dobbeltblinde studien SP515 fikk 201 pasienter rotigotin, 200 fikk pramipeksol, og

100 pasienter fikk placebo. Pasientene ble titrert til optimal dose av rotigotin i ukentlige trinn pa

2 mg/24 timer, med en startdose pa 4 mg/24 timer og en maksimaldose pa 16 mg/24 timer. I
pramipeksolgruppen fikk pasientene 0,375 mg den ferste uken, 0,75 mg den andre uken og ble titrert
ytterligere i ukentlige trinn pé 0,75 mg til optimal dose opp til et maksimum pé 4,5 mg/dag. Pasientene
1 hver gruppe fikk optimal dose i 4 maneder.

Pé slutten av behandlingsperioden ble det observert en forbedring p& minst 30 % hos 60 % av
pasientene som fikk rotigotin, 67 % hos pasientene som fikk pramipeksol og 35 % av pasie S
fikk placebo (forskjellen rotigotin versus placebo 25 %, Klosy 13 %, 36 %, forskjellen %sol
versus placebo 32 %, Klosy, 21 %, 43 %, forskjellen pramipeksol versus rotigotin 7 %, 2%,

17 %). Gjennomsnittlig reduksjon 1 ”off”-tid var 2,5 timer i rotigotingruppen, 2,8 ti
pramipeksolgruppen og 0,9 timer i placebogruppen. Alle forskjellene mellom de & ehandlingene
og placebo var statistisk signifikante. @

.
Ytterligere en multinasjonal, dobbeltblind studie (SP889) ble utfort % pasienter i tidlige
eller fremskredne stadier av Parkinsons sykdom, som hadde utilfreds kontroll av motoriske
symptomer tidlig om morgenen. 81,5 % av disse pasientene sto pa behandling med levodopa.
190 pasienter fikk rotigotin og 97 fikk placebo. Pasientene ble ti til optimal dose av rotigotin
eller placebo i ukentlige trinn pa 2 mg/24 timer med en stastd@se g/24 timer og en maksimal

dose pa 16 mg/24 timer over 8 uker, etterfulgt av en vedli periode pa 4 uker. Koprimaere
endepunkter var motorisk funksjon tidlig om morgene ert vha. UPDRS-skalaen del 111, og
segvnforstyrrelser om natten, malt ved bruk av den rte ”Parkinson’s Disease Sleep Scale”

(PDSS-2). Ved slutten av vedlikeholdsbehandlingenar det en forbedring pA UPDRS-skalaen del 111
pa gjennomsnittlig 7,0 poeng hos pasientene r%de fatt behandling med rotigotin (baseline 29,6),
og 3,9 poeng i placebogruppen (baseline 32,@ edringer 1 gjennomsnittlig total score pa PDSS-2-
skalaen var 5,9 (rotigotin, baseline 19,3) oeng (placebo, baseline 20,5). For de koprimare
parametrene var forskjellen mellomybehatdlingene statistisk signifikant (p=0,0002 og p<0,0001).

5.2 Farmakokinetiske egen

Absorpsjon &
Naér depotplastere estet,frigjores det kontinuerlig rotigotin som absorberes gjennom huden.
Steady-state-kejls asponer oppnas etter bruk av plasteret i én til to dager, og dette nivéet

opprettholdes v, fte plaster én gang daglig og ved & ga med det 1 24 timer.
Plasmakon: en av rotigotin gker proporsjonalt med dosen over et doseringsomrade pa
1 mg/24'% 4 mg/24 timer.

Ca. %S %)av virkestoffet i plasteret frigjores til huden i lopet av 24 timer. Absolutt biotilgjengelighet
etter applikasjon av depotplasteret er ca. 37 %.

Nar applikasjonsstedet for plasteret varieres, kan det fore til forskjeller i plasmanivaene fra dag til dag.
Forskjellene i biotilgjengeligheten for rotigotin varierer fra 2 % (overarm versus flanke) til 46 %

(skulder versus lér). Det er imidlertid ingenting som tyder pa en relevant innvirkning pa det kliniske
resultatet.

Distribusjon

Bindingen av rotigotin til plasmaproteiner in vitro er ca. 92 %.
Tilsynelatende distribusjonsvolum i mennesker er ca. 84 liter/kg.

45



Biotransformasjon

Rotigotin metaboliseres i stor grad. Rotigotin metaboliseres ved N-dealkylering i tillegg til direkte og
sekundeer konjugering. In vitro-resultater viser at ulike CYP-isoformer er i stand til & katalysere N-
dealkyleringen av rotigotin. De viktigste metabolittene er sulfater og glukuronidkonjugater av
modersubstansen i tillegg til N-dealkylmetabolitter, som er biologisk inaktive.

Informasjonen om metabolitter er ufullstendig.

Eliminasjon

Ca. 71 % av rotigotindosen skilles ut i urinen, og ca. 23 % skilles ut i avferingen.
Etter transdermal administrering er clearance av rotigotin ca. 10 liter/minutt, og total halveringstid ved

eliminasjon er 5-7 timer. Den farmakokinetiske profilen viser en bifasisk eliminasjon med en inatigll
halveringstid pa ca. 2-3 timer. @

Fordi legemidlet administreres transdermalt, forventes det ingen effekt av mat eller ge@%nale

sykdommer. \

Spesielle pasientgrupper

.
Ettersom Leganto-behandlingen starter med en lav dose og gradvis titre %hold til det som er
klinisk akseptabelt for & oppné optimal behandlingseffekt, er det ikke ig & justere doseringen

basert pa kjonn, vekt eller alder. g

Nedsatt lever- og nyrefunksjon . Q

Hos pasienter med moderat nedsatt leverfunksjon eller ghildhtil alvorlig nedsatt nyrefunksjon ble det
ikke observert noen relevant gkning i rotigotinplaK e. Leganto ble ikke provd ut pa pasienter

med alvorlig nedsatt leverfunksjon.
Plasmanivaer av rotigotinkonjugater og deal %o ittene fra rotigotin gker nar nyrefunksjonen er
svekket. Det er imidlertid usannsynlig at dis olittene har noen klinisk effekt.

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata @

Studier av toksisitet ved gjentat er og langtidsstudier viste at de storste effektene var forbundet
med de farmakodynamiske efft relatert til dopaminagonister, og den folgende reduksjonen av
prolaktinsekresjon.

Etter én enkel dose med #gtigatin ble det pavist binding til vev som inneholder melanin (f.eks. gyne)
hos pigmentert rott apeymen dette avtok sakte i lapet av den 14 dager lange observasjonsperioden.
Nedbryting avget i ble observert via transmisjonsmikroskopi ved en dose tilsvarende 2,8 ganger
maksimal anbe% andose pa en mg/m?-basis i en studie pa albinorotter, som gikk over 3 maneder.
Effektene v emtredende hos hunnrotter. Andre studier for videre evaluering av spesifikk
patolo i& jennomfort. Nedbryting av netthinnen ble ikke observert under rutinemessig

i 0 aluering av gynene i noen av toksikologistudiene i noen av artene som ble brukt.
disse funnene har for mennesker, er ikke kjent.
I en karSinogenisitetsstudie utviklet hannrotter Leydig celle-tumorer og hyperplasi. Maligne tumorer
viste seg & veere hovedsakelig i uterus hos hunnrotter som fikk middels til hgy dose. Disse endringene
er velkjente effekter av dopaminagonister hos rotter etter livslang behandling, og vurderes som ikke-
relevante for mennesker.
Effektene av rotigotin pa reproduksjonen er undersgkt hos rotter, kaniner og mus. Rotigotin var ikke
teratogen hos noen av de tre artene, men var embryotoksisk hos rotter og mus ved maternotoksiske
doser. Rotigotin hadde ingen innvirkning pa fertiliteten hos hannrotter, men fertiliteten ble tydelig
redusert hos hunnrotter og hunnmus pé grunn av effektene pa prolaktinnivaene, som er spesielt
fremtredende hos gnagere.

Rotigotin forarsaket ikke genmutasjoner ved Ames test, men viste effekter ved in vitro lymfomtest pa
mus (Mouse Lymphoma Assay) med metabolsk aktivering og svake effekter uten metabolsk aktivering.

46



Denne mutagene effekten kan skyldes at rotigotin har en klastogen effekt. Denne effekten ble ikke
bekreftet in vivo ved mikronukleustest pd mus (Mouse Micronucleus Test) og UDS-test (Unscheduled
DNA Synthesis) pa rotter. Siden den gikk mer eller mindre parallelt med en redusert relativ total
cellevekst, kan dette relateres til en cytotoksisk effekt av substansen. Relevansen av den ene positive
in vitro mutagenitetstesten er derfor ikke kjent.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Stettelaget

Polyesterfilm, silikonisert, aluminisert, %
fargebelagt med et pigmentlag (titandioksid (E 171), gult fargestoff 95, redt fargestoff 6%@

(redt fargestoff 144, gult fargestoff 95, svart fargestoff 7). @

Poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerisat, &@

Selvklebende matrikslag

Povidon K90,
Natriummetabisulfitt (E 223),

Askorbylpalmitat (E 304) og 6
dl-alfatokoferol (E 307). g
Beskyttelsesfilm {\Q
Transparent, fluorpolymer-belagt polyesterfilm. &®

6.2  Uforlikeligheter 6@

Ikke relevant. @

6.3 Holdbarhet &

30 maneder.

6.4 Oppbevaringsbe@

Oppbevares ng h%ﬁ °C.

6.5 Emb ype og innhold)

Avtre \b ose 1 plasteske: Den ene siden bestér av etylen-kopolymer (det innerste laget), en
aluminiumsfilm, LD-polyetylenfilm og papir. Den andre siden bestér av polyetylen (det innerste
laget), aluminium, etylen-kopolymer og papir.

Esken inneholder 7, 28, 30 eller 84 (multipakning som inneholder 3 pakninger a 28) depotplastre som
er individuelt forseglet i doseposer.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.
6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon

Plasteret vil fremdeles inneholde virkestoff etter bruk. Etter at plasteret er fjernet, skal det brettes med
klebesiden inn slik at matrikslaget ikke er eksponert, legges i den originale doseposen og sé kastes.
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Brukte eller ubrukte plastre bar destrueres i overensstemmelse med lokale krav eller returneres til
apoteket.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussel
Belgia

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) @
Leganto 4 mg/24 timer depotplaster 6
EU/1/11/695/028 \
EU/1/11/695/030 @
EU/1/11/695/031 \

EU/1/11/695/034 \®
.
Leganto 6 mg/24 timer depotplaster \%

EU/1/11/695/037

EU/1/11/695/039 6
EU/1/11/695/040 Q
EU/1/11/695/043 R Q
Leganto 8 mg/24 timer depotplaster K\
EU/1/11/695/046 ¢
EU/1/11/695/048

EU/1/11/695/049 6
EU/1/11/695/052

9. DATO FOR FORSTE M %F@RINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE

Dato for forste markedsforin s@lse: 16. juni 2011
Dato for siste fornyelse: 144ja 2016

10. OPPDH‘ E DATO

{MM/A&@
Detalje xx sjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
&;d§l

legemiddelkontoret (The European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu.
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1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto

2 mg/24 timer
4 mg/24 timer
6 mg/24 timer
8 mg/24 timer
Depotplaster

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Leganto 2 mg/24 timer depotplaster
Hvert plaster frigjor 2 mg rotigotin i lopet av 24 timer. Hvert plaster pa 10 cm? inneholder 4:§ @

rotigotin. \
Leganto 4 mg/24 timer depotplaster @

Hvert plaster frigjer 4 mg rotigotin i lepet av 24 timer. Hvert plaster pd 20 cm?i er 9,0 mg

rotigotin.
0\
Leganto 6 mg/24 timer depotplaster

Hvert plaster frigjor 6 mg rotigotin i lopet av 24 timer. Hvert plaster g@ inneholder 13,5 mg

rotigotin. g

Leganto 8 mg/24 timer depotplaster .

Hvert plaster frigjer 8 mg rotigotin i lepet av 24 timer. H ter pa 40 cm? inneholder 18,0 mg
rotigotin.

For fullstendig liste over hjelpestofter, se pkt. 6.%& [
3. LEGEMIDDELFORM @6

Depotplaster. &
Tynt matriksplaster, kvadratisk &V ndede kanter, bestdende av tre lag. Yttersiden av stottelaget
er beige og patrykt ”Leganto 2@4 h”, ”4 mg/24 h”, 6 mg/24 h” eller ’8 mg/24 h”.

4. KLINISKF&Q_‘ NINGER
®)

4.1 Indikasj

0@1 for behandling av tegn og symptomer pé tidlige stadier av idiopatisk Parkinsons
oterapi (dvs. uten levodopa) eller i kombinasjon med levodopa, dvs. gjennom hele

storlopet til sene stadier der effekten av levodopa avtar eller varierer og det oppstér
fluktuasjoner i terapeutisk effekt (“end of dose”- eller “on-off’-fluktuasjoner).

4.2 Dosering og administrasjonsmate

Dosering

Doseanbefalingene er gitt i henhold til nominell dose.

Dosering hos pasienter med tidlige stadier av Parkinsons sykdom:

En daglig dose ber starte med 2 mg/24 timer og si okes med 2 mg/24 timer hver uke til effektiv dose
oppnds. Maksimal dose er 8 mg/24 timer.
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4 mg/24 timer kan vere en effektiv dose for noen pasienter. For de fleste pasienter oppnds en effektiv
dose innen 3 eller 4 uker, med doser pa henholdsvis 6 mg/24 timer eller 8§ mg/24 timer.
Maksimal dose er 8§ mg/24 timer.

Dosering hos pasienter med fremskredne stadier av Parkinsons sykdom med fluktuasjoner:

En daglig dose ber starte med 4 mg/24 timer og sa okes med 2 mg/24 timer hver uke til effektiv dose
oppnds. Maksimal dose er 16 mg/24 timer.

4 mg/24 timer eller 6 mg/24 timer kan vare effektive doser for noen pasienter. For de fleste pasienter
oppnds en effektiv dose innen 3 til 7 uker, med doser pa 8 mg/24 timer. Maksimal dose er

16 mg/24 timer.

Leganto-pakning til innledende behandling inneholder 4 ulike pakninger (én av hver styrke) med 7
plastre i hver, for de ferste fire behandlingsukene.

Avhengig av pasientens respons er det ikke sikkert det er nedvendig a fullfere alle trinnene @r,
eller det kan bli behov for flere haye doser etter uke 4, som ikke finnes i denne pakning %

Pé den forste behandlingsdagen starter pasienten med Leganto 2 mg/24 timer. Den an ar
pasienten Leganto 4 mg/24 timer, den tredje uken Leganto 6 mg/24 timer og den fj C@
8 mg/24 timer. Pakningene er merket med "Uke 1 (2, 3 eller 4)". &

n Leganto

Leganto pasettes én gang daglig. Plasteret ber pasettes pa omtrent samment hver dag. Plasteret
sitter pa huden i 24 timer og skiftes sa ut med et nytt. Plasteret ber sette & t sted hver gang.

Hvis pasienten glemmer a sette pa plasteret pa det vanlige tidspun % hvis plasteret lasner, skal
det settes pa et nytt plaster for resten av dagen.

.
Seponering av behandling K\

Behandlingen med Leganto ber avsluttes gradvis. ige dosen ber reduseres i trinn pa
2 mg/24 timer helst annenhver dag inntil behandli avsluttes helt (se pkt. 4.4).

Spesielle populasjoner 6?'

Nedsatt leverfunksjon N l @
Dosejustering er ikke nedvendi &a ienter med mild til moderat nedsatt leverfunksjon. Forsiktighet

anbefales ved behandling av r med alvorlig nedsatt leverfunksjon, fordi dette kan gi nedsatt
rotigotinclearance. Behandlin d rotigotin er ikke undersegkt i denne pasientgruppen. Det kan vaere
nedvendig & redusere do rsom leverfunksjonen forverres ytterligere.

Nedsatt nyrefudcs \

Dosejusteri e ngdvendig for pasienter med mild til alvorlig nedsatt nyrefunksjon, inkl.
dialys & NUventet akkumulering av rotigotin kan ogsé oppsté ved akutt forverring av
nyrefu se pkt. 5.2).

Pediatrisk populasjon
Det er ikke relevant & bruke Leganto i den pediatriske populasjonen ved Parkinsons sykdom.

Administrasjonsméte

Leganto er til transdermal bruk.
Plasteret skal festes pa ren, torr og intakt hud pa abdomen, léaret, hoften, flanken, skulderen eller

overarmen. Unnga & feste plasteret pd samme sted for det har gatt 14 dager. Leganto-plasteret ma ikke
festes pa hud som er rad, irritert eller skadet (se pkt. 4.4).
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Bruk og hdndtering

Hvert plaster er pakket i en dosepose, og bar settes pa rett etter at doseposen er apnet. Den ene
halvdelen av beskyttelsesfilmen fjernes, og den klebrige siden trykkes mot huden. Deretter brettes
plasteret tilbake, og den andre delen av filmen fjernes. Den klebrige delen av plasteret ber ikke
berores. Plasteret trykkes hardt mot huden med hindflaten i ca. 30 sekunder slik at det sitter godt pé.
Plasteret ma ikke deles opp i biter.

4.3 Kontraindikasjoner

Overfolsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1.
Magnetisk resonanstomografi (MR) eller kardioversjon (se pkt. 4.4). @

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler %

Hvis en pasient med Parkinsons sykdom har liten effekt av rotigotinbehandlingen, @e til en
annen dopaminagonist fore til bedre terapiresultater (se pkt. 5.1).

Magnetisk resonanstomografi og kardioversjon 0%\2

Leganto-plasterets stottelag inneholder aluminium. For & unngé forbr & ma Leganto-plasteret
fjernes hvis pasienten skal gjennomgé magnetisk resonanstomogr eller kardioversjon.

Ortostatisk hypotensjon . Q
o

Dopaminagonister svekker den systemiske regulering trykket, noe som ferer til

postural/ortostatisk hypotensjon. Slike hendelser efog yservert under behandling med rotigotin,
men forekomsten var omtrent den samme som hgs,pasienter som fikk placebo.

Det anbefales & overvake blodtrykket, spesielty %n av behandlingen, pa grunn av den generelle
risikoen for ortostatisk hypotensjon ved dop g behandling.

Synkope @

I kliniske studier med rotigotin gmpe sett med en hyppighet som var omtrent den samme som hos
pasienter som fikk placebo. Pa@ med klinisk relevant kardiovaskulaer sykdom var ekskludert fra
disse studiene, og pasient vorlig kardiovaskuler sykdom ber derfor sperres om symptomer pa
synkope og presynkope.

Plutselig sgvn ns

Rotigotin h ittforbundet med somnolens og episoder der pasienten plutselig faller i sgvn. Det er
rappotte 1 der pasienten plutselig faller i sevn under daglige aktiviteter, i enkelte tilfeller uten
a ha menke forvarsler. Den som ordinerer legemidlet ber stadig sperre pasienten om han/hun
foleiseg dosig eller sevnig, ettersom pasienten kanskje ikke tenker over dette for sparsmélet stilles
direkte. Det ber vurderes ngye om dosen skal reduseres eller behandlingen avsluttes.

Forstyrrelser i impulskontroll og andre relaterte forstyrrelser

Pasientene bor falges opp regelmessig med hensyn til utvikling av forstyrrelser i impulskontroll og
relaterte forstyrrelser, inkludert dopamin-dysreguleringssyndrom. Pasientene og deres
omsorgspersoner bar gjeres oppmerksom pa at atferdssymptomer ved forstyrrelser i impulskontroll,
inklusive patologisk spillelidenskap, gkt libido, hyperseksualitet, tvangsmessig forbruk eller innkjep,
patologisk overspising og tvangsspising, kan oppsta hos pasienter som behandles med
dopaminagonister, inklusive rotigotin. Hos enkelte pasienter ble dopamin-dysreguleringssyndrom
observert under behandling med rotigotin. Dosereduksjon/gradvis seponering ber overveies ved
utvikling av slike symptomer.
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Nevroleptisk malignt syndrom

Det er rapportert symptomer som tyder pa nevroleptisk malignt syndrom ved bra avslutning av
dopaminerg behandling. Det anbefales derfor & avslutte behandlingen gradvis (se pkt. 4.2).

Dopaminagonist-abstinenssyndrom

Det er rapportert symptomer som tyder pd dopaminagonist-abstinenssyndrom (for eksempel smerte,
fatigue, depresjon, svetting og angst) ved bré avslutning av dopaminerg behandling. Det anbefales
derfor & avslutte behandlingen gradvis (se pkt. 4.2).

Unormale tanker og unormal atferd

Unormale tanker og unormal atferd er rapportert og kan ha mange ulike manifestasj one
paranoide tanker, Vrangforestllhnger hallusinasjoner, forvirring, psykosehgnende atfe
desorientering, aggressiv atferd, agitasjon og delirium.

Fibrose komplikasjoner \@
TS

Tilfeller av retroperitoneal fibrose, lungeinfiltrater, pleuravaske, pleura rikarditt og kardial
valvulopati er rapportert hos enkelte pa51enter som behandles med do ge ergolinderivater. Selv
om disse problemene kan forsvinne nér behandlingen avsluttes, e % alltid de gjor det

fullstendig.
Selv om det antas at disse bivirkningene er relatert til ergohn il disse stoffene, kan det ikke
utelukkes at de ogsé kan forérsakes av andre, ikke—ergoli nagomster

Nevroleptika @

Nevroleptika gitt som antiemetikum, ber ikk @)aswnter som behandles med dopaminagonister
(se ogsa pkt. 4.5).

Oftalmologisk overvaking

Oftalmologisk overvéking anb%ned regelmessige intervaller eller ved synsforstyrrelser.
Bruk av varme

Ekstern varme (sterkgsollys} varmepakninger og andre varmekilder som badstue eller varme bad) ber
unngés der plage& tet.

Reaksjoner asjonsstedet

& applikasjonsstedet kan forekomme, og disse er vanligvis milde eller moderate. Det
variere applikasjonsstedet fra dag til dag (for eksempel veksle mellom heoyre og venstre
side, og @vre og nedre del av kroppen). Man ber vente 14 dager feor plasteret festes pd samme sted
igjen. Hvis pasienten far en hudreaksjon pa applikasjonsstedet som varer i mer enn noen fa dager eller
vedvarer, hvis intensiteten gker, eller hvis hudreaksjonen spres utenfor applikasjonsstedet, ber det
foretas en vurdering av nytte-risiko-forholdet for pasienten det gjelder.
Hvis depotplasteret forarsaker utslett eller irritasjon hos pasienten, ber direkte sollys unngas i dette
omrédet til huden leges, fordi eksponering kan fere til endringer i hudfargen.
Hyvis det observeres en generalisert hudreaksjon (for eksempel allergisk utslett, inkludert erytematest,
makulest, papulest utslett eller pruritus) i forbindelse med Leganto-behandlingen, ber behandlingen
avsluttes.

Perifert odem
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I kliniske studier med parkinsonpasienter 14 den spesifikke hyppigheten av perifert edem pé rundt 4 %
gjennom hele observasjonsperioden pa opp til 36 maneder.

Dopaminerge bivirkninger

Forekomsten av enkelte dopaminerge bivirkninger, som hallusinasjoner, dyskinesi og perifert edem, er
vanligvis heyere ved kombinasjon med levodopa hos parkinsonpasienter. Dette ber tas i betraktning
nar rotigotin forskrives.

Folsomhet overfor sulfitt

Leganto inneholder natriummetabisulfitt, et sulfitt som kan forarsake allergilignende reaksjoner,
inkludert anafylaktiske symptomer og livstruende eller mindre alvorlige astmatiske episoder h
enkelte mottakelige personer. (@

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon \%
. Q

Fordi rotigotin er en dopaminagonist antas det at dopaminantagonister som nev for eksempel
fentiaziner, butyrofenoner, tioxantener) eller metoklopramid kan redusere Leganto-
behandlingen, og disse legemidlene ber derfor ikke brukes samtidig. Pa X ulige additive
effekter bar det utvises forsiktighet nar pasienten bruker sedativa eller a& S
(sentralnervesystem)-dempende midler (for eksempel benzodiazepin ykotiske midler,
antidepressiva) eller alkohol i kombinasjon med rotigotin. f‘@

Administrering av levodopa og karbidopa samtidig med rosigetin ingen effekt pa
farmakokinetikken til rotigotin, og rotigotin hadde ingen a farmakokinetikken til levodopa og

karbidopa. @
Samtidig administrering av domperidon og rotig & e ingen effekt pa farmakokinetikken til
rotigotin.

Samtidig administrering av omeprazol ( -hemmer), ved doser pa 40 mg/dag, hadde ingen
effekt pa farmakokinetikken eller % ingen av rotigotin hos friske frivillige.
i

Leganto kan potensere dopami & irkninger av levodopa og forarsake og/eller forverre
eksisterende dyskinesi, slik til%gsﬁ er med andre dopaminagonister.

Samtidig administrering@otin (3 mg/24 timer) péavirket ikke farmakodynamikken eller
farmakokinetikke R@;o le antikonseptiva (0,03 mg etinylestradiol, 0,15 mg levonorgestrel).
Interaksjoner %edK yper hormonbaserte antikonseptiva er ikke undersekt.

4.6 Fert%@widitet og amming

Fertile Kvinner ber bruke sikker prevensjon for & forhindre graviditet under behandling med rotigotin.

revensjon hos kvinner

Graviditet

Det foreligger ikke tilstrekkelige data pa bruk av rotigotin hos gravide kvinner. Dyrestudier indikerer
ingen teratogene effekter hos rotter og kaniner, men embryotoksisitet ble observert hos rotter og mus
ved maternotoksiske doser (se pkt. 5.3). Den potensielle risikoen for mennesker er ukjent. Rotigotin
ber ikke brukes under graviditet.

Ammin
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Fordi rotigotin reduserer prolaktinsekresjon hos mennesker, er det forventet at laktasjonen hemmes.
Rottestudier har vist at rotigotin og/eller de tilherende metabolittene utskilles 1 brystmelk. P4 grunn av
manglende humandata ber amming avsluttes.

Fertilitet

For informasjon vedrerende fertilitetsstudier, se pkt. 5.3.

4.7 Pavirkning av evnen til 4 kjore bil og bruke maskiner

Rotigotin kan ha stor pavirkning pé evnen til & kjore bil og bruke maskiner.

Pasienter som behandles med rotigotin og opplever somnolens og/eller episoder med plutselig sovn,

ma informeres om at de ikke ma kjere eller utfere aktiviteter (f.eks. bruke maskiner) for disse
episodene er forsvunnet, da svekket arvdkenhet kan sette dem selv og andre i fare for alvorli @

personskade eller dod (se ogsé pkt. 4.4 og 4.5). \
4.8 Bivirkninger \@

Sammendrag av sikkerhetsprofilen

.
Basert pa analysen av sammenslétte data fra placebokontrollerte klinisk ‘% av totalt 1307
pasienter med Leganto-behandling og 607 pasienter med placebo-be , rapporterte 72,5 % av
Leganto-pasientene og 58,0 % av placebo-pasientene minst én bivi

Ved starten av behandlingen kan dopaminerge bivirkninges s@ og oppkast forekomme. Disse
er vanligvis milde eller moderate og forbigaende selv om KN ingen fortsetter.

Bivirkninger som er rapportert hos mer enn 10 % tene som behandles med Leganto
S

depotplaster, er kvalme, oppkast, reaksjoner pé a jonsstedet, somnolens, svimmelhet og
hodepine.

I studier der applikasjonsstedet ble varie befalt i instruksjonene i preparatomtalen og i
pakningsvedlegget, opplevde 35,7 ¢ 0 pasientene som brukte Leganto depotplaster reaksjoner
pa applikasjonsstedet. De fleste re %‘e pa applikasjonsstedet var milde eller moderate og
begrenset til applikasjonsomradgie; orte til at behandlingen ble avsluttet hos bare 4,3 % av alle
pasientene som ble behandlet %&ganto.

Bivirkninger i tabellfo

Tabellen nede@or&&ybivirkningene fra de sammenslétte studiene med pasienter med Parkinsons
sykdom som er t'ovenfor og fra erfaring etter markedsfering. Innenfor hvert organsystem er
bivirkninge under overskrifter som angir frekvens (antall pasienter som forventes a fa
j %\'ﬂk av folgende kategorier: Svart vanlige (>1/10), vanlige (=1/100 til <1/10), mindre
til <1/100), sjeldne (>1/10 000 til <1/1000), sveert sjeldne (<1/10 000), ikke kjent
eJanslas ut fra tilgjengelige data). Innenfor hver frekvensgruppering er bivirkninger presentert
ende alvorlighetsgrad.
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System/organkla | Sveert vanlige Vanlige Mindre Sjeldne Ikke kjent
sse i henhold til vanlige
MedDRA
Forstyrrelser i Hypersensitivit
immunsystemet et, som kan
omfatte
angiogdem,
gdem i tunge
og lepper
Psykiatriske Virkelighets- Sevnanfall/plut | Psykotiske Dopamin-
lidelser forstyrrelser® selige lidelser, dysregulerings
(inkl. sevnanfall, tvangslidelser, | syndrom®
hallusinasjoner | paranoia, aggressiv
, Syns- forstyrrelseri | atferd/ @
hallusinasjoner | seksuelt aggresjon®, \fb
, harsels- begjeer® (inkl. vrangforestibhin'y,
hallusinasjoner | hyperseksualit | ger?, dokisi
, illusjoner), et, okt libido),
insomni, forvirringstilst @
sevnforstyrrels | and, "\\
er, mareritt, desorientering \
uvanlige , agitasjon? %
dremmer,
forstyrrelser i
impulskontroll* | ¢ Q
4 (inkl. K\
patologisk
spilleliden
, stereotypi
gjenta %
meni e
h inger,
ateldgisk
Tspising/spi
K, seforstyrrelser®
@ , tvangsmessig
shopping°®)
Nevrologiske Sontholéns, Forstyrrelser i Kramper Fleksjon av
sykdommer immelhet, bevissthet hodet
(o) epine IKA? (inkl. (“dropped
synkope, head
vasovagal syndrome”)*
\ synkope, tap
av bevissthet),
dyskinesi,
postural
svimmelhet,
letargi
Oyesykdommer Uklart syn,
svekket syn,
fotopsi
Sykdommer i ere Vertigo
og labyrint
Hjertesykdomme Palpitasjoner Atrieflimmer Supraventrikul
r r takykardi
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System/organkla | Sveert vanlige Vanlige Mindre Sjeldne Ikke kjent
sse i henhold til vanlige
MedDRA
Karsykdommer Ortostatisk Hypotensjon
hypotensjon,
hypertensjon
Sykdommer i Hikke
respirasjonsorgan
er, thorax og
mediastinum
Gastrointestinale | Kvalme, Obstipasjon, Abdominalsme Diaré®
sykdommer oppkast munnterrhet, rter
dyspepsi P
Hud- og Erytem, Pruritus Utslett U
underhudssykdo hyperhidrose, | generalisert, generalisert
mmer pruritus hudirritasjon,
kontaktdermati @
tt \
Lidelser i Erektil \‘%
kjennsorganer dysfunksjon "\
og N
brystsykdommer
Generelle lidelser | Reaksjoner pa | Perifert adem, Irritabilitet
og reaksjoner pa | applikasjons- asteniske
administrasjonss | og tilstander® ¢ Q
tedet instillasjonsste | (inkl. fatigue, K\
det® (inkl. asteni,
erytem, malaise) &
pruritus,
irritasjon, 6
utslett,
dermatitt, @
vesikler,
smerte, eksel&
inflammasg
hevels %
misfargin
ap
sfoliasjon,
(o) aria,
ypersensitivit
et)

P

56




System/organkla | Sveert vanlige Vanlige Mindre Sjeldne Ikke kjent

sse i henhold til vanlige
MedDRA

Underseokelser Vekttap Jkning i
leverenzymer
(inkl. ASAT,
ALAT, GGT),
vektokning,
okt
hjertefrekvens,
okt
kreatinkinase®

Skader, Fall

forgiftninger og l:: @

komplikasjoner \

ved medisinske h

prosedyrer

Sykdommer i g Rabdomyolyse
muskler, \@ ¢
bindevev og "%

skjelett
# Overordnet term (“High Level Term”)
® Sett i 4pne studier

¢ Sett etter markedsforing
4 Sett i sammenslatte data fra dobbeltblinde, placebokontrdt stadf€r opptil 2011

Beskrivelse av utvalgte bivirkninger @K

Plutselige sovnanfall og somnolens

Rotigotin har blitt forbundet med somnolenx@ﬂert utpreget sgvnighet pa dagtid og episoder med
plutselige sevnanfall. I enkelte tilfeller h selige sgvnanfall oppstatt mens vedkommende kjorte
og forarsaket trafikkulykker (se ogsa pkt. og4.7).

Forstyrrelser i impulskontroll

ibido, hyperseksualitet, tvangsmessig forbruk eller innkjep, patologisk
an oppsta hos pasienter som behandles med dopaminagonister,
4).

Patologisk spillelidenska

overspising og tvangsspi
inklusive rotigoti@lﬁc.
o

Melding av mi bivirkninger

Meldi & kte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjor det mulig &
overvak&forfioldet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
mel er mistenkt bivirkning. Dette gjares via det nasjonale meldesystemet som beskrevet i

Appendix V.

4.9 Overdosering

Symptomer

De mest sannsynlige bivirkningene er de som er relatert til den farmakodynamiske profilen til en
dopaminagonist, inkl. kvalme, oppkast, hypotensjon, ufrivillige bevegelser, hallusinasjoner, forvirring,
kramper og andre tegn pa sentral dopaminerg stimulering.

Héndtering
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Det er ikke noe kjent antidot for overdosering av dopaminagonister. Ved mistanke om overdosering
ber det vurderes 4 fjerne plasteret/plastrene, ettersom tilforselen av virkestoff da oppherer og
plasmakonsentrasjonen av rotigotin reduseres raskt.

Pasienten skal overvakes naye, inkl. hjertefrekvens, hjerterytme og blodtrykk.

Behandlingen ved overdosering kan kreve generelle tiltak for & opprettholde vitale tegn. Dialyse
forventes ikke & ha noen effekt, fordi rotigotin ikke elimineres ved dialyse.

Dersom det er nedvendig & seponere rotigotin, ber dette gjores gradvis for 4 unngd nevroleptisk
malignt syndrom.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

%6

Rotigotin er en ikke-ergolin dopaminagonist til behandling av tegn og symptom% rkinsons

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiparkinsonmidler, dopaminagonister, ATC-kode: N04

sykdom og "restless legs”-syndrom.

N\
Virkningsmekanisme \%

Det antas at den gunstige effekten av rotigotin ved Parkinsons sy\&ses ved aktivering av Ds-,

D»- og Di-reseptorene i caudatus-putamen i hjernen.

.
Den neyaktige virkningsmekanismen for rotigotin ved be M av RLS er ukjent. Det antas at
rotigotin hovedsakelig virker via dopaminreseptorer. ®

Farmakodynamiske effekter &

Nér det gjelder funksjonell aktivitet pa de ul ypene av reseptorer og deres fordeling i hjernen,
er rotigotin en D,- og Ds-reseptoragonis 0gsé virker pa Di-, Ds- og Ds-reseptorer. Med ikke-
dopaminerge reseptorer viste rotigogin mistisk effekt pa alfarp- og agonistisk effekt pa SHT -
reseptorer, men ingen aktivitet pa Feseptoren.

Klinisk effekt og sikkerhet @

Effekten av rotigotin ved¥gehandling av tegn og symptomer pa idiopatisk Parkinsons sykdom ble
evaluert 1 et multi&&ilt rogram for utvikling av legemidler, bestaende av fire pivotale, parallelle,
tbhi

randomiserte, dpb de placebokontrollerte studier og tre studier der spesifikke aspekter ved
undersgkt.

Parkinsons syk@
To pi o@er (SP512 Del I og SP513 Del I) av effekten av rotigotin ved behandling av tegn og
sympto a ¥diopatisk Parkinsons sykdom ble utfert blant pasienter som ikke fikk samtidig
behandling med dopaminagonister, og som ikke hadde fatt levodopa, eller som tidligere var behandlet
med levodopa i <6 maneder. Det primare resultatet var poengsummen fra ADL-delen (Activities of
Daily Living) (del II) og motorikkdelen (Motor Examination) (del 11I) i UPDRS-skalaen (Unified
Parkinson’s Disease Rating Scale).

Effekten ble fastsatt ut fra pasientens respons pa behandlingen basert p& en kombinasjon av
forbedringer hos pasienten og poengene i poengsummen fra ADL- og motorikkdelen (UPDRS del 11
og III).

I den dobbeltblinde studien SP512 Del I fikk 177 pasienter rotigotin og 96 pasienter placebo.
Pasientene ble titrert til optimal dose av rotigotin eller placebo i ukentlige trinn pa 2 mg/24 timer, med
en startdose pd 2 mg/24 timer og en maksimal dose pa 6 mg/24 timer. Pasientene 1 hver gruppe fikk
optimal dose i 6 méneder.
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P4 slutten av behandlingsperioden var optimal dose maksimal tillatt dose, det vil si 6 mg/24 timer, hos
91 % av pasientene som ble behandlet med rotigotin. En forbedring pd 20 % ble observert hos 48 % av
pasientene som fikk rotigotin og hos 19 % av pasientene som fikk placebo (en forskjell pa 29 %, Klose,
18 %, 39 %, p<0,0001). For rotigotingruppen var den gjennomsnittlige forbedringen p4 UPDRS-
skalaen (del II+III) -3,98 poeng (baseline 29,9 poeng), mens det ble observert en forverring pa 1,31
poeng (baseline 30,0 poeng) hos placebogruppen. Forskjellen var 5,28 poeng og statistisk signifikant
(p<0,0001).

I den dobbeltblinde studien SP513 Del I fikk 213 pasienter rotigotin, 227 ropinirol og 117 pasienter
placebo. Pasientene ble titrert til optimal dose av rotigotin i ukentlige trinn pa 2 mg/24 timer, med en
startdose pa 2 mg/24 timer og en maksimal dose pa 8 mg/24 timer over 4 uker. I ropinirolgruppen ble
pasientene titrert til optimal dose opp til et maksimum pa 24 mg/dag over 13 uker. Pasientene i hver

gruppe fikk optimal dose i 6 méaneder. @

Pa slutten av behandlingsperioden var optimal dose maksimal tillatt dose, det vil si 8 mg/24 ti 0s
% Yo av

fikk

92 % av pasientene som ble behandlet med rotigotin. En forbedring pa 20 % ble observ
pasientene som fikk rotigotin, 68 % av pasientene som fikk ropinirol og 30 % av pasi¢
placebo (forskjellen rotigotin versus placebo 21,7 %, Klose, 11,1 %, 32,4 %, forskj opinirol

versus placebo 38,4 %, Klosy, 28,1 %, 48,6 %, forskjellen ropinirol versus rotigo@ %, Klose,

7,6 %, 25,7 %). Forbedringen pa UPDRS-skalaen (del II+I1I) var 6,83 poe 33,2 poeng) i
e

rotigotingruppen, 10,78 poeng i ropinirolgruppen (baseline 32,2 poeng) eng i
placebogruppen (baseline 31,3 poeng). Alle forskjeller mellom de aktivx lingene og placebo
var statistisk signifikante. Denne studien kunne ikke vise non—inferior% tigotin over ropinirol.

I en pafelgende dpen studie (SP824), en multisenter, multinasgj ie ble tolerabiliteten av bytte
over natten fra ropinirol, pramipeksol eller kabergolin til retiggtintdepétplaster og effekten pa
symptomer hos pasienter med idiopatisk Parkinsons sykdgf Ndersekt. Hos 116 pasienter ble det
byttet fra tidligere oral behandling til rotigotin opptil § timer. Av disse var det 47 pasienter som
hadde fatt behandling med ropinirol opptil 9 mg/d hadde fatt behandling med pramipeksol
opptil 2 mg/dag og 22 som hadde fatt behandlingane ergolin opptil 3 mg/dag. Bytte til rotigotin
var gjennomferbart, og mindre dosejustering n 2 mg/24 timer) var kun ngdvendig hos

2 pasienter som byttet fra ropinirol, 5 pasien byttet fra pramipeksol og 4 pasienter som byttet
fra kabergolin. Det ble sett forbedringer S-skalaen del I-1V. Sikkerhetsprofilen var uendret

sammenlignet med det som er sett igtidli tudier.
I en randomisert, Apen studie 5) med pasienter i tidlig fase av Parkinsons sykdom ble

25 pasienter randomisert til ing med rotigotin og 26 til ropinirol. [ begge gruppene ble
behandlingen titrert til opti er maksimal dose pa henholdsvis 8 mg/24 timer eller 9 mg/dag. For
begge behandlingene ble ist forbedringer i motorisk funksjon tidlig om morgenen og segvn.
Motoriske sympt QP RS del III) ble forbedret med 6,3 + 1,3 poeng hos rotigotinbehandlede
pasienter og med 593 poeng i ropinirolgruppen etter 4 ukers vedlikeholdsbehandling. Sevn
(PDSS) ble forlge ed 4,1 £ 13,8 poeng hos rotigotinbehandlede pasienter og med 2,5 + 13,5
poeng hos rgpinitelbehandlede pasienter. Sikkerhetsprofilen var ssmmenlignbar, med unntak av
reaksj@nt .* jinistrasjonsstedet.

I studieng/SP824 og SP825 som er gjennomfert siden den forste sammenlignende studien, ble det vist
at rotigotin og ropinirol i ekvivalente doser hadde sammenlignbar effekt.

To ytterligere pivotale studier (SP650DB og SP515) ble utfert blant pasienter som fikk samtidig
behandling med levodopa. Det primare resultatet var reduksjonen i ”off”-tid (timer). Effekten ble
fastsatt ut fra pasientens respons pa behandlingen basert pa forbedringer hos pasienten i ”off”’-tiden.

I den dobbeltblinde studien SP650DB fikk 113 pasienter rotigotin opp til en maksimal dose pa

8 mg/24 timer, 109 pasienter fikk rotigotin opp til en maksimal dose pa 12 mg/24 timer, og

119 pasienter fikk placebo. Pasientene ble titrert til optimal dose av rotigotin eller placebo i ukentlige
trinn pa 2 mg/24 timer, med en startdose pa 4 mg/24 timer. Pasientene i hver gruppe fikk optimal dose
1 6 méneder. P4 slutten av behandlingsperioden ble det observert en forbedring pa minst 30 % hos

57 % og 55 % av pasientene som fikk henholdsvis rotigotin 8 mg/24 timer og 12 mg/24 timer, og hos
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34 % av pasientene som fikk placebo (forskjeller pa henholdsvis 22 % og 21 %, Klosy, henholdsvis
10 %, 35 % og 8 %, 33 %, p<0,001 for begge rotigotingruppene). For rotigotingruppene var
gjennomsnittlig reduksjon i "off”-tid henholdsvis 2,7 og 2,1 timer, mens det i placebogruppen ble
observert en reduksjon péa 0,9 timer. Forskjellene var statistisk signifikante (henholdsvis p<0,001 og
p=0,003).

I den dobbeltblinde studien SP515 fikk 201 pasienter rotigotin, 200 fikk pramipeksol, og

100 pasienter fikk placebo. Pasientene ble titrert til optimal dose av rotigotin i ukentlige trinn pa

2 mg/24 timer, med en startdose pa 4 mg/24 timer og en maksimaldose pa 16 mg/24 timer. I
pramipeksolgruppen fikk pasientene 0,375 mg den ferste uken, 0,75 mg den andre uken og ble titrert
ytterligere i ukentlige trinn pa 0,75 mg til optimal dose opp til et maksimum pé 4,5 mg/dag. Pasientene
1 hver gruppe fikk optimal dose i 4 maneder.

Pé slutten av behandlingsperioden ble det observert en forbedring p& minst 30 % hos 60 % av
pasientene som fikk rotigotin, 67 % hos pasientene som fikk pramipeksol og 35 % av pasie S
fikk placebo (forskjellen rotigotin versus placebo 25 %, Klosy 13 %, 36 %, forskjellen %sol
versus placebo 32 %, Klosy, 21 %, 43 %, forskjellen pramipeksol versus rotigotin 7 %, 2%,

17 %). Gjennomsnittlig reduksjon 1 ”off”-tid var 2,5 timer i rotigotingruppen, 2,8 ti
pramipeksolgruppen og 0,9 timer i placebogruppen. Alle forskjellene mellom de & ehandlingene
og placebo var statistisk signifikante. @

.
Ytterligere en multinasjonal, dobbeltblind studie (SP889) ble utfort % pasienter i tidlige
eller fremskredne stadier av Parkinsons sykdom, som hadde utilfreds kontroll av motoriske
symptomer tidlig om morgenen. 81,5 % av disse pasientene sto pa behandling med levodopa.
190 pasienter fikk rotigotin og 97 fikk placebo. Pasientene ble ti til optimal dose av rotigotin
eller placebo i ukentlige trinn pa 2 mg/24 timer med en stastd@se g/24 timer og en maksimal

dose pa 16 mg/24 timer over 8 uker, etterfulgt av en vedli periode pa 4 uker. Koprimaere
endepunkter var motorisk funksjon tidlig om morgene ert vha. UPDRS-skalaen del 111, og
sevnforstyrrelser om natten, malt ved bruk av den rte ”Parkinson’s Disease Sleep Scale”

(PDSS-2). Ved slutten av vedlikeholdsbehandlingenar det en forbedring pd UPDRS-skalaen del 111
pa gjennomsnittlig 7,0 poeng hos pasientene r%de fatt behandling med rotigotin (baseline 29,6),
og 3,9 poeng i placebogruppen (baseline 32,@ edringer 1 gjennomsnittlig total score pa PDSS-2-
skalaen var 5,9 (rotigotin, baseline 19,3) oeng (placebo, baseline 20,5). For de koprimare
parametrene var forskjellen mellomybehatdlingene statistisk signifikant (p=0,0002 og p<0,0001).

5.2 Farmakokinetiske egen

Absorpsjon @
Naér depotplastere estet,frigjores det kontinuerlig rotigotin som absorberes gjennom huden.
Steady-state-kejls asponer oppnas etter bruk av plasteret i én til to dager, og dette nivéet

opprettholdes v, fte plaster én gang daglig og ved & ga med det 1 24 timer.
Plasmakon en av rotigotin gker proporsjonalt med dosen over et doseringsomréade pa
1 mg/24'% 4 mg/24 timer.

Ca. %S %)av virkestoffet i plasteret frigjores til huden i lopet av 24 timer. Absolutt biotilgjengelighet
etter applikasjon av depotplasteret er ca. 37 %.

Nar applikasjonsstedet for plasteret varieres, kan det fore til forskjeller i plasmanivaene fra dag til dag.
Forskjellene i biotilgjengeligheten for rotigotin varierer fra 2 % (overarm versus flanke) til 46 %

(skulder versus lér). Det er imidlertid ingenting som tyder pé en relevant innvirkning péa det kliniske
resultatet.

Distribusjon

Bindingen av rotigotin til plasmaproteiner in vitro er ca. 92 %.
Tilsynelatende distribusjonsvolum i mennesker er ca. 84 liter/kg.
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Biotransformasjon

Rotigotin metaboliseres i stor grad. Rotigotin metaboliseres ved N-dealkylering i tillegg til direkte og
sekundeer konjugering. In vitro-resultater viser at ulike CYP-isoformer er i stand til & katalysere N-
dealkyleringen av rotigotin. De viktigste metabolittene er sulfater og glukuronidkonjugater av
modersubstansen i tillegg til N-dealkylmetabolitter, som er biologisk inaktive.

Informasjonen om metabolitter er ufullstendig.

Eliminasjon

Ca. 71 % av rotigotindosen skilles ut i urinen, og ca. 23 % skilles ut i avferingen.
Etter transdermal administrering er clearance av rotigotin ca. 10 liter/minutt, og total halveringstid ved

eliminasjon er 5-7 timer. Den farmakokinetiske profilen viser en bifasisk eliminasjon med en inatigll
halveringstid pa ca. 2-3 timer. @

Fordi legemidlet administreres transdermalt, forventes det ingen effekt av mat eller ga@\%nale

sykdommer. \

Spesielle pasientgrupper

.
Ettersom Leganto-behandlingen starter med en lav dose og gradvis titre %hold til det som er
klinisk akseptabelt for & oppné optimal behandlingseffekt, er det ikke ig & justere doseringen

basert pa kjonn, vekt eller alder. g
Nedsatt lever- og nyrefunksjon XS Q
Hos pasienter med moderat nedsatt leverfunksjon eller shi

ikke observert noen relevant gkning i rotigotinplaK

ditil alvorlig nedsatt nyrefunksjon ble det
e. Leganto ble ikke prevd ut pa pasienter
med alvorlig nedsatt leverfunksjon.

Plasmanivaer av rotigotinkonjugater og deal %o ittene fra rotigotin gker nar nyrefunksjonen er
svekket. Det er imidlertid usannsynlig at dis olittene har noen klinisk effekt.

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata @

Studier av toksisitet ved gjentat er og langtidsstudier viste at de storste effektene var forbundet
med de farmakodynamiske efft relatert til dopaminagonister, og den folgende reduksjonen av
prolaktinsekresjon.

Etter én enkel dose med #gtigatin ble det pavist binding til vev som inneholder melanin (f.eks. gyne)
hos pigmentert rott apeymen dette avtok sakte i lopet av den 14 dager lange observasjonsperioden.
Nedbryting avget i ble observert via transmisjonsmikroskopi ved en dose tilsvarende 2,8 ganger
maksimal anbe% andose pa en mg/m?-basis i en studie pa albinorotter, som gikk over 3 maneder.
Effektene v emtredende hos hunnrotter. Andre studier for videre evaluering av spesifikk
x‘ jennomfert. Nedbryting av netthinnen ble ikke observert under rutinemessig

0 aluering av gynene i noen av toksikologistudiene i noen av artene som ble brukt.
disse funnene har for mennesker, er ikke kjent.
I en karSinogenisitetsstudie utviklet hannrotter Leydig celle-tumorer og hyperplasi. Maligne tumorer
viste seg & veere hovedsakelig i uterus hos hunnrotter som fikk middels til hgy dose. Disse endringene
er velkjente effekter av dopaminagonister hos rotter etter livslang behandling, og vurderes som ikke-
relevante for mennesker.
Effektene av rotigotin pa reproduksjonen er undersgkt hos rotter, kaniner og mus. Rotigotin var ikke
teratogen hos noen av de tre artene, men var embryotoksisk hos rotter og mus ved maternotoksiske
doser. Rotigotin hadde ingen innvirkning pa fertiliteten hos hannrotter, men fertiliteten ble tydelig
redusert hos hunnrotter og hunnmus pa grunn av effektene pé prolaktinnivéene, som er spesielt
fremtredende hos gnagere.

Rotigotin forarsaket ikke genmutasjoner ved Ames test, men viste effekter ved in vitro lymfomtest pa
mus (Mouse Lymphoma Assay) med metabolsk aktivering og svake effekter uten metabolsk aktivering.
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Denne mutagene effekten kan skyldes at rotigotin har en klastogen effekt. Denne effekten ble ikke
bekreftet in vivo ved mikronukleustest pd mus (Mouse Micronucleus Test) og UDS-test (Unscheduled
DNA Synthesis) pa rotter. Siden den gikk mer eller mindre parallelt med en redusert relativ total
cellevekst, kan dette relateres til en cytotoksisk effekt av substansen. Relevansen av den ene positive
in vitro mutagenitetstesten er derfor ikke kjent.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Stettelaget

Polyesterfilm, silikonisert, aluminisert, %{
fargebelagt med et pigmentlag (titandioksid (E 171), gult fargestoff 95, redt fargestoff 6%;’)'

(redt fargestoff 144, gult fargestoff 95, svart fargestoff 7). @

Poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerisat, &@

Selvklebende matrikslag

Povidon K90,
Natriummetabisulfitt (E 223),

Askorbylpalmitat (E 304) og 6
dl-alfatokoferol (E 307). g
Beskyttelsesfilm {\Q
Transparent, fluorpolymer-belagt polyesterfilm. &®

6.2  Uforlikeligheter 6@

Ikke relevant. @

6.3 Holdbarhet &

30 maneder.

6.4 Oppbevaringsbe@

Oppbevares ng h%ﬂ °C.

6.5 Emb ype og innhold)

Avtre \b ose 1 pappeske: Den ene siden bestar av etylen-kopolymer (det innerste laget), en
aluminiumsfilm, LD-polyetylenfilm og papir. Den andre siden bestéar av polyetylen (det innerste
laget), aluminium, etylen-kopolymer og papir.

Pakning for innledende behandlingen inneholder 28 depotplastre fordelt pa 4 esker med 7 plastre 1
hver pa henholdsvis 2 mg, 4 mg, 6 mg og 8 mg, individuelt forseglet i doseposer.

6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon
Plasteret vil fremdeles inneholde virkestoff etter bruk. Etter at plasteret er fjernet, skal det brettes med
klebesiden inn slik at matrikslaget ikke er eksponert, legges i den originale doseposen og sé kastes.

Brukte eller ubrukte plastre ber destrueres i overensstemmelse med lokale krav eller returneres til
apoteket.
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7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

Belgia

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/11/695/055

<

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE / SISTE FORN{@

Dato for ferste markedsforingstillatelse: 16. juni 2011 @
Dato for siste fornyelse: 14. januar 2016 \

10. OPPDATERINGSDATO S\\'
{MM/AAAA} %@

Det europeiske
.ema.europa.eu.
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A. TILVIRKER(E) ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

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

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK

Legemiddel underlagt reseptplikt. @

C. ANDRE VILKAR OG KRAYV TIL MARKEDSFGRINGSTILLATELSEN@\%

e Periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR) @\
{

Kravene for innsendelse av periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter f6r; \egernidlet er angitt i
EURD-listen (European Union Reference Date list), som gjort rede for 1 1 107¢(7) av direktiv

2001/83/EF og i enhver oppdatering av EURD-listen som publiseres @ edet til Det europeiske
legemiddelkontoret (The European Medicines Agency). g

.
D. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@{N SIKKER OG EFFEKTIV BRUK

AV LEGEMIDLET @

Innehaver av markedsferingstillatelsen skal @ omfare de nadvendige aktiviteter og intervensjoner
vedrarende legemiddelovervakning spesi gzn godkjent RMP presentert i Modul 1.8.2 1

markedsferingstillatelsen samt enh nt pafelgende oppdatering av RMP.

En oppdatert RMP skal sendes %

. pa forespersel fra De ke legemiddelkontoret (The European Medicines Agency);
o nar risikohéndterir&met er modifisert, spesielt som resultat av at det fremkommer ny
1

e Risikohiandteringsplan (RMP)

informasjon som k e til en betydelig endring i nytte/risiko-profilen eller som resultat av at
en viktig mi (legemiddelovervakning eller risikominimering) er nadd.

0\&0
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

ESKE MED 7 [28] [30] PLASTRE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 1 mg/24 timer depotplaster

rotigotin
2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) P
Hvert plaster frigjer 1 mg rotigotin i lepet av 24 timer. \6
Et plaster pa 5 cm? inneholder 2,25 mg rotigotin. \®
~ @
3.  LISTE OVER HJELPESTOFFER . \

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerisg€; idon K90, E 171,
E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, aluminium, er (gult fargestoft 95, radt
fargestoff 166, radt fargestoff 144, svart fargestoft 7).

Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligere infe@.

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (@éSSTGRRELSE)
7 depotplastre 6
28 depotplastre

30 depotplastre
5. ADMINISTRASJONS OG ADMINISTRASJ ONSVEI(ER)
v

Les pakningsvedlegget f X
Transdermal bruk.

B

o \'

6. ADV ®4 AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
)

Oppbevates utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER
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Oppbevares ved hayst 30 °C.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

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

Belgia @

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) [y

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

EU/1/11/695/003 [28 depotplastre] ,&

EU/1/11/695/004 [30 depotplastre]

13. PRODUKSJONSNUMMER

QJ.
(\<\

14.  GENERELL KLASSIFIKASJON FORM& ERING

Reseptpliktig legemiddel. b

N <
‘ 15. BRUKSANVISNING j

‘ 16. INFORMASJO INDESKRIFT

leganto 1 mg/24 t K
g go\

ETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

To onal strekkode, inkludert unik identitet

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC:
SN:
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

KUN MULTIPAKNINGER
YTRE ETIKETT (MED "BLUE BOX”)
ESKE MED 84 PLASTRE SOM INNEHOLDER 3 ESKER MED 28 PLASTRE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 1 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) w

-
Hvert plaster frigjor 1 mg rotigotin i lepet av 24 timer. \6

Et plaster p& 5 cm? inneholder 2,25 mg rotigotin. @
0\\
AN

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER f\‘
0 p

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopol ovidon K90, E 171,

E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, alumin@l nter (gult fargestoff 95, redt
fargestoff 166, rodt fargestoff 144, svart fargestoff 7).

Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligered asjon.

y _ 4

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHO&K‘NINGSSTGRRELSE)
(S

Multipakning: 84 (3 pakninger a 28) dep@

N=

g

S. ADMINISTRASJONS OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)
v

Les pakningsvedlegget f X
Transdermal bruk.

B

o \'

6. ADV ®4 AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
)

Oppbevates utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER
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Oppbevares ved hayst 30 °C.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

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

Belgia @

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/11/695/007 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] @
0\\

13. PRODUKSJONSNUMMER

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UT NG
Reseptpliktig legemiddel. 6
‘ 15. BRUKSANVISNING ) 9
| 16.  INFORMASJON PA ESKRIFT
leganto 1 mg/24 timer @
’ 17. SIKKEA AANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

Todlb\"@trekkode inkludert unik identitet

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC:
SN:

71



OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

KUN MULTIPAKNINGER
INDRE ESKE (UTEN ”BLUE BOX”)
ESKE MED 28 PLASTRE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 1 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) w

-
Hvert plaster frigjor 1 mg rotigotin i lepet av 24 timer. \6

Et plaster p& 5 cm? inneholder 2,25 mg rotigotin. @
0\\
AN

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER f\‘
0 p

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopol ovidon K90, E 171,

E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, alumin@l nter (gult fargestoff 95, redt
fargestoff 166, rodt fargestoff 144, svart fargestoff 7).

Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligered asjon.

y _ 4

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHO&K‘NINGSSTGRRELSE)

28 depotplastre. Del av multipakning, sk@ elges separat

g

S. ADMINISTRASJONS OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)
v

Les pakningsvedlegget f X
Transdermal bruk.

B

o \'

6. ADV ®4 AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
)

Oppbevates utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

72



Oppbevares ved hayst 30 °C.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

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

Belgia @

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/11/695/007 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] @
0\\

13. PRODUKSJONSNUMMER

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UT NG
Reseptpliktig legemiddel. 9

| 15. BRUKSANVISNING el

| 16.  INFORMASJON PA ESKRIFT

leganto 1 mg/2: ti:ir\' @
>
\B\Q
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

MERKING PA DOSEPOSE

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Leganto 1 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal bruk

2. ADMINISTRASJONSMATE

Les pakningsvedlegget for bruk.

3. UTLOPSDATO w\M

EXP: 6
.

4. PRODUKSJONSNUMMER

_ <
. P

S. INNHOLD ANGITT ETTER VEK LUM ELLER ANTALL DOSER

1 depotplaster &

6. ANNET 6
)
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

ESKE MED 7 [28] [30] PLASTRE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 2 mg/24 timer depotplaster

rotigotin
2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) P
Hvert plaster frigjer 2 mg rotigotin i lopet av 24 timer. \6
Et plaster p& 10 cm? inneholder 4,5 mg rotigotin. \®
~ @
3.  LISTE OVER HJELPESTOFFER . \

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerisg€; idon K90, E 171,
E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, aluminium, er (gult fargestoft 95, radt
fargestoff 166, radt fargestoff 144, svart fargestoft 7).

Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligere infen@.

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (@éSSTGRRELSE)
7 depotplastre 6
28 depotplastre

30 depotplastre
5. ADMINISTRASJONS OG ADMINISTRASJ ONSVEI(ER)
v

Les pakningsvedlegget f X
Transdermal bruk.

B

o \'
6. ADV;@S'&W AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR

)
Oppbevates utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER
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Oppbevares ved hayst 30 °C.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

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

Belgia @

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/11/695/010 [7 depotplastre]

’
EU/1/11/695/012 [28 depotplastre] ,&

EU/1/11/695/013 [30 depotplastre]

13. PRODUKSJONSNUMMER

QJ.
(\<\

14.  GENERELL KLASSIFIKASJON FORM& ERING

Reseptpliktig legemiddel. b

N <
‘ 15. BRUKSANVISNING i

‘ 16. INFORMASJ LINDESKRIFT

e

leganto 2 mg/24 t
g g 5

ETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

Todmmengjonal strekkode, inkludert unik identitet

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC:
SN:
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

KUN MULTIPAKNINGER
YTRE ETIKETT (MED "BLUE BOX”)
ESKE MED 84 PLASTRE SOM INNEHOLDER 3 ESKER MED 28 PLASTRE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 2 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) w

-
Hvert plaster frigjor 2 mg rotigotin i lopet av 24 timer. \6

Et plaster p& 10 cm? inneholder 4,5 mg rotigotin. @
0\\
AN

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER f\‘
0 p

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopol ovidon K90, E 171,

E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, alumin@l nter (gult fargestoft 95, radt
fargestoff 166, rodt fargestoff 144, svart fargestoff 7).

Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligered asjon.

y _ 4

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHO&K‘NINGSSTGRRELSE)
(S

Multipakning: 84 (3 pakninger a 28) dep@

N=

g

S. ADMINISTRASJONS OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)
v

Les pakningsvedlegget f X
Transdermal bruk.

B

o \'

6. ADV ®4 AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
)

Oppbevates utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER
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Oppbevares ved hayst 30 °C.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

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

Belgia @

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/11/695/016 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] @
0\\

13. PRODUKSJONSNUMMER

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UT NG
Reseptpliktig legemiddel. 6

‘ 15. BRUKSANVISNING ) 9

| 16. INFORMASJON PA SKRIFT

leganto 2 mg/24 timer @

X\

‘ 17. SIKKE ANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

To@ekkode inkludert unik identitet

KKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC:
SN:
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

KUN MULTIPAKNINGER
INDRE ESKE (UTEN ”BLUE BOX”)
ESKE MED 28 PLASTRE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 2 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) w

-
Hvert plaster frigjor 2 mg rotigotin i lopet av 24 timer. \6

Et plaster p& 10 cm? inneholder 4,5 mg rotigotin. @
0\\
AN

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER f\‘
0 p

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopol ovidon K90, E 171,

E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, alumin@l nter (gult fargestoff 95, redt
fargestoff 166, rodt fargestoff 144, svart fargestoff 7).

Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligered asjon.

y _ 4

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHO&K‘NINGSSTGRRELSE)

28 depotplastre. Del av multipakning, sk@ elges separat

g

S. ADMINISTRASJONS OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)
v

Les pakningsvedlegget f X
Transdermal bruk.

B

o \'

6. ADV ®4 AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
)

Oppbevates utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER
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Oppbevares ved hayst 30 °C.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

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

Belgia @

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/11/695/016 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] @
0\\

13. PRODUKSJONSNUMMER

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UT NG
Reseptpliktig legemiddel. 9

‘ 15. BRUKSANVISNING ) 9

| 16. INFORMASJON PA SKRIFT

leganto 2 mg/2: ti:ir\' @
>
\B\Q
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

MERKING PA DOSEPOSE

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Leganto 2 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal bruk

2. ADMINISTRASJONSMATE

Les pakningsvedlegget for bruk.

3. UTLOPSDATO w\M

EXP: 6
.

4. PRODUKSJONSNUMMER

_ <
. P

S. INNHOLD ANGITT ETTER VEK LUM ELLER ANTALL DOSER

1 depotplaster &

6. ANNET 6
)
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

ESKE MED 7 [28] [30] PLASTRE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 3 mg/24 timer depotplaster

rotigotin
2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) P
Hvert plaster frigjer 3 mg rotigotin i lopet av 24 timer. \6
Et plaster pa 15 cm? inneholder 6,75 mg rotigotin. \®
~ @
3.  LISTE OVER HJELPESTOFFER . \

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerisg€; idon K90, E 171,
E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, aluminium, er (gult fargestoff 95, radt
fargestoff 166, radt fargestoff 144, svart fargestoft 7).

Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligere infe@.

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (@éSSTGRRELSE)
7 depotplastre 6
28 depotplastre

30 depotplastre
5. ADMINISTRASJONS OG ADMINISTRASJ ONSVEI(ER)
v

Les pakningsvedlegget f X
Transdermal bruk.

B

o \'

6. ADV ®4 AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
)

Oppbevates utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

82



Oppbevares ved hayst 30 °C.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

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

Belgia @

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/11/695/019 [7 depotplastre]

’
EU/1/11/695/021 [28 depotplastre] ,&

EU/1/11/695/022 [30 depotplastre]

13. PRODUKSJONSNUMMER

QJ.
(\<\

14.  GENERELL KLASSIFIKASJON FORM& ERING

Reseptpliktig legemiddel. b

N <
‘ 15. BRUKSANVISNING i

‘ 16. INFORMASJO INDESKRIFT

e

leganto 3 mg/24 t
g g 5

ETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

Todmmengjonal strekkode, inkludert unik identitet

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC:
SN:
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

KUN MULTIPAKNINGER
YTRE ETIKETT (MED "BLUE BOX”)
ESKE MED 84 PLASTRE SOM INNEHOLDER 3 ESKER MED 28 PLASTRE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 3 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) w

-
Hvert plaster frigjor 3 mg rotigotin i lopet av 24 timer. \6

Et plaster pa 15 cm? inneholder 6,75 mg rotigotin. @
0\\
AN

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER f\‘
0 p

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopol ovidon K90, E 171,

E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, alumin@l nter (gult fargestoff 95, redt
fargestoff 166, rodt fargestoff 144, svart fargestoff 7).

Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligered asjon.

y _ 4

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHO&K‘NINGSSTGRRELSE)
(S

Multipakning: 84 (3 pakninger a 28) dep@

N=

g

S. ADMINISTRASJONS OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)
v

Les pakningsvedlegget f X
Transdermal bruk.

B

o \'

6. ADV S%M AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
)

Oppbevates utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

84



Oppbevares ved hayst 30 °C.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

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

Belgia @

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/11/695/025 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] @
0\\

13. PRODUKSJONSNUMMER

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UT NG
Reseptpliktig legemiddel. 6

‘ 15. BRUKSANVISNING ) 9

| 16. INFORMASJON PA SKRIFT

leganto 3 mg/24 timer @

X\

‘ 17. SIKKE ANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

To@ekkode inkludert unik identitet

KKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC:
SN:
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

KUN MULTIPAKNINGER
INDRE ESKE (UTEN ”BLUE BOX”)
ESKE MED 28 PLASTRE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 3 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) w

-
Hvert plaster frigjor 3 mg rotigotin i lopet av 24 timer. \6

Et plaster pa 15 cm? inneholder 6,75 mg rotigotin. @
0\\
AN

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER f\‘
0 p

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopol ovidon K90, E 171,

E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, alumin@l nter (gult fargestoff 95, redt
fargestoff 166, rodt fargestoff 144, svart fargestoff 7).

Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligered asjon.

y _ 4

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHO&K‘NINGSSTGRRELSE)

28 depotplastre. Del av multipakning, sk@ elges separat

g

S. ADMINISTRASJONS OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)
v

Les pakningsvedlegget f X
Transdermal bruk.

B

o \'

6. ADV ®4 AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
)

Oppbevates utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

86



Oppbevares ved hayst 30 °C.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

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

Belgia @

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/11/695/025 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] @
0\\

13. PRODUKSJONSNUMMER

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UT NG
Reseptpliktig legemiddel. 9

‘ 15. BRUKSANVISNING ) 9

| 16. INFORMASJON PA SKRIFT

leganto 3 mg/2: ti:ir\' @
>
\B\Q
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

MERKING PA DOSEPOSE

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Leganto 3 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal bruk

2. ADMINISTRASJONSMATE

Les pakningsvedlegget for bruk.

3. UTLOPSDATO w\M

EXP: 6
.

4. PRODUKSJONSNUMMER

_ <
. P

S. INNHOLD ANGITT ETTER VEK LUM ELLER ANTALL DOSER

1 depotplaster &

6. ANNET 6
)
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

ESKE MED 7 [28] [30] PLASTRE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster

rotigotin
2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) P
Hvert plaster frigjer 4 mg rotigotin i lepet av 24 timer. \6
Et plaster p& 20 cm? inneholder 9,0 mg rotigotin. \®
~ @
3.  LISTE OVER HJELPESTOFFER . \

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerisg€; idon K90, E 171,
E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, aluminium, er (gult fargestoft 95, radt
fargestoff 166, radt fargestoff 144, svart fargestoft 7).

Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligere info@.

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (@éSSTGRRELSE)
7 depotplastre 6
28 depotplastre

30 depotplastre
5. ADMINISTRASJONS OG ADMINISTRASJ ONSVEI(ER)
v

Les pakningsvedlegget f X
Transdermal bruk.

B

o \'

6. ADV @M AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
)

Oppbevates utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER
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Oppbevares ved hayst 30 °C.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussel @
Belgia

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) g
EU/1/11/695/028 [7 depotplastre] .\\

EU/1/11/695/030 [28 depotplastre] \\
EU/1/11/695/031 [30 depotplastre] 6

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot: ’\
O

14. GENERELL KLASSIFIKASJON wﬁVERlNG

Reseptpliktig legemiddel. @

‘ 15. BRUKSANVISNING @

‘16. INFORMAS@INDESKRIFT
leganto 4 mg/%@&

ERAETSANORDNING (UNIK IDENTITET) —- TODIMENSJONAL STREKKODE

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC:
SN:
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

KUN MULTIPAKNINGER
YTRE ETIKETT (MED "BLUE BOX”)
ESKE MED 84 PLASTRE SOM INNEHOLDER 3 ESKER MED 28 PLASTRE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster

rotigotin
9
2.  DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) \‘ﬁ
-
Hvert plaster frigjor 4 mg rotigotin i lopet av 24 timer. \6
Et plaster pa 20 cm? inneholder 9,0 mg rotigotin. @
0\\
X
3. LISTE OVER HJELPESTOFFER Vo N

E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, aluminiim\pigatenter (gult fargestoff 95, radt
fargestoff 166, rodt fargestoff 144, svart fargestoff 7).
Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligered asjon.

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopol&%;povidon K90, E 171,

y _ 4

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHO&K‘NINGSSTGRRELSE)
(S

Multipakning: 84 (3 pakninger a 28) dep@

N=

g

S. ADMINISTRASJONS OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)
v

Les pakningsvedlegget f X
Transdermal bruk.

B

o \'

6. ADV ®4 AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
)

Oppbevates utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER
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Oppbevares ved hayst 30 °C.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussel @
Belgia %

IS 4

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) ;
EU/1/11/695/034 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] ,\\

AN

13.  PRODUKSJONSNUMMER Q‘j
Lot: S \Q

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR @RING
Reseptpliktig legemiddel. t%

]
| 15.  BRUKSANVISNING \I e

| 16. INFORMASJON PABIUNDESKRIFT

leganto 4 mg/24 tirr&

(o)

‘ 17. Sl 2 SANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

To@& rekkode, inkludert unik identitet

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC:
SN:
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

KUN MULTIPAKNINGER
INDRE ESKE (UTEN ”BLUE BOX”)
ESKE MED 28 PLASTRE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster

rotigotin
9

2.  DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) \‘ﬁ

-
Hvert plaster frigjor 4 mg rotigotin i lopet av 24 timer. \6
Et plaster pa 20 cm? inneholder 9,0 mg rotigotin. @

0\\
X
3. LISTE OVER HJELPESTOFFER Vo N
Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopol povidon K90, E 171,
E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, alumin@l nter (gult fargestoff 95, radt
fargestoff 166, rodt fargestoff 144, svart fargestoff 7).
Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligered asjon.
e v

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHO KNINGSSTORRELSE)

28 depotplastre. Del av multipakning, sk@ elges separat

g

S. ADMINISTRASJONS OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)
v

Les pakningsvedlegget f X
Transdermal bruk.

B

o \'

6. ADV ®4 AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
)

Oppbevates utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER
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Oppbevares ved hayst 30 °C.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

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

Belgia \6®

IS 4

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) g
EU/1/11/695/034 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] ,\\

AN

13.  PRODUKSJONSNUMMER Q‘j
Lot: S \Q

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR @RING
Reseptpliktig legemiddel. t%

]
| 15. BRUKSANVISNING \l e

| 16. INFORMASJON PABIUNDESKRIFT

leganto 4 mg/2;1 tirr\
>
\B\Q
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

MERKING PA DOSEPOSE

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal bruk

2. ADMINISTRASJONSMATE

Les pakningsvedlegget for bruk.

3. UTLOPSDATO w\M

EXP: 6
.

4. PRODUKSJONSNUMMER

_ <
. P

S. INNHOLD ANGITT ETTER VEK LUM ELLER ANTALL DOSER

1 depotplaster &

6. ANNET 6
)
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

ESKE MED 7 [28] [30] PLASTRE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 6 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

%

Hvert plaster frigjor 6 mg rotigotin i lopet av 24 timer. 6
Et plaster p& 30 cm? inneholder 13,5 mg rotigotin. \
3. LISTE OVER HJELPESTOFFER ~
* \ "4
Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerisat, idon K90, E 171,
E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, aluminium, p1 gult fargestoft 95, redt

fargestoff 166, radt fargestoff 144, svart fargestoff 7).
Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligere inform: é@

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PA S%TGRRELSE)

7 depotplastre

28 depotplastre t%

30 depotplastre

5. ADMINISTRASJ ONSMA& ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakningsvedlegget for
Transdermal bruk.

ADVA %AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR

Opp 6 engelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares ved hayst 30 °C.
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10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

Belgia

12. MARKEDSFGRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) w

A
EU/1/11/695/037 [7 depotplastre] ’@
EU/1/11/695/039 [28 depotplastre] (b,
EU/1/11/695/040 [30 depotplastre] .\\

13. PRODUKSJONSNUMMER Q
Lot: . Q

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR L@ﬁING
Reseptpliktig legemiddel. t 6

Py
‘ 15. BRUKSANVISNING a l %

| 16. INFORMASJON g@)ESKRIFT
leganto 6 mg/24 tin&
oA

’ 17. SIK SANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

To@& e, il il itk R s

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC:
SN:
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

KUN MULTIPAKNINGER
YTRE ETIKETT (MED "BLUE BOX”)
ESKE MED 84 PLASTRE SOM INNEHOLDER 3 ESKER MED 28 PLASTRE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 6 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) w

-
Hvert plaster frigjor 6 mg rotigotin i lopet av 24 timer. \6

Et plaster pa 30 cm? inneholder 13,5 mg rotigotin. @
0\\
AN

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER f\‘
0 p

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopol ovidon K90, E 171,

E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, alumin@l nter (gult fargestoff 95, redt
fargestoff 166, rodt fargestoff 144, svart fargestoff 7).

Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligered asjon.

y _ 4

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHO&K‘NINGSSTGRRELSE)
(S

Multipakning: 84 (3 pakninger a 28) dep@

N=

g

S. ADMINISTRASJONS OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)
v

Les pakningsvedlegget f X
Transdermal bruk.

B

o \'

6. ADV ®4 AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
)

Oppbevates utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER
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Oppbevares ved hayst 30 °C.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussel @
Belgia %

IS 4

12. MARKEDSFGRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) ;
EU/1/11/695/043 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] ,\\

AN

13.  PRODUKSJONSNUMMER Q‘j
Lot: S \Q

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR @RING
Reseptpliktig legemiddel. t%

]
| 15. BRUKSANVISNING \l e

| 16. INFORMASJON PABIUNDESKRIFT

leganto 6 mg/24 tirr&\'

(o)

‘ 17. Sl 2 SANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

To@& rekkode, inkludert unik identitet

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC:
SN:
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

KUN MULTIPAKNINGER
INDRE ESKE (UTEN ”BLUE BOX”)
ESKE MED 28 PLASTRE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 6 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) w

-
Hvert plaster frigjor 6 mg rotigotin i lopet av 24 timer. \6

Et plaster p& 30 cm? inneholder 13,5 mg rotigotin. @
0\\
AN

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER f\‘
0 p

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopol ovidon K90, E 171,

E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, alumin@l nter (gult fargestoff 95, redt
fargestoff 166, rodt fargestoff 144, svart fargestoff 7).

Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligered asjon.

y _ 4

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHO&K‘NINGSSTGRRELSE)

28 depotplastre. Del av multipakning, sk@ elges separat

g

S. ADMINISTRASJONS OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)
v

Les pakningsvedlegget f X
Transdermal bruk.

B

o \'

6. ADV ®4 AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
)

Oppbevates utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER
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Oppbevares ved hayst 30 °C.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

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

Belgia \6®

IS 4

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) g
EU/1/11/695/043 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] ,\\

AN

13.  PRODUKSJONSNUMMER Q‘j
Lot: S \Q

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR @RING
Reseptpliktig legemiddel. t%

]
| 15. BRUKSANVISNING \l e

| 16. INFORMASJON PABIUNDESKRIFT

leganto 6 mg/2;l tin’\
>
\B\Q
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

MERKING PA DOSEPOSE

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Leganto 6 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal bruk

2. ADMINISTRASJONSMATE

Les pakningsvedlegget for bruk.

3. UTLOPSDATO w\M

EXP: 6
.

4. PRODUKSJONSNUMMER

_ <
. P

S. INNHOLD ANGITT ETTER VEK LUM ELLER ANTALL DOSER

1 depotplaster &

6. ANNET 6
)

102



OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

ESKE MED 7 [28] [30] PLASTRE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 8 mg/24 timer depotplaster

rotigotin
2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) P
Hvert plaster frigjer 8 mg rotigotin i lopet av 24 timer. \6
Et plaster pa 40 cm? inneholder 18,0 mg rotigotin. \®
~ @
3.  LISTE OVER HJELPESTOFFER . \

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerisg€; idon K90, E 171,
E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, aluminium, er (gult fargestoft 95, radt
fargestoff 166, radt fargestoff 144, svart fargestoft 7).

Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligere infe@.

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (@éSSTGRRELSE)
7 depotplastre 6
28 depotplastre

30 depotplastre
5. ADMINISTRASJONS OG ADMINISTRASJ ONSVEI(ER)
v

Les pakningsvedlegget f X
Transdermal bruk.

B

o \'

6. ADV ®4 AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
)

Oppbevates utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER
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Oppbevares ved hayst 30 °C.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussel @
Belgia

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) g
EU/1/11/695/046 [7 depotplastre] .\\

EU/1/11/695/048 [28 depotplastre] \}
EU/1/11/695/049 [30 depotplastre] 6

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot: ’\
O

14. GENERELL KLASSIFIKASJON wﬁVERlNG

Reseptpliktig legemiddel. @

‘ 15. BRUKSANVISNING @

‘16. INFORMAS@INDESKRIFT
leganto 8 mg/%@&

ERAETSANORDNING (UNIK IDENTITET) —- TODIMENSJONAL STREKKODE

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC:
SN:
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

KUN MULTIPAKNINGER
YTRE ETIKETT (MED "BLUE BOX”)
ESKE MED 84 PLASTRE SOM INNEHOLDER 3 ESKER MED 28 PLASTRE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 8 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) w

-
Hvert plaster frigjor 8 mg rotigotin i lopet av 24 timer. \6

Et plaster pa 40 cm? inneholder 18,0 mg rotigotin. @
0\\
AN

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER f\‘
0 p

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopol ovidon K90, E 171,

E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, alumin@l nter (gult fargestoff 95, redt
fargestoff 166, rodt fargestoff 144, svart fargestoff 7).

Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligered asjon.

y _ 4

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHO&K‘NINGSSTGRRELSE)
(S

Multipakning: 84 (3 pakninger a 28) dep@

N=

g

S. ADMINISTRASJONS OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)
v

Les pakningsvedlegget f X
Transdermal bruk.

B

o \'

6. ADV ®4 AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
)

Oppbevates utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER
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Oppbevares ved hayst 30 °C.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Brussel @
Belgia \6

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/11/695/052 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] o\\

AN

13. PRODUKSJONSNUMMER Q‘ﬁ
Lot: * Q

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR @RING
Reseptpliktig legemiddel. 6@

[15. BRUKSANVISNING &

| 16. INFORMASJON PABIXDESKRIFT
leganto 8 mg/24 tin&
o, )

‘ 17. Sl X SANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

To@& rekkode, inkludert unik identitet

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC:
SN:
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

KUN MULTIPAKNINGER
INDRE ESKE (UTEN ”BLUE BOX”)
ESKE MED 28 PLASTRE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 8 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) w

-
Hvert plaster frigjor 8 mg rotigotin i lopet av 24 timer. \6

Et plaster pa 40 cm? inneholder 18,0 mg rotigotin. @
0\\
AN

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER f\‘
0 p

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopol ovidon K90, E 171,

E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, alumin@l nter (gult fargestoff 95, redt
fargestoff 166, rodt fargestoff 144, svart fargestoff 7).

Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligered asjon.

y _ 4

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHO&K‘NINGSSTGRRELSE)

28 depotplastre. Del av multipakning, sk@ elges separat

g

S. ADMINISTRASJONS OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)
v

Les pakningsvedlegget f X
Transdermal bruk.

B

o \'

6. ADV ®4 AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
)

Oppbevates utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER
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Oppbevares ved hayst 30 °C.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

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

Belgia \6®

IS 4

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) g
EU/1/11/695/052 [84 depotplastre (3 pakninger a 28)] ,\\

AN

13.  PRODUKSJONSNUMMER Q‘j
Lot: S \Q

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR @RING
Reseptpliktig legemiddel. t%

]
| 15. BRUKSANVISNING \l e

| 16. INFORMASJON PABIUNDESKRIFT

leganto 8 mg/2;l tin’\
>
\B\Q
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

MERKING PA DOSEPOSE

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Leganto 8 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal bruk

2. ADMINISTRASJONSMATE

Les pakningsvedlegget for bruk.

3. UTLOPSDATO w\M

EXP: 6
.

4. PRODUKSJONSNUMMER

_ <
. P

S. INNHOLD ANGITT ETTER VEK LUM ELLER ANTALL DOSER

1 depotplaster &

6. ANNET 6
)
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MINSTEKRAYV SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

ESKE MED 28 PLASTRE - Pakning for innledende behandling — 4 UKERS
BEHANDLINGSPLAN

‘ 1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto
2 mg/24 timer
4 mg/24 timer

6 mg/24 timer @
8 mg/24 timer 6
Depotplaster @\

rotigotin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER \\\

Leganto 2 mg/24 timer

Hvert plaster frigjor 2 mg rotigotin i lopet av 24 timer.

Et plaster pa 10 cm? inneholder 4,5 mg rotigotin. Q
Leganto 4 mg/24 timer

Hvert plaster frigjor 4 mg rotigotin i lopet av 24 ti er®

Et plaster pa 20 cm? inneholder 9,0 mg rotigotin. K

Leganto 6 mg/24 timer

Hvert plaster frigjﬂr 6 mg rotigotin i lope 1mer.

Et plaster p& 30 cm? inneholder 13 % tin.
Leganto 8 mg/24 timer x

Hvert plaster frigjer 8 mg roti pet av 24 timer.

Et plaster pa 40 cm? inne@ mg rotigotin.

3. LISTE QV)%SUELPESTOFFER
~ 4

E 223 7, fluorpolymer, polyester, silikon, aluminium, pigmenter (gult fargestoff 95, redt

fargest ;ofdt fargestoff 144, svart fargestoft 7).
InnSkolder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligere informasjon.

Hjelpestoffg%metylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerisat, povidon K90, E 171,

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pakning for innledende behandling

Hver pakning med 28 depotplastre til en 4 ukers behandlingsplan inneholder:
7 depotplastre med Leganto 2 mg/24 timer

7 depotplastre med Leganto 4 mg/24 timer

7 depotplastre med Leganto 6 mg/24 timer

7 depotplastre med Leganto 8 mg/24 timer
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5. ADMINISTRASJONSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakningsvedlegget for bruk.
Transdermal bruk.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER [

(8.  UTLOPSDATO @‘
Utlepsdato: @
0\\

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER CA\"

vy
Oppbevares ved hayst 30 °C. Q

UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AV

0\
10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDE%&R VED DESTRUKSJON AV

11. NAVN OG ADRESSE PA INNE%@EN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN
UCB Pharma S.A. %

Allée de la Recherche 60 &

B-1070 Brussel @

Belgia @

’ 12. MARKED &NGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/11/69

]Ts\Q)DUKSJONSNUMMER

Lot:

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

Reseptpliktig legemiddel.

15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT

leganto 2 mg/24 timer, 4 mg/24 timer, 6 mg/24 timer, 8 mg/24 timer

17. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet

MENNESKER

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) — I ET FORMAT LESBART FOR
é )]

PC: %
2
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

ESKE MED 7 PLASTRE - UKE 1

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 2 mg/24 timer depotplaster

rotigotin
2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) P
Hvert plaster frigjer 2 mg rotigotin i lopet av 24 timer. \6
Et plaster p& 10 cm? inneholder 4,5 mg rotigotin. \®
~ @
3.  LISTE OVER HJELPESTOFFER . \

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerisg€; idon K90, E 171,
E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, aluminium, er (gult fargestoff 95, radt
fargestoff 166, radt fargestoff 144, svart fargestoft 7).

Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligere infe@.

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (@éSST@RRELSE)

7 depotplastre. t%

Uke 1.

5. ADMINISTRASJ ONSMA& ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakningsvedlegget for .
Transdermal bruk.

BA

6. ADVAl%% AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
engelig for barn.

Oppbevar
|7

EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares ved hayst 30 °C.
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10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

Belgia

12. MARKEDSFGRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) w

<
EU/1/11/695/055 \

13. PRODUKSJONSNUMMER % \N'

Lot &
9

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLE {

Reseptpliktig legemiddel. @

| 15. BRUKSANVISNING

[ 16. INFORMASJON PA B%*KRIFT
leganto 2 mg/24 timer @

\
QC%'
0\'
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

MERKING PA DOSEPOSE - UKE 1

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Leganto 2 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal bruk

Uke 1 \6@

A 4

2.  ADMINISTRASJONSMATE g
Les pakningsvedlegget for bruk. ,\\
A

3. UTLOPSDATO

EXP: . \Q

4. PRODUKSJONSNUMMER s@ )
Lot: t%

]
, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

5. INNHOLD ANGITT ETT%’%
1 depotplaster @K
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

ESKE MED 7 PLASTRE - UKE 2

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster

rotigotin
2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) P
Hvert plaster frigjer 4 mg rotigotin i lepet av 24 timer. \6
Et plaster p& 20 cm? inneholder 9,0 mg rotigotin. \®
~ @
3.  LISTE OVER HJELPESTOFFER . \

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerisg€; idon K90, E 171,
E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, aluminium, er (gult fargestoft 95, radt
fargestoff 166, radt fargestoff 144, svart fargestoftf 7).

Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligere infe@.

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (@éSST@RRELSE)

7 depotplastre. t%

Uke 2.

5. ADMINISTRASJ ONSMA& ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakningsvedlegget for .
Transdermal bruk.

BA

6. ADVAl%% AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
engelig

for barn.

Oppbevar
|7

EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares ved hayst 30 °C.
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10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

Belgia

12. MARKEDSFGRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) w

<
EU/1/11/695/055 \

13. PRODUKSJONSNUMMER % \N'

Lot &
9

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLE {

Reseptpliktig legemiddel. @

| 15. BRUKSANVISNING

[ 16. INFORMASJON PA B%*KRIFT
leganto 4 mg/24 timer @

\
QC%'
0\'
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

MERKING PA DOSEPOSE - UKE 2

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal bruk

<

Uke 2

%)
>

2. ADMINISTRASJONSMATE

Les pakningsvedlegget for bruk. ,§\

Vol

3. UTLOPSDATO @‘ﬁ
EXP: . \Q

4. PRODUKSJONSNUMMER s@
Lot: t%

]
5. INNHOLD ANGITT ETT%‘%, VOLUM ELLER ANTALL DOSER
1 depotplaster @&
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

ESKE MED 7 PLASTRE - UKE 3

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 6 mg/24 timer depotplaster

rotigotin
2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) P
Hvert plaster frigjer 6 mg rotigotin i lopet av 24 timer. \6
Et plaster p& 30 cm? inneholder 13,5 mg rotigotin. \®
~ @
3.  LISTE OVER HJELPESTOFFER . \

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerisg€; idon K90, E 171,
E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, aluminium, er (gult fargestoft 95, radt
fargestoff 166, radt fargestoff 144, svart fargestoft 7).

Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligere infe@.

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (@(}SSTQRRELSE)

7 depotplastre. t%

Uke 3.

5. ADMINISTRASJ ONSMA& ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakningsvedlegget for .
Transdermal bruk.

BA

6. ADVAl%% AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
engelig

for barn.

Oppbevar
|7

EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares ved hayst 30 °C.
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10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

Belgia

12. MARKEDSFGRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) w

<
EU/1/11/695/055 \

13. PRODUKSJONSNUMMER % \N'

Lot &
9

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLE {

Reseptpliktig legemiddel. @

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMASJON PA B%*KRIFT
leganto 6 mg/24 timer @

\
QC%'
0\'
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

MERKING PA DOSEPOSE - UKE 3

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Leganto 6 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal bruk

e \(QQ)

A 4

2.  ADMINISTRASJONSMATE g
Les pakningsvedlegget for bruk. ,\\
A

3. UTLOPSDATO

EXP: . \Q

4. PRODUKSJONSNUMMER s@ )
Lot: t%

]
, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

5. INNHOLD ANGITT ETT%’%
1 depotplaster @K
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

ESKE MED 7 PLASTRE - UKE 4

1. LEGEMIDLETS NAVN

Leganto 8 mg/24 timer depotplaster

rotigotin
2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) P
Hvert plaster frigjer 8 mg rotigotin i lopet av 24 timer. \6
Et plaster p& 40 cm? inneholder 18,0 mg rotigotin. \®
~ @
3.  LISTE OVER HJELPESTOFFER . \

Hjelpestoffer: poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerisg€; idon K90, E 171,
E 223, E 304, E 307, fluorpolymer, polyester, silikon, aluminium, er (gult fargestoft 95, radt
fargestoff 166, radt fargestoff 144, svart fargestoft 7).

Inneholder E 223. Se pakningsvedlegget for ytterligere infe@.

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (@éSST@RRELSE)

7 depotplastre. t%

Uke 4.

5. ADMINISTRASJ ONSMA& ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakningsvedlegget for .
Transdermal bruk.

BA

6. ADVAl%% AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
engelig

for barn.

Oppbevar
|7

EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato:

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares ved hayst 30 °C.
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10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

Belgia

12. MARKEDSFGRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) \‘a

<
EU/1/11/695/055 \

13. PRODUKSJONSNUMMER % \N'

Lot &
9

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLE {

Reseptpliktig legemiddel. @

| 15.  BRUKSANVISNING

| 16. INFORMASJON PA B%*KRIFT
leganto 8 mg/24 timer @

\
QC%'
0\'
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

MERKING PA DOSEPOSE - UKE 4

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Leganto 8 mg/24 timer depotplaster
rotigotin
Transdermal bruk

Uke 4 \6@

A 4

2.  ADMINISTRASJONSMATE g
Les pakningsvedlegget for bruk. ,\\
A

3. UTLOPSDATO

EXP: . \Q

4. PRODUKSJONSNUMMER s@ )
Lot: t%

]
, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

5. INNHOLD ANGITT ETT%’%
1 depotplaster @K
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Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Leganto 1 mg/24 timer depotplaster
Leganto 3 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner i bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

o Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

o Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege, apotek eller sykepleier.

o Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

o Kontakt lege eller apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert @
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4. 6

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om: \

Hva Leganto er og hva det brukes mot \\®
.

Hva du ma4 vite for du bruker Leganto

Hvordan du bruker Leganto \}

Mulige bivirkninger 6
Hvordan du oppbevarer Leganto
Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon Q
.
Hva Leganto er 6& i

AR e

1. Hva Leganto er og hva det brukes mot

Leganto inneholder virkestoffet rotigotin.

Det tilherer en gruppe legemidler som k paminagonister. Dopamin er et signalstoff som
overforer signaler i hjernen som er %jkfi evegelse.

Hva Leganto brukes mot K
Leganto brukes hos voksne andle tegn og symptomer pa:

o rastlese bein (RL e kan vere forbundet med ubehag i beina eller armene, trang til &

bevege seg rundt, seynforstyrrelser, folelse av & vere trott eller sgvnig pa dagtid. Disse
symptomen%inten redusert eller de varer kortere ved behandling med Leganto.

(0)
2. va Q@ite for du bruker Leganto

Br@ ganto dersom:

o r allergisk overfor rotigotin eller noen av de andre innholdsstoffene i dette legemidlet
(listet opp 1 avsnitt 6)

o du trenger en MR-undersokelse (magnetresonanstomografi, MRI) (bilder fra innsiden av
kroppen som brukes til & stille en diagnose, og som dannes ved & bruke magnetisme i stedet for
rentgenstraling)

o du har behov for ”elektrokonvertering” (spesifikk behandling for unormal hjerterytme).

Leganto-plasteret inneholder aluminium, og for & unnga hudforbrenning ma du derfor ta av plasteret
like for du skal ha en MR-undersgkelse eller elektrokonvertering. Du kan sette pa et nytt plaster
etterpa.

Du skal ikke bruke Leganto dersom noe av det som er beskrevet ovenfor gjelder deg. Snakk med lege
eller apotek eller sykepleier forst, hvis du er usikker.
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Advarsler og forsiktighetsregler
Radfer deg med lege eller apotek eller sykepleier for du bruker Leganto. Grunnen til det er at:

o blodtrykket bor kontrolleres regelmessig mens du bruker Leganto, serlig i begynnelsen av
behandlingen. Leganto kan pavirke blodtrykket.

o oynene bar undersekes regelmessig mens du bruker Leganto. Hvis du fér problemer med synet
mellom disse undersokelsene, ber du kontakte legen umiddelbart.

o hvis du har alvorlige leverproblemer kan det hende at legen trenger & justere dosen. Kontakt
lege umiddelbart dersom leverproblemene dine blir verre under behandlingen.

. du kan fa hudproblemer pé grunn av plasteret — se "Hudproblemer forirsaket av plasteret” i
avsnitt 4.

o du kan foele deg sveert sovnig eller sovne plutselig — se ”Kjoring og bruk av maskine
avsnitt 2. @

o symptomene pé rastlese bein kan komme tidligere enn vanlig, vare sterkere og 0O ¢jandre
kroppsdeler. Kontakt lege dersom du far slike symptomer enten for eller etter a startet

behandling med Leganto. Det kan vare nedvendig a justere behandlingen. \

<

Bruk av legemidler til behandling av rastlgse bein ber reduseres eller avsl % s. Si fra til legen
dersom du opplever symptomer som depresjon, angst, utmattelse, svettiK erter etter at du har

avsluttet eller redusert behandlingen med Leganto.

Tap av bevissthet kan forekomme 6
Leganto kan forarsake tap av bevissthet. Dette kan spesielt oppsta has’dh begynner & bruke Leganto
eller nar dosen okes. Si fra til legen hvis du mister bevisstH ;@r oler deg svimmel.

Endringer i atferd og unormale tanker &

Leganto kan gi bivirkninger som endrer atferden d& an du oppferer deg). Det kan vaere nyttig &
fortelle et familiemedlem eller omsorgsperson o bruker dette legemidlet og sperre om de kan
lese dette pakningsvedlegget. Da kan familie sorgspersonen si fra til deg eller legen dersom
de er bekymret for endringer i atferden din. il legen dersom du eller din familie/omsorgsperson
oppdager at du tar for store doser av dett midlet eller utvikler en sterk trang til a ta store doser
Leganto eller andre legemidler so es*#i] & behandle rastlgse bein.

Se ”Endringer i atferd og um%&tanker” i avsnitt 4 for ytterligere informasjon.

Barn og ungdom

Dette legemidlet skgl ik@ barn under 18 ar fordi det ikke er kjent om det er trygt eller har

effekt 1 denne ald en.

Andre lege
Radfer de
legemigl

: ‘ g Leganto
&ge eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre
glgjelder ogsa reseptfrie legemidler og plantebaserte legemidler.

@

Felg egemidler kan nedsette virkningen av Leganto, og du mé derfor ikke ta disse mens du
bruker Leganto:

o antipsykotiske legemidler — brukes til behandling av visse psykiske lidelser
o metoklopramid — brukes til behandling av kvalme og oppkast.

Rédfer deg med legen for du bruker Leganto dersom du tar:

o beroligende legemidler, f.eks. benzodiazepiner eller legemidler som brukes til & behandle
psykiske lidelser eller depresjon.

o legemidler som senker blodtrykket. Leganto kan gi fall i blodtrykket nér du reiser deg — denne
effekten kan bli verre av legemidler som senker blodtrykket.

Legen vil gi deg beskjed om det er trygt a fortsette 4 ta disse legemidlene mens du bruker Leganto.
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Bruk av Leganto sammen med mat, drikke og alkohol

Fordi rotigotin kommer inn i blodet gjennom huden, vil ikke mat eller drikke pévirke méaten legemidlet
tas opp 1 kroppen . Du ber diskutere med legen om det er trygt for deg & drikke alkohol mens du
bruker Leganto.

Graviditet og amming
Du skal ikke bruke Leganto hvis du er gravid. Grunnen til det er at virkningen av rotigotin pa
svangerskapsforlopet og fosteret ikke er kjent.

Du skal ikke amme under behandling med Leganto. Grunnen til det er at rotigotin kan gé over i
morsmelken og pavirke barnet. Rotigotin reduserer sannsynligvis ogsa mengden av morsmelk som

produseres. @

Rédfer deg med lege eller apotek for du bruker dette legemidlet dersom du er gravid ell T, tror
at du kan veaere gravid eller planlegger a bli gravid. ®\

Kjering og bruk av maskiner
Leganto kan gjere at du foler deg svart segvnig, og du kan sovne helt plutsels @n dette skjer ma
du ikke kjere. Det har forekommet at enkelte personer har sovnet bak ratte\ ed forarsaket

ulykker. \

Du skal heller ikke bruke verktoy eller maskiner dersom du feler %g — eller gjore andre ting
som kan utsette andre eller deg selv for alvorlig skade.

.
Leganto inneholder natriummetabisulfitt (E 223) Q
Natriummetabisulfitt (E 223) kan i sjeldne tilfeller forei orlige overfelsomhetsreaksjoner
(allergiske reaksjoner) og pusteproblemer pa grun evring i luftveiene (bronkospasme).

3. Hvordan du bruker Leganto 6:

Bruk alltid dette legemidlet noyaktig s 'k@n din eller apoteket har fortalt deg. Kontakt lege eller
apotek hvis du er usikker.

Hyvilken styrke du skal bruk
Det finnes Leganto-plastr
er 1 mg/24 timer, 2 mg/

Startdosen &xﬁaster med styrken 1 mg/24 timer per dag.

Fra den en kan daglig dose okes med 1 mg per uke inntil du kommer opp i den
Vedli% osen som er riktig for deg. Dette er nar du og legen er enige om at symptomene er
S

ntrollert og at bivirkningene av legemidlet kan godtas.
instruksjoner ngye.
o simal dose er 3 mg per dag.

Hvis du méa avbryte behandlingen, se ”Dersom du avbryter behandling med Leganto” i avsnitt 3.

Hvordan du bruker Leganto plaster

Leganto er et plaster som settes pa huden

o Pass pé at du tar av det gamle plasteret for du setter pa et nytt.

Sett det nye plasteret pa et annet omrade pa huden hver dag.

La plasteret sitte pd huden i 24 timer for du tar det av og setter pa et nytt.
Bytt plaster pa omtrent samme tidspunkt hver dag.

Ikke del plasteret i flere biter.
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Hvor du plasserer plasteret

Fest den klebrige delen av plasteret pa ren, terr og hel

hud pa folgende omrader, som vist pa de grd omradene B Paforingssted
pa bildet ved siden av:

L skulder eller overarm ' "

o mage

. flanke (siden, mellom ribbeina og hoften) E

o lar eller hofte

b

Foran Siden Bak

<

For 4 unngé hudirritasjon 6

o Fest plasteret pa forskjellige steder pa huden hver dag.
Sett det f.eks. pa heyre side av kroppen én dag og pa @
venstre side av kroppen neste dag. Eller pa ovre del av
kroppen én dag og pa nedre del av kroppen neste dag.

. Ikke sett Leganto pd samme hudomréade to ganger i lopet
av 14 dager.

o Ikke sett plasteret pa oppsprukket eller skadet hud — eller
pa hud som er red eller irritert.

Dersom du likevel far hudproblemer pa grunn av plasteret,’ %problemer forarsaket av
plasteret™ i avsnitt 4 for ytterligere informasjon. 6

For 4 unngé at plasteret losner eller faller av ®

o Ikke fest plasteret pd omrader der deg k a gnissing av tettsittende klzer.

. Bruk ikke kremer, oljer, lotion, pu r andre hudprodukter der du skal feste
plasteret. Bruk heller ikke slike p, pa eller i neerheten av et plaster du allerede har satt
pa.

o Dersom du ma feste et plas udomrade med mye har, ma du barbere dette omradet
minst tre dager for du fe laster der

o Dersom kantene pa plagt,
tape.

sner, kan plasteret festes til huden med selvklebende medisinsk

Dersom plasteret fa a@é et nytt plaster for resten av dagen — erstatt sa dette plasteret med et
nytt til vanlig %d.

° Laik et der plasteret er festet bli varmt — f.eks. for mye sollys, badstue, varme bad,
€

v eller varmeflasker. Grunnen til det er at legemidlet da kan frigjeres raskere. Kontakt
otek hvis du tror du har vert utsatt for for mye varme.
o Sjekk alltid at plasteret ikke har falt av etter aktiviteter som bading, dusjing eller trening.
o is plasteret har forarsaket hudirritasjoner, ber du beskytte dette omradet mot direkte

sollys. Grunnen til det er at det kan fore til endring 1 hudfargen.

Hvordan du bruker plasteret

o Hvert plaster er pakket inn i en egen dosepose.

o For du &pner doseposen, bestem hvor pa huden du vil sette pa det nye plasteret og sjekk at det
gamle plasteret er fjernet.

o Fest Leganto-plasteret pd huden sé snart du har &pnet doseposen og fjernet beskyttelsesfilmen.

129



1- -\
Hold doseposen med begge = \
hender for & &pne doseposen. /

2.

Trekk folien til side.

3.
Apne doseposen.

4.
Ta plasteret ut av doseposen.

5. \
Den klebrige sigl
plasteret dekke
gjennomsi

bes x ;

. @ steret med

hender med
beskyttelsesfilmen mot
deg.
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6.

. Brett plasteret pa
midten.

Da &pner den S-formede

sprekken i

beskyttelsesfilmen seg.

e Fjern den ene delen av
beskyttelsesfilmen.

e Unngd a ta pd den
klebrige delen av
plasteret.

. Hold i delen av
plasteret med
beskyttelsesfilm.

. Fest deretter den
klebrige delen av
plasteret til huden.

. Trykk fast den
klebrige delen av
plasteret til huden.

9.
Brett tilbake den andre delen
av plasteret, og fjern resten
av beskyttelsesfilmen.

@
X,
0(8'\'

10.
° eret ned pa
huden med handflaten.
° d slik i ca.
30 sekunder.

Pa denne méten serger du for
at plasteret er 1 kontakt med
huden og at hjernene er
ordentlig festet.

11.

Vask hendene med sépe og
vann umiddelbart etter at du
har veert i kontakt med
plasteret.
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Hvordan du tar av et brukt plaster

o Ta av det gamle plasteret langsomt og forsiktig.

o Vask huden forsiktig med varmt vann og mild sépe. Dette vil fjerne klebemiddel som eventuelt
sitter igjen pa huden. Du kan ogsa bruke litt babyolje for & fjerne klebemiddel som sitter igjen
etter vask.

o Bruk ikke alkoholholdige midler eller andre lgsningsmidler som f.eks. neglelakkfjerner. Dette

kan irritere huden.

Dersom du bruker for mye av Leganto

Dersom du bruker en heoyere dose av Leganto enn legen har forskrevet kan dette forarsake
bivirkninger, som kvalme eller oppkast, lavt blodtrykk, se eller here ting som ikke eksisterer
(hallusinasjoner), folelse av & vere forvirret, bli sveert sgvnig, ufrivillige bevegelser og kramp

I slike tilfeller skal du kontakte legen eller sykehuset umiddelbart. De vil gi deg rdd om hvzé@
gjore.

Dersom du glemmer a skifte plaster pa det vanlige tidspunktet @
o Dersom du har glemt & skifte plaster pa det vanlige tidspunktet, skifter du‘& nart du husker

det. Ta av det gamle plasteret og sett pa et nytt. X
o Dersom du har glemt & sette pé et nytt plaster etter at du har fjern t’% e, setter du pé et
nytt s& snart du husker det. &

I begge disse tilfellene, sett pé et nytt plaster til vanlig tid dagen e ma ikke bruke en dobbel
dose som erstatning for en dose du har glemt.

-
Dersom du avbryter behandling med Leganto &\
Du ma ikke slutte & bruke Leganto uten at dette er avt e® legen. Dersom du avbryter behandlingen
brétt kan dette gi en medisinsk tilstand som kalles %ite ptisk malignt syndrom”, som kan vaere
livstruende. Symptomene er manglende evne til & ¢ musklene (akinesi), stive muskler, feber,
ustabilt blodtrykk, ekt hjerterytme (takykardi ing, nedsatt bevissthetsniva (f.eks. koma).
Dersom legen sier at behandlingen med o skal avbrytes, skal den daglige dosen trappes

gradvis ned:
o Rastlese bein — trappes ned@ mg annenhver dag.

Sper lege eller apotek eller sykefileicr dersom du har noen spersmal om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivigkninger

an dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det. Kontakt lege
kepleier dersom du opplever noen bivirkninger.

Bivirkn som oppstar hyppigere i starten av behandlingen
Du kvalm og kaste opp i begynnelsen av behandlingen. Disse bivirkningene er vanligvis
lette eller moderate og varer bare en kort periode. Kontakt lege hvis de varer lenge eller hvis du er

bekymret for dette.

Hudproblemer forirsaket av plasteret

o Det kan oppsté redhet og klee pa huden der plasteret har veert festet — disse reaksjonene er
vanligvis lette eller moderate.

o Reaksjonene gér vanligvis over i lopet av noen fa timer — nér du har fjernet plasteret.

o Kontakt lege dersom du har en hudreaksjon som varer lenger enn noen fé dager eller er
alvorlig. Kontakt ogsé lege dersom det sprer seg utenfor hudomrédet som var dekket av
plasteret.

132



o Unnga at hudomrader som viser tegn til hudreaksjoner forarsaket av plasteret blir utsatt for
sollys og solarium.

o For & prove 4 unngd hudreaksjoner ber du sette plasteret pa forskjellige omrader pd huden hver
dag og la det gd 14 dager for du bruker samme hudomrade igjen.

Tap av bevissthet kan forekomme
Leganto kan forarsake tap av bevissthet. Dette kan spesielt oppsta nér du begynner a bruke Leganto
eller nér dosen gkes. Si fra til legen hvis du mister bevisstheten eller foler deg svimmel.

Endringer i atferd og unormale tanker

Si fra til legen dersom du opplever endringer i atferden din, tanker eller en kombinasjon av
begge, som er listet opp nedenfor. Legen vil diskutere hvordan du kan takle symptomene eller
redusere dem.

Det kan vaere nyttig a fortelle et familiemedlem eller omsorgsperson om at du bruker d %ﬂidlet
og sparre om de kan lese dette pakningsvedlegget. Da kan familien eller omsorgspers & a til deg
eller legen dersom de er bekymret for endringer i atferden din. Leganto kan gi en \@lutselig
trang eller fristelse som du ikke kan motsta, f.eks. en impuls, drift eller fristelse tilnd Sjgre ting som
kan skade deg selv eller andre.

0\\
Dette kan omfatte: \\e

o sterk trang til & spille for mye — selv om dette far alvorlige folg g selv eller familien
o endret eller gkt seksuell interesse eller atferd som ferer til betydelig bekymring hos deg eller
andre, f.eks. okt seksualdrift

o ukontrollert shopping eller bruk av for mye penger ¢ Q
o overspising (spise store mengder mat i lgpet av kor@ er tvangsspising (spise mer mat enn

vanlig og mer enn ngdvendig for & bli mett),
Leganto kan forarsake endret atferd eller unorm. &er. Disse kan omfatte:

o uriktig oppfatning av virkeligheten

o vrangforestillinger, hallusinasjoner r eller herer ting som ikke eksisterer)
o forvirring é

. desorientering %

o aggressiv atferd &

o uro

. oy

forvirringstilstand @
Kontakt lege dersom du merker slike endringer i atferd, tanker eller en kombinasjon av begge
som er listet opp 0ke . Legen vil diskutere med deg hvordan dette kan hiandteres eller
hvordan sym% kan reduseres.

Bivirkninger som kan oppsta dersom du bruker Leganto mot rastlese bein
Kontakt lege eller apotek dersom du opplever felgende bivirkninger:

Sveert vanlige: forekommer hos flere enn 1 av 10 personer

o hodepine

o kvalme

. folelse av & veere utmattet (fatigue)

o hudirritasjon under plasteret, som radhet og kloe

Vanlige: forekommer hos opptil 1 av 10 personer
o klge
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folelse av & veere irritabel

allergisk reaksjon

okt seksualdrift

hayt blodtrykk

oppkast, halsbrann

hevelser i bein og fotter

folelse av & veere sgvnig, sovne plutselig uten forvarsel, innsovningsvansker, sgvnproblemer,

uvanlige dremmer

o kan ikke motstd trang til 4 utfere en handling som er skadelig, slik som overdreven spilling,
gjentatte meningslese handlinger, ukontrollert shopping eller bruk av for mye penger

o overspising (spise store mengder mat i lopet av kort tid) eller tvangsspising (spise mer mat enn

vanlig og mer enn nedvendig for & bli mett).

Mindre vanlige: forekommer hos opptil 1 av 100 personer

o folelse av uro \6
o svimmelhet nér du reiser deg, pa grunn av fall i blodtrykket @

Sjeldne: forekommer hos opptil 1 av 1000 personer @
o aggressivitet ,\\
o desorientering \\

Ikke kjent: det er ikke kjent hvor hyppig disse oppstér
o sterk trang til & ta heye doser av legemidler som Leganto — @ n det som trengs for &
kontrollere sykdommen. Dette er kjent som “dopamin-dys of ngssyndrom” og kan fare til

bruk av for mye Leganto. \
se eller hore ting som ikke eksisterer (hallusinasj &
mareritt ¢

paranoia &

forvirring 6

psykotiske lidelser 6

vrangforestillinger @

forvirringstilstand (delirium

folelse av & veere svimmel &

tap av bevissthet, ufriVil% egelser (dyskinesi)

ufrivillige muskelrykypi amper)

uklart syn &

synsforstyrrelger, sotg & se farger eller lys
Rt

vertigo fﬁl@a det gar rundt”)
hjerteba

unormd erytme

kk

forstoppelse, munnterrhet

ubehag og smerter i magen

diaré

radhet, okt svetting

generell klge, hudirritasjon

generelt utslett

ute av stand til & oppné eller bevare en ereksjon
vekttap, vektekning

okte eller unormale verdier i leverfunksjonstester
okt hjerterytme

okt mengde av kreatinkinase (CK) (CK er et enzym som forst og fremst finnes i
skjelettmusklene)
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o fall
o rabdomyolyse (en sjelden og alvorlig muskellidelse som fordrsaker smerte, emhet og svakhet i
musklene og kan fore til nyreproblemer)

Radfer deg med lege eller apotek dersom du opplever noen av bivirkningene som er angitt ovenfor.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege eller apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Du kan ogsé melde fra om bivirkninger
direkte via det nasjonale meldesystemet som beskrevet 1 Appendix V. Ved & melde fra om
bivirkninger bidrar du med informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

Oppbevares utilgjengelig for barn. @\:”

5. Hvordan du oppbevarer Leganto

Bruk ikke dette legemidlet etter utlapsdatoen som er angitt pa etiketten og eskm%\

Oppbevares ved hoyst 30 C. &}\\

Hvordan du handterer brukte og ubrukte plastre %

o Brukte plastre inneholder fortsatt virkestoffet rotigotin, og skadelige for andre. Brett
det brukte plasteret ssmmen med den klebrige siden inn, steret 1 den opprinnelige
doseposen og kast den et sted som er utilgjengelig fér, .

apoteket hvordan du skal kaste legemidler s e lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til &

o Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann ellir s@ med husholdningsavfall. Sper pa

beskytte miljoet.

6. Innholdet i pakningen og ytterli;ormasjon
Sammensetning av Leganto K{ N

Virkestoffet er rotigotin.
o 1 mg/24 timer:

Hvert plaster frigjo otigotin i lapet av 24 timer. Hvert plaster pd 5 cm? inneholder
2,25 mg rotigptin.

o 3 mg/240ume

Hvert p igjer 3 mg rotigotin i lopet av 24 timer. Hvert plaster pd 15 ¢cm? inneholder
6,75 @ otfgotin.

Andre i dsstoffer er:

o (dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerisat, povidon K90, natriummetabisulfitt
(E 223), askorbylpalmitat (E 304) og dl-alfatokoferol (E 307).

. Stettelaget: Polyesterfilm, silikonisert, aluminisert, fargebelagt med et pigmentlag (titandioksid
(E 171), gult fargestoff 95, radt fargestoff 166) og trykk (redt fargestoff 144, gult fargestoff 95,
svart fargestoff 7).

o Beskyttelsesfilm: Gjennomsiktig, fluorpolymer-belagt polyesterfilm.

Hvordan Leganto ser ut og innholdet i pakningen
Leganto er et depotplaster. Det er tynt og har tre lag. Det er kvadratisk med avrundete kanter.

Yttersiden av stottelaget er beige og patrykt Leganto 1 mg/24 h eller 3 mg/24 h.

Leganto kan fas 1 folgende pakningssterrelser:
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Esker som inneholder 7, 28, 30 eller 84 (flerpakning med 3 pakninger a 28) plastre som er pakket inn

enkeltvis 1 doseposer.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

Innehaver av markedsferingstillatelsen

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

Belgia

Tilvirker

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

innehaveren av markedsferingstillatelsen:

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

Bbarapus
1O CH B bearapus EOO/L
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika 6
UCB s.r.0.

Tel: +420-221 773 411 LN l @
Danmark K
UCB Nordic A/S @
TIf: +45-32 46 24 00 @
Deutschland \
Bayer Vital Ggb

Tel: +49-(0)211®§ 48

Eesti

U Finland
Tel:%358792 514 4221 (Soome)
EAirGoda

UCB A.E.

TnA: +30-2109974000

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

2
2
)

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet ti?%\;ez representant for

>

Lietuva
UCB Pha inland
Tel: «35@%1 221 (Suomija)

ourg/Luxemburg
el: +32-(0)2 559 92 00

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

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

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48-22 696 99 20
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France
UCB Pharma S.A.
Tel: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland

UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

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

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdater

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

Roménia

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

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

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacna zlozka @
Tel: +421-(0)2 5920 2020 \6
Suomi/Finland @
UCB Pharma Oy Finland \
Puh/Tel: +358-92 514 4@

.\

Sverige \
UCB Nordic A/

Tel: +46-(0)4; 00

United Kin

UCB Ltd.

T® -(0)1753 534 655
AAL.

Andre informasjonskilder @

Detaljert informasjon om dette le r tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret
(The European Medicines Age% ttp://www.ema.europa.eu og pa nettstedet til www.felleskatalogen.no.

@
X,
0(8\'

\5\.
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Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Leganto 2 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner 4 bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

o Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

o Hvis du har ytterligere spersmaél, kontakt lege, apotek eller sykepleier.

o Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pd sykdom som ligner dine.

o Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4. @

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om: \
Hva Leganto er og hva det brukes mot

Hva du ma4 vite for du bruker Leganto \\®
.

Hvordan du bruker Leganto

Mulige bivirkninger 5\}

Hvordan du oppbevarer Leganto

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon g%
. Q

1. Hva Leganto er og hva det brukes mot

Hva Leganto er @

Leganto inneholder virkestoffet rotigotin.
o)

AN

Det tilharer en gruppe legemidler som kalles
overforer signaler i hjernen som er viktig

Hva Leganto brukes mot
Leganto brukes hos voksne for@ dle tegn og symptomer pa:

o Parkinsons sykdom o kan brukes alene eller sammen med et legemiddel som kalles
levodopa.
o rastlese bein (RLS),— dette kan vaere forbundet med ubehag 1 beina eller armene, trang til &

bevege seg sevnforstyrrelser, falelse av & veere trott eller savnig pa dagtid. Disse
sympto% i enten redusert eller de varer kortere ved behandling med Leganto.

\ vite for du bruker Leganto

2.

Bruky Leganto dersom:

o du er allergisk overfor rotigotin eller noen av de andre innholdsstoffene i dette legemidlet
(listet opp 1 avsnitt 6)

o du trenger en MR-undersokelse (magnetresonanstomografi, MRI) (bilder fra innsiden av
kroppen som brukes til & stille en diagnose, og som dannes ved & bruke magnetisme i stedet for
rentgenstraling)

o du har behov for ”elektrokonvertering” (spesifikk behandling for unormal hjerterytme).

Leganto-plasteret inneholder aluminium, og for & unnga hudforbrenning ma du derfor ta av plasteret

like for du skal ha en MR-undersgkelse eller elektrokonvertering. Du kan sette pa et nytt plaster
etterpa.
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Du skal ikke bruke Leganto dersom noe av det som er beskrevet ovenfor gjelder deg. Snakk med lege,
apotek eller sykepleier forst, hvis du er usikker.

Advarsler og forsiktighetsregler
Rédfer deg med lege, apotek eller sykepleier for du bruker Leganto. Grunnen til det er at:

o blodtrykket bor kontrolleres regelmessig mens du bruker Leganto, serlig i begynnelsen av
behandlingen. Leganto kan pavirke blodtrykket.

o eynene bor undersgkes regelmessig mens du bruker Leganto. Hvis du far problemer med synet
mellom disse undersgkelsene, bar du kontakte legen umiddelbart.

o hvis du har alvorlige leverproblemer kan det hende at legen trenger & justere dosen. Kontakt
lege umiddelbart dersom leverproblemene dine blir verre under behandlingen.

. du kan fa hudproblemer pé grunn av plasteret — se "Hudproblemer forirsaket av plasteret” i

avsnitt 4.
o du kan fele deg svzert sevnig eller sovne plutselig — se ”Kjoring og bruk av mask%@

avsnitt 2.

o symptomene pé rastlese bein kan komme tidligere enn vanlig, vare sterkere o te andre
kroppsdeler. Kontakt lege dersom du far slike symptomer enten for eller ett& ar startet
behandling med Leganto. Det kan vaere nedvendig & justere behandlin er@

Bruk av legemidler til behandling av Parkinsons sykdom og rastlese bei % seres eller avsluttes
gradvis. Si fra til legen dersom du opplever symptomer som depresjon mattelse, svetting eller
smerter etter at du har avsluttet eller redusert behandlingen med Leéa

Tap av bevissthet kan forekomme
Leganto kan forarsake tap av bevissthet. Dette kan spesielt®oppsta hai"du begynner & bruke Leganto
eller nér dosen gkes. Si fra til legen hvis du mister bevisstiiet ler foler deg svimmel.

Endringer i atferd og unormale tanker &

Leganto kan gi bivirkninger som endrer atferdeng@in (hvordan du oppferer deg). Det kan vare nyttig &
fortelle et familiemedlem eller omsorgspersopdem ar’du bruker dette legemidlet og sperre om de kan
lese dette pakningsvedlegget. Da kan familie @ r omsorgspersonen si fra til deg eller legen dersom
de er bekymret for endringer i atferden d@

Disse omfatter: &&

o sterk trang til & ta store ganto eller andre legemidler som brukes til & behandle
Parkinsons sykdom o e bein.

o uvanlig plutselig t elfer fristelse som du ikke kan motstd og som kan skade deg selv eller
andre — symptomengsees forst og fremst hos pasienter med Parkinsons sykdom

o unormal at(@r unormale tanker — de fleste symptomene oppstar hyppigere hos pasienter
med Par'kj ykdom.

Se ”En '@tferd og unormale tanker” i avsnitt 4 for ytterligere informasjon.

Batn og ungdom
Dette midlet skal ikke gis til barn under 18 ar fordi det ikke er kjent om det er trygt eller har
effekt 1 denne aldersgruppen.

Andre legemidler og Leganto
Radfer deg med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre
legemidler. Dette gjelder ogsa reseptfrie legemidler og plantebaserte legemidler.

Dersom du fér behandling med Leganto og levodopa samtidig, kan noen av bivirkningene bli mer
alvorlige. Dette omfatter a se eller hore ting som ikke eksisterer (hallusinasjoner), ufrivillige
bevegelser knyttet til Parkinsons sykdom (dyskinesi) og hevelse i beina og fettene.

Folgende legemidler kan nedsette virkningen av Leganto, og du mé derfor ikke ta disse mens du
bruker Leganto:

139



o antipsykotiske legemidler — brukes til behandling av visse psykiske lidelser
. metoklopramid — brukes til behandling av kvalme og oppkast.

Rédfer deg med legen for du bruker Leganto dersom du tar:

o beroligende legemidler, f.eks. benzodiazepiner eller legemidler som brukes til & behandle
psykiske lidelser eller depresjon.

o legemidler som senker blodtrykket. Leganto kan gi fall i blodtrykket nér du reiser deg — denne
effekten kan bli verre av legemidler som senker blodtrykket.

Legen vil gi deg beskjed om det er trygt a fortsette 4 ta disse legemidlene mens du bruker Leganto.

Bruk av Leganto sammen med mat, drikke og alkohol
Fordi rotigotin kommer inn i blodet gjennom huden, vil ikke mat eller drikke pavirke maten leg€tidlet
tas opp i kroppen. Du ber diskutere med legen om det er trygt for deg & drikke alkohol men er

Leganto. \

Graviditet og amming
Du skal ikke bruke Leganto hvis du er gravid. Grunnen til det er at virkningen a@ in pa

svangerskapsforlopet og fosteret ikke er kjent. \
.

Du skal ikke amme under behandling med Leganto. Grunnen til det er a &) in kan ga over i
morsmelken og pavirke barnet. Rotigotin reduserer sannsynligvis o s@ en av morsmelk som
produseres.

Rédfer deg med lege eller apotek for du bruker dette legenti @s du er gravid eller ammer, tror
at du kan veaere gravid eller planlegger a bli gravid. K

Kjoering og bruk av maskiner

Leganto kan gjere at du foler deg svart sovnig, ggrduNgan sovne helt plutselig. Dersom dette skjer mé
du ikke kjore. Det har forekommet at enkelte r har sovnet bak rattet og dermed forérsaket
ulykker.

som kan utsette andre eller deg se orlig skade.

Du skal heller ikke bruke verktoy e%%ler dersom du feler deg sevnig — eller gjore andre ting

Leganto inneholder natri
Natriummetabisulfitt (E

(allergiske reaks;j on%
oA

3. Hvord @ruker Leganto
Bruk @gemidlet neyaktig slik legen din eller apoteket har fortalt deg. Kontakt lege eller

ap@%: r usikker.

Hyvilken styrke du skal bruke pa plasteret
Dosen av Leganto er avhengig av sykdommen din — se nedenfor.

isulfitt (E 223)
1 sjeldne tilfeller fare til alvorlige overfalsomhetsreaksjoner
usteproblemer pa grunn av innsnevring i luftveiene (bronkospasme).

Det finnes Leganto-plastre med forskjellig styrke som frigjer legemidlet i lopet av 24 timer. Styrkene

er 1 mg/24 timer, 2 mg/24 timer, 3 mg/24 timer, 4 mg/24 timer, 6 mg/24 timer og 8 mg/24 timer.

Plastrene pa 1 mg/24 timer og 3 mg/24 timer brukes til behandling av rastlese bein, mens plastrene pé

4 mg/24 timer, 6 mg/24 timer og 8 mg/24 timer brukes til behandling av Parkinsons sykdom. Plastrene

pa 2 mg/24 timer brukes til behandling av Parkinsons sykdom og rastlese bein.

e Det kan hende du ma bruke mer enn ett plaster for 4 nd dosen som er forskrevet av legen.

e For doser som er hgyere enn 8 mg/24 timer (legen har forskrevet en dose som er hayere enn
styrkene som finnes), ma det brukes flere plastre for 4 nd den endelige dosen. En daglig dose pa
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f.eks. 10 mg kan oppnas ved & bruke ett plaster med styrken 6 mg/24 timer og ett plaster med
styrken 4 mg/24 timer.
e Plastrene skal ikke deles i flere biter.

Behandling av Parkinsons sykdom
Pasienter som ikke bruker levodopa —tidlig stadium av Parkinsons sykdom
o Startdosen er ett plaster med styrken 2 mg/24 timer per dag.

o Fra den andre uken kan daglig dose gkes med 2 mg per uke —inntil du kommer opp i den
vedlikeholdsdosen som er riktig for deg.
o For de fleste pasientene vil den riktige dosen vare mellom 6 mg og 8 mg per dag. Dette oppnés

vanligvis i lgpet av 3-4 uker.
o Maksimal dose er 8 mg per dag.

Pasienter som bruker levodopa —langtkommen Parkinsons sykdom @

o Startdosen er ett plaster med styrken 4 mg/24 timer per dag. \e

o Fra den andre uken kan daglig dose gkes med 2 mg per uke —inntil du kommer n
vedlikeholdsdosen som er riktig for deg. @

oppnds vanligvis 1 lepet av 3-7 uker.

.
o Maksimal dose er 16 mg per dag. \%

Behandling av rastlese bein

o Startdosen er ett plaster med styrken 1 mg/24 timer per dag

o Fra den andre uken kan daglig dose gkes med 1 mg pe% il du kommer opp i den
vedlikeholdsdosen som er riktig for deg. Dette er n§; %ﬂ legen er enige om at symptomene er
godt nok kontrollert og at bivirkningene av lege & godtas.

o For de fleste pasientene vil den riktige dosen vare mellom 8 mg og 1% g. Dette

o Maksimal dose er 3 mg per dag. x
Hvis du ma avbryte behandlingen, se ”Ders<€ yter behandling med Leganto” i avsnitt 3.

Hvordan du bruker Leganto plaster

Leganto er et plaster som settes pa hu

o Pass pa at du tar av det gaml%et for du setter pa et nytt.

o Sett det nye plasteret pa e et'omriade pa huden hver dag.

o La plasteret sitte p& hud timer for du tar det av og setter pé et nytt.
[}

Bytt plaster pa omtz€n me tidspunkt hver dag.
. Ikke del plastere e biter.

Hvor du plasser N&Qret
Fest den klebri@e av plasteret pa ren, torr og hel

ader, som vist pa de grd omradene @ Féaferingssted

hud pé folg
pa bildetyge av:
° ler overarm ‘ "
ge

o flanke (siden, mellom ribbeina og hoften)
e lar eller hofte

il

Foran Siden Bak
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For & unnga hudirritasjon

o Fest plasteret pa forskjellige steder pa huden hver dag.
Sett det f.eks. pa hayre side av kroppen én dag og pa
venstre side av kroppen neste dag. Eller pa evre del av
kroppen én dag og pé nedre del av kroppen neste dag.

. Ikke sett Leganto pa samme hudomrade to ganger i lopet
av 14 dager.

. IkKe sett plasteret pa oppsprukket eller skadet hud — eller
pa hud som er red eller irritert.

Dersom du likevel far hudproblemer pa grunn av plasteret, se ”Hudproblemer foriarsaket av
plasteret” i avsnitt 4 for ytterligere informasjon.

For 4 unngi at plasteret losner eller faller av @
o Ikke fest plasteret pd omrader der det kan oppsta gnissing av tettsittende kleer. \?
o Bruk ikke kremer, oljer, lotion, pudder eller andre hudprodukter der du sk asteret.
Bruk heller ikke slike produkter pa eller i n@rheten av et plaster du allerede@
o Dersom du ma feste et plaster pa et hudomrade med mye har, méa du bar
minst tre dager for du fester et plaster der.
o Dersom kantene pa plasteret lasner, kan plasteret festes til huden ’x lebende medisinsk
tape. K

4.
e omradet

Dersom plasteret faller av, sett pa et nytt plaster for resten av dag@%ltt sa dette plasteret med et

nytt til vanlig tid. .

° La ikke omradet der plasteret er festet bli varmt —ﬂk or mye sollys, badstue, varme bad,
varmeputer eller varmeflasker. Grunnen til det egemidlet da kan frigjeres raskere. Kontakt
lege eller apotek hvis du tror du har vaert ut;K I mye varme.

o Sjekk alltid at plasteret ikke har falt av, t%t iteter som bading, dusjing eller trening.

o Hvis plasteret har forarsaket hudirri , bar du beskytte dette omradet mot direkte
sollys. Grunnen til det er at det ka endring i hudfargen.

Hvordan du bruker plasteret k

o Hvert plaster er pakket inn_i‘en e8en dosepose.

o Fer du &pner doseposen, hvor pé huden du vil sette pa det nye plasteret og sjekk at det

gamle plasteret er f]
o Fest Leganto-plasteretypa huden sa snart du har dpnet doseposen og fjernet beskyttelsesfilmen.

x>

1. °
Hold dosepgs %begge '
he doseposen. \
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2.
Trekk folien til side.

3.
Apne doseposen.

4.
Ta plasteret ut av doseposen.

5.
Den klebrige siden av
plasteret dekkes av en
gjennomsiktig
beskyttelsesfilm.

e Hold plasteret med

begge hender med
beskyttelsesfilmen
deg. \'

6. (o)

. Brett p, a@pé
idt

Da & U& rmede

sprekkeni

bes sfilmen seg.
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. Fjern den ene delen av
beskyttelsesfilmen.

. Unnga & ta pa den
klebrige delen av
plasteret.

8.

. Hold i delen av
plasteret med
beskyttelsesfilm.

. Fest deretter den
klebrige delen av
plasteret til huden.

. Trykk fast den
klebrige delen av
plasteret til huden.

9.

Brett tilbake den andre delen
av plasteret, og fjern resten
av beskyttelsesfilmen.

10.

. Trykk plasteret ned pa
huden med handflaten.

° Hold slik i ca.

30 sekunder.
P& denne maten serger du fo
at plasteret er i kontakt m
huden og at hjernene er

ordentlig festet. \'
RN

1. @
Vask hend sépe og
vann etter at du
ha@ takt med

plasteget

Hvordan du tar av et brukt plaster

. Ta av det gamle plasteret langsomt og forsiktig.

. Vask huden forsiktig med varmt vann og mild sépe. Dette vil fjerne klebemiddel som eventuelt
sitter igjen pa huden. Du kan ogsa bruke litt babyolje for & fjerne klebemiddel som sitter igjen
etter vask.

. Bruk ikke alkoholholdige midler eller andre lesningsmidler som f.eks. neglelakkfjerner. Dette

kan irritere huden.
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Dersom du bruker for mye av Leganto

Dersom du bruker en hoyere dose av Leganto enn legen har forskrevet kan dette forérsake
bivirkninger, som kvalme eller oppkast, lavt blodtrykk, se eller here ting som ikke eksisterer
(hallusinasjoner), folelse av & vaere forvirret, bli svaert sevnig, ufrivillige bevegelser og kramper.

I slike tilfeller skal du kontakte legen eller sykehuset umiddelbart. De vil gi deg rdd om hva du skal
gjore.

Dersom du glemmer & skifte plaster pa det vanlige tidspunktet

. Dersom du har glemt & skifte plaster pa det vanlige tidspunktet, skifter du det sa snart du husker
det. Ta av det gamle plasteret og sett pa et nytt.
o Dersom du har glemt & sette pa et nytt plaster etter at du har fjernet det gamle, setter du pa et

nytt s snart du husker det.

I begge disse tilfellene, sett pé et nytt plaster til vanlig tid dagen etter. Du ma ikke bruke en %@,

dose som erstatning for en dose du har glemt. \
Dersom du avbryter behandling med Leganto
Du ma ikke slutte & bruke Leganto uten at dette er avtalt med legen. Dersom du behandlingen

brétt kan dette gi en medisinsk tilstand som kalles "nevroleptisk malignt syndgo m kan vaere
livstruende. Symptomene er: manglende evne til & bevege musklene (aki ve muskler, feber,
ustabilt blodtrykk, ekt hjerterytme (takykardi), forvirring, nedsatt beviss& a (f.eks. koma).

Dersom legen sier at behandlingen med Leganto skal avbrytes, sk@ glige dosen trappes

gradvis ned:
o Parkinsons sykdom — trappes ned med 2 mg annenh @
o Rastlese bein — trappes ned med 1 mg annenhver \

Sper lege, apotek eller sykepleier dersom du har n& mal om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger 6

Som alle legemidler kan dette legerhi et@rsake bivirkninger, men ikke alle far det. Kontakt lege,
apotek eller sykepleier dersom du( ver noen bivirkninger.

Bivirkninger som oppstar %re i starten av behandlingen
Du kan bli kvalm og kas i begynnelsen av behandlingen. Disse bivirkningene er vanligvis
lette eller moderate % re en kort periode. Kontakt lege hvis de varer lenge eller hvis du er

bekymret for dett
0N

ta radhet og kloe pad huden der plasteret har vert festet — disse reaksjonene er
tte eller moderate.

sjonene gar vanligvis over i lapet av noen fa timer — nér du har fjernet plasteret.

takt lege dersom du har en hudreaksjon som varer lenger enn noen fa dager eller er
alvorlig. Kontakt ogsé lege dersom det sprer seg utenfor hudomradet som var dekket av

plasteret.

o Unngé at hudomrader som viser tegn til hudreaksjoner forarsaket av plasteret blir utsatt for
sollys og solarium.

o For a prove a unnga hudreaksjoner ber du sette plasteret pa forskjellige omrader pa huden hver

dag og la det g& 14 dager for du bruker samme hudomréade igjen.
Tap av bevissthet kan forekomme

Leganto kan forarsake tap av bevissthet. Dette kan spesielt oppsta nér du begynner a bruke Leganto
eller nér dosen gkes. Si fra til legen hvis du mister bevisstheten eller foler deg svimmel.
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Endringer i atferd og unormale tanker

Si fra til legen dersom du opplever endringer i atferden din, tanker eller en kombinasjon av
begge, som er listet opp nedenfor. Legen vil diskutere hvordan du kan takle symptomene eller
redusere dem.

Det kan vere nyttig & fortelle et familiemedlem eller omsorgsperson om at du bruker dette legemidlet
og sperre om de kan lese dette pakningsvedlegget. Da kan familien eller omsorgspersonen si fra til deg
eller legen dersom de er bekymret for endringer i atferden din. Leganto kan gi en uvanlig plutselig
trang eller fristelse som du ikke kan motstd, f.eks. en impuls, drift eller fristelse til & gjore ting som
kan skade deg selv eller andre — symptomene sees forst og fremst hos pasienter med Parkinsons
sykdom.

Dette kan omfatte:

o sterk trang til & spille for mye — selv om dette far alvorlige folger for deg selv eller fa @

o endret eller gkt seksuell interesse eller atferd som ferer til betydelig bekymring h %ler
andre, f.eks. okt seksualdrift \

o ukontrollert shopping eller bruk av for mye penger

o overspising (spise store mengder mat i lopet av kort tid) eller tvangsspisi mer mat enn
vanlig og mer enn nedvendig for & bli mett).

.
Leganto kan forarsake endret atferd eller unormale tanker. Disse kan on&'\
uriktig oppfatning av virkeligheten %
vrangforestillinger og hallusinasjoner (at du ser eller horer ikke eksisterer)
forvirring
desorientering

aggressiv atferd K\
uro ®
forvirringstilstand (delirium). &

Kontakt lege dersom du merker slike endﬁ'%atferd, tanker eller en kombinasjon av begge
som er listet opp ovenfor. Legen vil dis ed deg hvordan dette kan handteres eller
hvordan symptomene kan redusere

*

Allergiske reaksjoner \
Kontakt lege dersom du opple% pa en allergisk reaksjon — dette kan omfatte hevelser i ansiktet,

tunga eller leppene.
Bivirkninger som ppsta dersom du bruker Leganto mot Parkinsons sykdom

0
Kontakt lege, ag)o@ sykepleier dersom du opplever folgende bivirkninger:

&

Sveert vanlige: férgkommer hos flere enn 1 av 10 personer

8c,autl vaere sgvnig eller svimmel
kvalme, oppkast
Odirritasjon under plasteret, som radhet og kloe

Vanlige: forekommer hos opptil 1 av 10 personer
fall

hikke

vekttap

hevelser i bein og fotter

folelse av & veere utmattet (fatigue), trotthet
hjertebank

forstoppelse, munnterrhet, halsbrann
redhet, okt svetting, kloe

vertigo (folelse av at ”det gar rundt”)
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se eller hare ting som ikke eksisterer (hallusinasjoner)

lavt blodtrykk nar du reiser deg, heyt blodtrykk

innsovningsvansker, sgvnforstyrrelser, problemer med & sove, mareritt, uvanlige dremmer
ufrivillige bevegelser knyttet til Parkinsons sykdom (dyskinesi)

besvimelse, svimmelhet nér du reiser deg pa grunn av fall i blodtrykket

kan ikke motstd trang til 4 utfere en handling som er skadelig, slik som overdreven spilling,
gjentatte meningslese handlinger, ukontrollert shopping eller bruk av for mye penger

. overspising (spise store mengder mat i lapet av kort tid) eller tvangsspising (spise mer mat enn
vanlig og mer enn nedvendig for & bli mett).

Mindre vanlige: forekommer hos opptil 1 av 100 personer
uklart syn

vektokning @
allergisk reaksjon 6
lavt blodtrykk \

okt hjerterytme @

okt seksualdrift \

unormal hjerterytme @

ubehag og smerter i magen 0\\

generell klge, hudirritasjon \\

sovne plutselig uten forvarsel 6
ute av stand til & oppné eller bevare en ereksjon

folelse av uro, desorientering, forvirring eller paranoia g
okte eller unormale verdier i leverfunksjonstester ¢ Q

synsforstyrrelser, som & se farger eller lys

okt mengde av kreatinkinase (CK) (CK er e‘@s forst og fremst finnes i

skjelettmusklene).

Sjeldne: forekommer hos opptil 1 av 1000 p %
vrangforestillinger
forvirringstilstand (delirium)

folelse av & vere irritabel @
aggressivitet &
psykotiske lidelser @

utslett over store del ppen
ufrivillige muskeb@ger (kramper)

Ikke kjent: deéer@ent hvor hyppig disse oppstar
o sterk tral%a heye doser av legemidler som Leganto — mer enn det som trengs for a

kontr dommen. Dette er kjent som ”dopamin-dysreguleringssyndrom” og kan fore til
b mye Leganto.

o beyning (fleksjon) av hodet (“dropped head syndrome”)
o rabdomyolyse (en sjelden og alvorlig muskellidelse som forérsaker smerte, emhet og svakhet i
musklene og kan fore til nyreproblemer)

Radfer deg med lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever noen av bivirkningene som er angitt
ovenfor.

Bivirkninger som kan oppsta dersom du bruker Leganto mot rastlese bein
Kontakt lege eller apotek dersom du opplever felgende bivirkninger:

Sveert vanlige: forckommer hos flere enn 1 av 10 personer
o hodepine
° kvalme
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o folelse av & veere utmattet (fatigue)
o hudirritasjon under plasteret, som redhet og kloe

Vanlige: forekommer hos opptil 1 av 10 personer

klge

folelse av & vere irritabel

allergisk reaksjon

okt seksualdrift

hayt blodtrykk

oppkast, halsbrann

hevelser i bein og fotter

folelse av & vere sgvnig, sovne plutselig uten forvarsel, innsovningsvansker, sgvnproblemer,

uvanlige dremmer

o kan ikke motsta trang til & utfere en handling som er skadelig, slik som overdrev Tio
gjentatte meningslase handlinger, ukontrollert shopping eller bruk av for mye pen

o overspising (spise store mengder mat i lopet av kort tid) eller tvangsspising (s mat enn
vanlig og mer enn nedvendig for & bli mett). &

o folelse av uro
o svimmelhet nér du reiser deg, pd grunn av fall i blodtrykket 6

Sjeldne: forekommer hos opptil 1 av 1000 personer g
o aggressivitet . Q

. desorientering K
Ikke kjent: det er ikke kjent hvor hyppig disse op @

. sterk trang til & ta haye doser av legemidlegso ganto — mer enn det som trengs for &
kontrollere sykdommen. Dette er kj ené pamin-dysreguleringssyndrom” og kan fere til

Mindre vanlige: forekommer hos opptil 1 av 100 personer ,\\®

bruk av for mye Leganto
se eller here ting som ikke eksiste@

mareritt

paranoia %
forvirring K
psykotiske lidelser @

vrangforestillinge

forvirringstilstand (dglirium)

folelse av é%vimmel

tap av bm , ufrivillige bevegelser (dyskinesi)

elrykninger (kramper)

sinasjoner)

go (folelse av at ”’det gar rundt”)
ertebank
unormal hjerterytme
lavt blodtrykk
hikke
forstoppelse, munnterrhet
ubehag og smerter i magen
diaré
redhet, okt svetting
generell klge, hudirritasjon
generelt utslett
ute av stand til & oppna eller bevare en ereksjon

ufrivi
u

$ elser, som & se farger eller lys
verfi
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vekttap, vektekning

okte eller unormale verdier i leverfunksjonstester

okt hjerterytme

okt mengde av kreatinkinase (CK) (CK er et enzym som forst og fremst finnes i
skjelettmusklene)

fall

o rabdomyolyse (en sjelden og alvorlig muskellidelse som fordrsaker smerte, emhet og svakhet i
musklene og kan fore til nyreproblemer)

Radfer deg med lege eller apotek dersom du opplever noen av bivirkningene som er angitt ovenfor.

Melding av bivirkninger
Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige biVirk%r
som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direktg=vi

nasjonale meldesystemet som beskrevet 1 Appendix V. Ved a4 melde fra om bivirkninge %m med
informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Leganto ’\\®

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlepsdatoen som er angitt pa eti\@% esken.

Oppbevares ved hoyst 30 C. ’\Q
Hvordan du handterer brukte og ubrukte plast&j K

o Brukte plastre inneholder fortsatt virkestoffep@o in, og kan vare skadelige for andre. Brett
det brukte plasteret sammen med den kle en inn. Legg plasteret i den opprinnelige
doseposen og kast den et sted som er lig for barn.

o Legemidler skal ikke kastes i avlep er sammen med husholdningsavfall. Sper pa

apoteket hvordan du skal kaste IE idler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til &

beskytte miljoet. &
6. Innholdet i paknin @erligere informasjon
Sammensetning av, egaeo
Virkestoffet er rotigdtin.
o Hvert p ig)or 2 mg rotigotin i lepet av 24 timer. Hvert plaster pd 10 cm? inneholder
4,5m

n.

ffer er:

(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerisat, povidon K90, natriummetabisulfitt

23), askorbylpalmitat (E 304) og dl-alfatokoferol (E 307).

o Stettelaget: Polyesterfilm, silikonisert, aluminisert, fargebelagt med et pigmentlag (titandioksid
(E 171), gult fargestoff 95, redt fargestoff 166) og trykk (redt fargestoff 144, gult fargestoff 95,
svart fargestoff 7).

o Beskyttelsesfilm: Gjennomsiktig, fluorpolymer-belagt polyesterfilm.

AndreN
° Po

Hvordan Leganto ser ut og innholdet i pakningen
Leganto er et depotplaster. Det er tynt og har tre lag. Det er kvadratisk med avrundete kanter.
Yttersiden av stottelaget er beige og patrykt Leganto 2 mg/24 h.

Leganto kan fas 1 felgende pakningssterrelser:

149


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

Esker som inneholder 7, 28, 30 eller 84 (flerpakning med 3 pakninger a 28) plastre som er pakket inn

enkeltvis 1 doseposer.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

Innehaver av markedsferingstillatelsen

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brussel

Belgia

Tilvirker

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

innehaveren av markedsferingstillatelsen:

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

Bbarapus
1O CH B bearapus EOO/L
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika 6
UCB s.r.0.

Tel: +420-221 773 411 LN l @
Danmark K
UCB Nordic A/S @
TIf: +45-32 46 24 00 @
Deutschland \
Bayer Vital Ggb

Tel: +49-(0)211®§ 48

Eesti

U Finland
Tel:%358792 514 4221 (Soome)
EAirGoda

UCB A.E.

TnA: +30-2109974000

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

2
2
)

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet ti?%\;ez representant for

Lietuva 6

UCB Phar inland
Tel: «35@%1 221 (Suomija)

N

ourg/Luxemburg
el: +32-(0)2 559 92 00

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

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

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48-22 696 99 20
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France
UCB Pharma S.A.
Tel: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland

UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

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

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdater

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

Roménia

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

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

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacna zlozka @
Tel: +421-(0)2 5920 2020 \6
Suomi/Finland @
UCB Pharma Oy Finland \
Puh/Tel: +358-92 514 4@

.\

Sverige \
UCB Nordic A/

Tel: +46-(0)4; 00

United Kin

UCB Ltd.

T® -(0)1753 534 655
AAL.

Andre informasjonskilder @

Detaljert informasjon om dette le r tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret
(The European Medicines Age% ttp://www.ema.europa.eu og pa nettstedet til www.felleskatalogen.no.

@
X,
0(8\'

\5\.
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Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Leganto 4 mg/24 timer depotplaster

Leganto 6 mg/24 timer depotplaster

Leganto 8 mg/24 timer depotplaster
rotigotin

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner 4 bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

° Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for 4 lese det igjen.

y Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege, apotek eller sykepleier.

° Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade d r@v
om de har symptomer pé sykdom som ligner dine.

° Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inklude i
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4. \

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om: &}\\Z

Hva Leganto er og hva det brukes mot
Hva du ma vite for du bruker Leganto

Hvordan du bruker Leganto 6
Mulige bivirkninger
Hvordan du oppbevarer Leganto TS Q

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon K\

AN

1. Hva Leganto er og hva det brukes mot %& i
Hva Leganto er 6
Leganto inneholder virkestoffet rotigotin@

Det tilhgrer en gruppe legemidler s s dopaminagonister. Dopamin er et signalstoff som
overforer signaler i hjernen so% 1g for bevegelse.

Hva Leganto brukes mo

Leganto brukes hos Vok§® behandle tegn og symptomer pa:

o Parkinsons sykdom®- Leganto kan brukes alene eller sammen med et legemiddel som kalles
levodopa,

2. @ vite for du bruker Leganto

Brukyikke Leganto dersom:

. u er allergisk overfor rotigotin eller noen av de andre innholdsstoffene i dette legemidlet
(listet opp 1 avsnitt 6)

o du trenger en MR-undersokelse (magnetresonanstomografi, MRI) (bilder fra innsiden av
kroppen som brukes til & stille en diagnose, og som dannes ved & bruke magnetisme i stedet for
rentgenstraling)

o du har behov for ”elektrokonvertering” (spesifikk behandling for unormal hjerterytme).
Leganto-plasteret inneholder aluminium, og for 4 unnga hudforbrenning mé du derfor ta av plasteret

like for du skal ha en MR-undersgkelse eller elektrokonvertering. Du kan sette pa et nytt plaster
etterpa.
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Du skal ikke bruke Leganto dersom noe av det som er beskrevet ovenfor gjelder deg. Snakk med lege,
apotek eller sykepleier forst, hvis du er usikker.

Advarsler og forsiktighetsregler
Rédfer deg med lege, apotek eller sykepleier for du bruker Leganto. Grunnen til det er at:

o blodtrykket bor kontrolleres regelmessig mens du bruker Leganto, serlig i begynnelsen av
behandlingen. Leganto kan pavirke blodtrykket.

o oynene bor undersgkes regelmessig mens du bruker Leganto. Hvis du far problemer med synet
mellom disse undersegkelsene, bar du kontakte legen umiddelbart.

o hvis du har alvorlige leverproblemer kan det hende at legen trenger & justere dosen. Kontakt
lege umiddelbart dersom leverproblemene dine blir verre under behandlingen.

. du kan fa hudproblemer pé grunn av plasteret — se "Hudproblemer forirsaket av plasteret” i

avsnitt 4.
o du kan fele deg svzert sevnig eller sovne plutselig — se ”Kjoring og bruk av maski r@

avsnitt 2. \
(70)

Kontakt lege dersom du far slike symptomer etter at du har startet behandling me

Bruk av legemidler til behandling av Parkinsons sykdom ber reduseres ell @gradvis. Si fra til
legen dersom du opplever symptomer som depresjon, angst, utmattelse, % ler smerter etter at

du har avsluttet eller redusert behandlingen med Leganto.

Tap av bevissthet kan forekomme Q
Leganto kan forarsake tap av bevissthet. Dette kan spesielt oppstd haw'dn begynner & bruke Leganto
eller nér dosen gkes. Si fra til legen hvis du mister bevisst @r pler deg svimmel.

Endringer i atferd og unormale tanker &

Leganto kan gi bivirkninger som endrer atferden d& an du oppferer deg). Det kan vere nyttig &
fortelle et familiemedlem eller omsorgsperson o bruker dette legemidlet og sperre om de kan
lese dette pakningsvedlegget. Da kan familie sorgspersonen si fra til deg eller legen dersom
de er bekymret for endringer i atferden din.

Disse omfatter:

o sterk trang til & ta store dose(knto eller andre legemidler som brukes til & behandle
Parkinsons sykdom.

o uvanlig plutselig tran 1stelse som du ikke kan motstd og som kan skade deg selv eller
andre
o unormal atferd elleryunormale tanker

Se ”Endringe?bm og unormale tanker” i avsnitt 4 for ytterligere informasjon.

T

ct8kal ikke gis til barn under 18 ar fordi det ikke er kjent om det er trygt eller har
aldersgruppen.

Andre legemidler og Leganto
Radfer deg med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre
legemidler. Dette gjelder ogsa reseptfrie legemidler og plantebaserte legemidler.

Dersom du fér behandling med Leganto og levodopa samtidig, kan noen av bivirkningene bli mer
alvorlige. Dette omfatter & se eller hore ting som ikke eksisterer (hallusinasjoner), ufrivillige
bevegelser knyttet til Parkinsons sykdom (dyskinesi) og hevelse i beina og fettene.

Folgende legemidler kan nedsette virkningen av Leganto, og du mé derfor ikke ta disse mens du

bruker Leganto:
o antipsykotiske legemidler — brukes til behandling av visse psykiske lidelser
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o metoklopramid — brukes til behandling av kvalme og oppkast.

Rédfer deg med legen for du bruker Leganto dersom du tar:

o beroligende legemidler, f.eks. benzodiazepiner eller legemidler som brukes til & behandle
psykiske lidelser eller depresjon.

o legemidler som senker blodtrykket. Leganto kan gi fall i blodtrykket nér du reiser deg — denne
effekten kan bli verre av legemidler som senker blodtrykket.

Legen vil gi deg beskjed om det er trygt a fortsette 4 ta disse legemidlene mens du bruker Leganto.

Bruk av Leganto sammen med mat, drikke og alkohol

Fordi rotigotin kommer inn i blodet gjennom huden, vil ikke mat eller drikke pavirke maten legemidlet
tas opp i kroppen. Du ber diskutere med legen om det er trygt for deg & drikke alkohol mens d ker
Leganto.

Graviditet og amming \

Du skal ikke bruke Leganto hvis du er gravid. Grunnen til det er at virkningen av rotiggtin/pa
svangerskapsforlopet og fosteret ikke er kjent. Q
Du skal ikke amme under behandling med Leganto. Grunnen til det er at ?(%& an ga over i

morsmelken og pavirke barnet. Rotigotin reduserer sannsynligvis ogsa r& av morsmelk som

produseres. 6
Rédfer deg med lege eller apotek for du bruker dette legemid@du er gravid eller ammer, tror

at du kan veaere gravid eller planlegger a bli gravid. .

Kjoering og bruk av maskiner K

Leganto kan gjere at du feler deg svert sgvnig, o ovne helt plutselig. Dersom dette skjer mé
du ikke kjore. Det har forekommet at enkelte pegsen sovnet bak rattet og dermed forérsaket
ulykker. %

Du skal heller ikke bruke verktoy eller ﬂ@i dersom du foler deg sevnig — eller gjore andre ting
a

som kan utsette andre eller deg selxﬁol ig skade.
Leganto inneholder natrium &u fitt (E 223)

Natriummetabisulfitt (E 223 jeldne tilfeller fore til alvorlige overfelsomhetsreaksjoner
(allergiske reaksjoner) o téproblemer pé grunn av innsnevring i luftveiene (bronkospasme).
3. Hvordan er Leganto

Bruk alltid %_\ emidlet neyaktig slik legen din eller apoteket har fortalt deg. Kontakt lege eller
sikker.

n_styrke du skal bruke pa plasteret
Dosen av Leganto er avhengig av sykdommen din — se nedenfor.

Det finnes Leganto-plastre med forskjellig styrke som frigjer legemidlet i lopet av 24 timer. Styrkene
er: 2 mg/24 timer, 4 mg/24 timer, 6 mg/24 timer og 8 mg/24 timer til behandling av Parkinsons
sykdom.

e Det kan hende du mé bruke mer enn ett plaster for 4 nd dosen som er forskrevet av legen.

e For doser som er hgyere enn 8 mg/24 timer (legen har forskrevet en dose som er heyere enn
styrkene som finnes), ma det brukes flere plastre for 4 nd den endelige dosen. En daglig dose pa
f.eks. 10 mg kan oppnas ved & bruke ett plaster med styrken 6 mg/24 timer og ett plaster med
styrken 4 mg/24 timer.

e Plastrene skal ikke deles i flere biter.
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Behandling av Parkinsons sykdom
Pasienter som ikke bruker levodopa — tidlig stadium av Parkinsons sykdom
o Startdosen er ett plaster med styrken 2 mg/24 timer per dag.

o Fra den andre uken kan daglig dose ekes med 2 mg per uke — inntil du kommer opp i den
vedlikeholdsdosen som er riktig for deg.
o For de fleste pasientene vil den riktige dosen vare mellom 6 mg og 8 mg per dag. Dette oppnés

vanligvis i lgpet av 3-4 uker.
o Maksimal dose er 8 mg per dag.

Pasienter som bruker levodopa — langtkommen Parkinsons sykdom
o Startdosen er ett plaster med styrken 4 mg/24 timer per dag.
o Fra den andre uken kan daglig dose gkes med 2 mg per uke — inntil du kommer opp i den
vedlikeholdsdosen som er riktig for deg. @
o For de fleste pasientene vil den riktige dosen vaere mellom 8 mg og 16 mg per dag.
oppnds vanligvis 1 lepet av 3-7 uker. %
o Maksimal dose er 16 mg per dag.

Hvis du ma avbryte behandlingen, se ”Dersom du avbryter behandling mwl\l@ ” i avsnitt 3.

Leganto er et plaster som settes pa huden.

o Pass pé at du tar av det gamle plasteret for du setter pa et nyt 6
Sett det nye plasteret pa et annet omrade pa huden hver

La plasteret sitte pa huden i 24 timer for du tar det ay o, s 5 et nytt.

Bytt plaster pa omtrent samme tidspunkt hver da \
Ikke del plasteret i flere biter. {

Hvor du plasserer plasteret @
gdtne

Hvordan du bruker Leganto plaster: &

Fest den klebrige delen av plasteret pa ren, t
hud pa felgende omrader, som vist pa de gra B Paforingssted

pa bildet ved siden av:
e skulder eller overarm @ ‘ "

e mage *
e flanke (siden, mellom r{ﬁ&a g hoften)
[}

lar eller hofte

wl

\ Foran Siden Bak
) \

itasjon 7

t pa forskjellige steder pa huden hver dag.

cks. pa heyre side av kroppen én dag og pa
vegstre side av kroppen neste dag. Eller pa avre del av

oppen én dag og pa nedre del av kroppen neste dag.

. Ikke sett Leganto pa samme hudomrade to ganger i lopet
av 14 dager.

o Ikke sett plasteret pa oppsprukket eller skadet hud — eller
pa hud som er red eller irritert.

Dersom du likevel far hudproblemer pa grunn av plasteret, se ’Hudproblemer foriarsaket av
plasteret” i avsnitt 4 for ytterligere informasjon.

For a4 unngé at plasteret losner eller faller av
o Ikke fest plasteret pa omrader der det kan oppsta gnissing av tettsittende klzer.
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Bruk ikke kremer, oljer, lotion, pudder cller andre hudprodukter der du skal feste plasteret.
Bruk heller ikke slike produkter pa eller i naerheten av et plaster du allerede har satt pa.
Dersom du ma feste et plaster pa et hudomrédde med mye har, ma du barbere dette omradet
minst tre dager for du fester et plaster der.

Dersom kantene pa plasteret losner, kan plasteret festes til huden med selvklebende medisinsk
tape.

Dersom plasteret faller av, sett pa et nytt plaster for resten av dagen — erstatt sa dette plasteret med et
nytt til vanlig tid.

Hvordan du bruker plasteret

1

2

Trekk folien til side.

3.
A

p@posen.

La ikke omradet der plasteret er festet bli varmt — f.eks. for mye sollys, badstue, varme bad,
varmeputer eller varmeflasker. Grunnen til det er at legemidlet da kan frigjeres raskere. Kontakt

lege eller apotek hvis du tror du har veert utsatt for for mye varme. @
Sjekk alltid at plasteret ikke har falt av etter aktiviteter som bading, dusjing eller tremi

Hyvis plasteret har forarsaket hudirritasjoner, bor du beskytte dette omradet m@e
sollys. Grunnen til det er at det kan fore til endring i hudfargen.

Huvert plaster er pakket inn i en egen dosepose. o \@

For du &pner doseposen, bestem hvor pd huden du vil sette pd de ret og sjekk at det
gamle plasteret er fjernet.
Fest Leganto-plasteret pd huden sé snart du har &pnet dosepo %ﬁemet beskyttelsesfilmen.

TS
. 2 ’/ \ \Q
Hold doseposen med begge g \
hender for & dpne doseposen. p

N\

> .
@0 Y
2

o m
A \
7
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4

Ta plasteret ut av doseposen. f /
A\l

5.

Den klebrige siden av

plasteret dekkes av en

gjennomsiktig
beskyttelsesfilm.

e Hold plasteret med
begge hender med
beskyttelsesfilmen mot
deg.

6.

. Brett plasteret pé
midten.

Da &pner den S-formede

sprekken i

beskyttelsesfilmen seg.

7.

. Fjern den ene delen av
beskyttelsesfilmen.

. Unnga 4 ta pa den

klebrige delen av

plasteret. 2

8. \
. Hold i a
plastere
beskyittelsestilm.
. r den
klebrige delen av
teret til huden.

. Trykk fast den
klebrige delen av
plasteret til huden.
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9.

Brett tilbake den andre delen
av plasteret, og fjern resten
av beskyttelsesfilmen.

10.
o Trykk plasteret ned pa
huden med handflaten.
o Hold slik i
ca. 30 sekunder.
Pé denne méten serger du for
at plasteret er i kontakt med
huden og at hjernene er
ordentlig festet.

11.

Vask hendene med sape og
vann umiddelbart etter at du
har veert i kontakt med
plasteret.

Hvordan du tar av et brukt plaster K

o Ta av det gamle plasteret langsomt og forsi\&

o Vask huden forsiktig med varmt vann og ape. Dette vil fjerne klebemiddel som eventuelt
sitter igjen pa huden. Du kan ogsa bru %byolj e for & fjerne klebemiddel som sitter igjen
etter vask.

o Bruk ikke alkoholholdige midler e@n ¢ lesningsmidler som f.eks. neglelakkfjerner. Dette

kan irritere huden. %

Dersom du bruker for mye a to

Dersom du bruker en hgyer Leganto enn legen har forskrevet kan dette forarsake
bivirkninger, som kvalm, r Oppkast, lavt blodtrykk, se eller hare ting som ikke eksisterer
(hallusinasjoner), felelse ay & Vaere forvirret, bli svaert sgvnig, ufrivillige bevegelser og kramper. |
slike tilfeller skal ntakte legen eller sykehuset umiddelbart. De vil gi deg rdd om hva du skal
gjore.

har glemt & skifte plaster pa det vanlige tidspunktet, skifter du det sa snart du husker

[ ]
@ a av det gamle plasteret og sett pa et nytt.
o som du har glemt & sette pa et nytt plaster etter at du har fjernet det gamle, setter du pé et

nytt s snart du husker det.

(0]
Dersom&%@er a skifte plaster pa det vanlige tidspunktet

I begge disse tilfellene, sett pa et nytt plaster til vanlig tid dagen etter. Du ma ikke bruke en dobbel
dose som erstatning for en dose du har glemt.

Dersom du avbryter behandling med Leganto

Du ma ikke slutte a bruke Leganto uten at dette er avtalt med legen. Dersom du avbryter behandlingen
brétt kan dette gi en medisinsk tilstand som kalles nevroleptisk malignt syndrom”, som kan vaere
livstruende. Symptomene er: manglende evne til & bevege musklene (akinesi), stive muskler, feber,
ustabilt blodtrykk, ekt hjerterytme (takykardi), forvirring, nedsatt bevissthetsniva (f.eks. koma).
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Dersom legen sier at behandlingen med Leganto skal avbrytes, skal den daglige dosen trappes
gradvis ned:
o Parkinsons sykdom — trappes ned med 2 mg annenhver dag.

Sper lege, apotek eller sykepleier dersom du har noen spersmal om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det. Kontakt lege,
apotek eller sykepleier dersom du opplever noen bivirkninger.

Bivirkninger som oppstar hyppigere i starten av behandlingen
Du kan bli kvalm og kaste opp i begynnelsen av behandlingen. Disse bivirkningene er va i@
lette eller moderate og varer bare en kort periode. Kontakt lege hvis de varer lenge elle\' er

bekymret for dette. @

Hudproblemer forirsaket av plasteret \

o Det kan oppsté redhet og kloe pd huden der plasteret har vert festet ;@i @ksjonene er
vanligvis lette eller moderate. ¢ \

o Reaksjonene gér vanligvis over i lepet av noen fa timer — nér du et plasteret.

o Kontakt lege dersom du har en hudreaksjon som varer lenger @o fa dager eller er

alvorlig. Kontakt ogsé lege dersom det sprer seg utenfor hu t som var dekket av
plasteret.

o Unnga at hudomréader som viser tegn til hudreaks;j 0:‘&\@ av plasteret blir utsatt for

sollys og solarium. &
o For a prove 4 unnga hudreaksjoner ber du se‘te mt pa forskjellige omréder pa huden hver

dag og la det g& 14 dager for du bruker sa ade igjen.
Tap av bevissthet kan forekomme 6
Leganto kan forérsake tap av bevissthet. De spesielt oppstd nar du begynner & bruke Leganto

eller nér dosen gkes. Si fra til legen hvis @1ster bevisstheten eller foler deg svimmel.

Endringer i atferd og unormale %

Si fra til legen dersom du op ndringer i atferden din, tanker eller en kombinasjon av
begge, som er listet opp n egen vil diskutere hvordan du kan takle symptomene eller
redusere dem.

Det kan vere nytti &tel e et familiemedlem eller omsorgsperson om at du bruker dette legemidlet
% dette pakningsvedlegget. Da kan familien eller omsorgspersonen si fra til deg

og sporre om dg
eller legen ders er bekymret for endringer i atferden din. Leganto kan gi en uvanlig plutselig
trang eller som du ikke kan motsta, f.eks. en impuls, drift eller fristelse til & gjore ting som
kan s eller andre — symptomene sees forst og fremst hos pasienter med Parkinsons

sykdom.

Dette kan omfatte:

o sterk trang til & spille for mye — selv om dette far alvorlige folger for deg selv eller familien

o endret eller gkt seksuell interesse eller atferd som farer til betydelig bekymring hos deg eller
andre, f.eks. gkt seksualdrift

o ukontrollert shopping eller bruk av for mye penger

o overspising (spise store mengder mat i lapet av kort tid) eller tvangsspising (spise mer mat enn

vanlig og mer enn ngdvendig for & bli mett)
Leganto kan forarsake endret atferd eller unormale tanker. Disse kan omfatte:

o uriktig oppfatning av virkeligheten
o vrangforestillinger og hallusinasjoner (at du ser eller herer ting som ikke eksisterer)
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forvirring

desorientering

aggressiv atferd

uro

forvirringstilstand (delirium).

Kontakt lege dersom du merker slike endringer i atferd, tanker eller en kombinasjon av begge
som er listet opp ovenfor. Legen vil diskutere med deg hvordan dette kan hindteres eller
hvordan symptomene kan reduseres.

Allergiske reaksjoner
Kontakt lege dersom du opplever tegn pa en allergisk reaksjon — dette kan omfatte hevelser i ansiktet,

tunga eller leppene. @

Bivirkninger som kan oppsta dersom du bruker Leganto mot Parkinsons sykdom \%
Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever folgende bivirkninger: @

Sveert vanlige: forekommer hos flere enn 1 av 10 personer

o hodepine \@
o . . .
folelse av & vere sgvnig eller svimmel \
kvalme, oppkast
hudirritasjon under plasteret, som redhet og kloe

Vanlige: forekommer hos opptil 1 av 10 personer . Q@

fall

hikke K
vekttap ®
hevelser i bein og fatter &
folelse av & vaere utmattet (fatigue), tr %
hjertebank %

forstoppelse, munnterrhet, halsbr:
redhet, okt svetting, klge 3@
vertigo (folelse av at ”det g
se eller here ting som i isterer (hallusinasjoner)

lavt blodtrykk nar du g, hoyt blodtrykk

innsovningsvanskep§gviforstyrrelser, problemer med a sove, mareritt, uvanlige dremmer

ufrivillige bege;el kniyttet til Parkinsons sykdom (dyskinesi)

besvimelse! melhet nér du reiser deg pa grunn av fall i blodtrykket
kan ikk adrang til & utfore en handling som er skadelig, slik som overdreven spilling,
gjentaﬁ gslase handlinger, ukontrollert shopping eller bruk av for mye penger

(spise store mengder mat i lapet av kort tid) eller tvangsspising (spise mer mat enn
er enn nedvendig for & bli mett)

o Oﬁei
Minganlige: forekommer hos opptil 1 av 100 personer

uklart syn

vektokning

allergisk reaksjon

lavt blodtrykk

okt hjerterytme

okt seksualdrift

unormal hjerterytme

ubehag og smerter i magen
generell klge, hudirritasjon
sovne plutselig uten forvarsel
ute av stand til & oppna eller bevare en ereksjon
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folelse av uro, desorientering, forvirring eller paranoia

okte eller unormale verdier i leverfunksjonstester

synsforstyrrelser, som & se farger eller lys

okt mengde av kreatinkinase (CK) (CK er et enzym som forst og fremst finnes i
skjelettmusklene).

Sjeldne: forekommer hos opptil 1 av 1000 personer

vrangforestillinger

forvirringstilstand (delirium)

folelse av & veere irritabel

aggressivitet

psykotiske lidelser

utslett over store deler av kroppen @

ufrivillige muskelrykninger (kramper) \6

Ikke kjent: det er ikke kjent hvor hyppig disse oppstar

o sterk trang til & ta hoye doser av legemidler som Leganto — mer enn det so ora
kontrollere sykdommen. Dette er kjent som “dopamin-dysreguleringssyndrgmn’ og kan fore til
bruk av for mye Leganto. ,\

o  diaré 5\}

o beyning (fleksjon) av hodet (“dropped head syndrome™)

o rabdomyolyse (en sjelden og alvorlig muskellidelse som forj merte, emhet og svakhet i
musklene og kan fore til nyreproblemer)

.
Rédfer deg med lege, apotek eller sykepleier dersom du 0{\ noen av bivirkningene som er angitt

ovenfor. ®
Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom %ver bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger
som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det
nasjonale meldesystemet som beskrevet j ix V. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med

informasjon om sikkerheten ved br% legemidlet.
5. Hvordan du oppbevar@gnto

Oppbevares utilgjengeligiforparn

le&&:t etter utlepsdatoen som er angitt pa etiketten og esken.

Oppbeve%@st 30C.
Hvor afidterer brukte og ubrukte plastre

o Brukte plastre inneholder fortsatt virkestoffet rotigotin, og kan vaere skadelige for andre. Brett
t brukte plasteret sammen med den klebrige siden inn. Legg plasteret i den opprinnelige
doseposen og kast den et sted som er utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dett&

o Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller ssmmen med husholdningsavfall. Sper pa
apoteket hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til &
beskytte miljoet.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Leganto
Virkestoffet er rotigotin.
o 4 mg/24 timer:
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Hvert plaster frigjer 4 mg rotigotin i lepet av 24 timer. Hvert plaster pa 20 cm? inneholder
9,0 mg rotigotin.

o 6 mg/24 timer:
Hvert plaster frigjor 6 mg rotigotin i lopet av 24 timer. Hvert plaster pa 30 cm? inneholder
13,5 mg rotigotin.

o 8 mg/24 timer:
Hvert plaster frigjer 8 mg rotigotin i lepet av 24 timer. Hvert plaster pa 40 cm? inneholder
18,0 mg rotigotin.

Andre innholdsstoffer er:

o Poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerisat, povidon K90, natriummetabis
(E 223), askorbylpalmitat (E 304) og dl-alfatokoferol (E 307).

o Stettelaget: Polyesterfilm, silikonisert, aluminisert, fargebelagt med et pigmentla t@oksid
(E 171), gult fargestoff 95, radt fargestoff 166) og trykk (rodt fargestoff 144, %estoff 95,
svart fargestoff 7). g@

o Beskyttelsesfilm: Gjennomsiktig, fluorpolymer-belagt polyesterfilm. @

*

Hvordan Leganto ser ut og innholdet i pakningen
Leganto er et depotplaster. Det er tynt og har tre lag. Det er kvadratisk r& ndete kanter.
Yttersiden av stettelaget er beige og patrykt Leganto 4 mg/24 h, Le @ g/24 h eller

Leganto 8 mg/24 h.

Leganto kan fés i folgende pakningssterrelser: ¢
Esker som inneholder 7, 28, 30 eller 84 (flerpakning med® nger a 28) plastre som er pakket inn
enkeltvis i doseposer.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli%&dsfﬂrt.

Innehaver av markedsferingstillatelsen
UCB Pharma S.A. @
Allée de la Recherche 60 K
B-1070 Brussel

Belgia

Tilvirker @

UCB Pharma ®,
Chemin du Foriles

B-1420 @ A

Belgi
For gere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den lokale representant for
innehaveren av markedsferingstillatelsen:

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)
Bwarapus Luxembourg/Luxemburg

10 CU BU Bovarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Ten.: +359-(0)2 962 30 49 Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00
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Ceska republika
UCBs.r.0.
Tel: +420-221 773 411

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

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49-(0)214-30 513 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

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

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

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.

Simi: +354-535 7K
. (o)
Italia

UCB Pha 4

<

TnA: +357-22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

O

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

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

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich

o
UCB Pharma GmbH \®
Tel: +43-(0)1 291 80 K\@
S
>

Polska
UCB Pharma Sp

Tel.: +48-22 Q@O
Port

BIA a& C% S.A.

T¢ 1-22 986 61 00
omania

Tel: +40-21 300 29 04

e @CB Pharma Roméania S.R.L.

&Q

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

Slovenska republika
UCB s.r.0., organiza¢na zlozka
Tel: +421-(0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Pub/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

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert {MM/AAAA}.

Andre informasjonskilder
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Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret
(The European Medicines Agency): http://www.ema.europa.cu og pa nettstedet til www.felleskatalogen.no.
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Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Leganto 2 mg/24 timer
Leganto 4 mg/24 timer
Leganto 6 mg/24 timer
Leganto 8 mg/24 timer
depotplaster
rotigotin

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner i bruke dette legemidlet. Det
inneholder informasjon som er viktig for deg.
o Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen. @

o Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege, apotek eller sykepleier. \%

o Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan s m, selv

om de har symptomer pa sykdom som ligner dine. &m
o Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, i ulige
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt:
.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om: %\'
Hva Leganto er og hva det brukes mot
Hva du mé vite for du bruker Leganto Q

Hvordan du bruker Leganto

AN S

.
Mulige bivirkninger K\
Hvordan du oppbevarer Leganto ¢

Innholdet i pakningen og ytterligere informasj

1. Hva Leganto er og hva det brukes vé
Hva Leganto er @
Leganto inneholder virkestoffet roﬁ .

Det tilherer en gruppe legemi kalles dopaminagonister. Dopamin er et signalstoff som
overfarer signaler i hjerngmgomier viktig for bevegelse.

Hva Leganto br ot
Leganto brukes@s e for & behandle tegn og symptomer pa:

o Parki kdom — Leganto kan brukes alene eller sammen med et legemiddel som kalles
KO
.\

du ma vite for du bruker Leganto

Bruk ikke Leganto dersom:

. du er allergisk overfor rotigotin eller noen av de andre innholdsstoffene i dette legemidlet
(listet opp 1 avsnitt 6)

o du trenger en MR-undersokelse (magnetresonanstomografi, MRI) (bilder fra innsiden av
kroppen som brukes til & stille en diagnose, og som dannes ved & bruke magnetisme i stedet for
rentgenstraling)

o du har behov for ”elektrokonvertering” (spesifikk behandling for unormal hjerterytme).

Leganto-plasteret inneholder aluminium, og for & unnga hudforbrenning ma du derfor ta av plasteret
like for du skal ha en MR-undersakelse eller elektrokonvertering. Du kan sette pa et nytt plaster
etterpa.
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Du skal ikke bruke Leganto dersom noe av det som er beskrevet ovenfor gjelder deg. Snakk med lege,
apotek eller sykepleier forst, hvis du er usikker.

Advarsler og forsiktighetsregler

Rédfer deg med lege, apotek eller sykepleier for du bruker Leganto. Grunnen til det er at:

- blodtrykket ber kontrolleres regelmessig mens du bruker Leganto, serlig i begynnelsen av
behandlingen. Leganto kan pavirke blodtrykket.

- oynene bar undersekes regelmessig mens du bruker Leganto. Hvis du fér problemer med synet
mellom disse undersgkelsene, bar du kontakte legen umiddelbart.

- hvis du har alvorlige leverproblemer kan det hende at legen trenger & justere dosen. Kontakt
lege umiddelbart dersom leverproblemene dine blir verre under behandlingen.

- du kan fa hudproblemer pa grunn av plasteret — se "Hudproblemer forarsaket av pla@t” i
avsnitt 4.

- du kan fele deg sveert sevnig eller sovne plutselig — se ”Kjoring og bruk av m k@’ 1
avsnitt 2. \

Kontakt lege dersom du far slike symptomer etter at du har startet behandling m Ento.
Bruk av legemidler til behandling av Parkinsons sykdom ber reduseres elie es gradvis. Si fra til
legen dersom du opplever symptomer som depresjon, angst, utmattelse, $gctting eller smerter etter at
du har avsluttet eller redusert behandlingen med Leganto. 6

Tap av bevissthet kan forekomme
Leganto kan forarsake tap av bevissthet. Dette kan spesieltsoppstagamdu begynner & bruke Leganto
eller nér dosen gkes. Si fra til legen hvis du mister bevissKN ler foler deg svimmel.

Endringer i atferd og unormale tanker ¢
Leganto kan gi bivirkninger som endrer atferden %n vordan du oppferer deg). Det kan vaere nyttig &

fortelle et familiemedlem eller omsorgspersoiyo u bruker dette legemidlet og sperre om de kan
lese dette pakningsvedlegget. Da kan familig @ er omsorgspersonen si fra til deg eller legen dersom
de er bekymret for endringer i atferden d@

Disse omfatter: %

o sterk trang til & ta store d &eganto eller andre legemidler som brukes til & behandle
Parkinsons sykdom. 28

o uvanlig plutselig tramg elNgr fristelse som du ikke kan motstd og som kan skade deg selv eller
andre
. unormal at r&llir normale tanker
(0]

Se ”Endringer%rd og unormale tanker” i avsnitt 4 for ytterligere informasjon.

Barn @
Dette legenidI®t skal ikke gis til barn under 18 ar fordi det ikke er kjent om det er trygt eller har
effekgi denne aldersgruppen.

Andre legemidler og Leganto
Radfer deg med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre
legemidler. Dette gjelder ogsa reseptfrie legemidler og plantebaserte legemidler.

Dersom du far behandling med Leganto og levodopa samtidig, kan noen av bivirkningene bli mer
alvorlige. Dette omfatter & se eller hore ting som ikke eksisterer (hallusinasjoner), ufrivillige
bevegelser knyttet til Parkinsons sykdom (dyskinesi) og hevelse i beina og fettene.

Folgende legemidler kan nedsette virkningen av Leganto, og du mé derfor ikke ta disse mens du
bruker Leganto:
o antipsykotiske legemidler — brukes til behandling av visse psykiske lidelser
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o metoklopramid — brukes til behandling av kvalme og oppkast.

Rédfer deg med legen for du bruker Leganto dersom du tar:

o beroligende legemidler, f.eks. benzodiazepiner eller legemidler som brukes til & behandle
psykiske lidelser eller depresjon.

o legemidler som senker blodtrykket. Leganto kan gi fall i blodtrykket nér du reiser deg — denne
effekten kan bli verre av legemidler som senker blodtrykket.

Legen vil gi deg beskjed om det er trygt a fortsette 4 ta disse legemidlene mens du bruker Leganto.

Bruk av Leganto sammen med mat, drikke og alkohol

Fordi rotigotin kommer inn i blodet gjennom huden, vil ikke mat eller drikke pavirke maten legemidlet
tas opp i kroppen. Du ber diskutere med legen om det er trygt for deg & drikke alkohol mens d ker
Leganto.

Graviditet og amming \

Du skal ikke bruke Leganto hvis du er gravid. Grunnen til det er at virkningen av rotiggtin/pa
svangerskapsforlopet og fosteret ikke er kjent. Q
Du skal ikke amme under behandling med Leganto. Grunnen til det er at ?(%& an ga over i

morsmelken og pavirke barnet. Rotigotin reduserer sannsynligvis ogsa r& av morsmelk som

at du kan veaere gravid eller planlegger a bli gravid. .

Kjoering og bruk av maskiner K

Leganto kan gjere at du feler deg svert sgvnig, o @ovne helt plutselig. Dersom dette skjer ma
du ikke kjore. Det har forekommet at enkelte pe% sovnet bak rattet og dermed forérsaket

produseres. 6
Rédfer deg med lege eller apotek for du bruker dette legemid@du er gravid eller ammer, tror

ulykker.

Du skal heller ikke bruke verktoy eller ﬂ@i dersom du foler deg sevnig — eller gjore andre ting
a

som kan utsette andre eller deg selxﬁol ig skade.
Leganto inneholder natrium &u fitt (E 223)

Natriummetabisulfitt (E 223 jeldne tilfeller fore til alvorlige overfelsomhetsreaksjoner
(allergiske reaksjoner) o téproblemer pé grunn av innsnevring i luftveiene (bronkospasme).
3. Hvordan er Leganto

Bruk alltid %_\ emidlet neyaktig slik legen din eller apoteket har fortalt deg. Kontakt lege eller
sikker.

n_styrke du skal bruke pa plasteret
Dosen av Leganto er avhengig av sykdommen din — se nedenfor.

Det finnes Leganto-plastre med forskjellig styrke som frigjer legemidlet i lopet av 24 timer. Styrkene
er 2 mg/24 timer, 4 mg/24 timer, 6 mg/24 timer og 8 mg/24 timer til behandling av Parkinsons
sykdom.

Det kan hende du ma bruke mer enn ett plaster for & nd dosen som er forskrevet av legen.

Pakningen med Leganto for innledende behandling inneholder 4 forskjellige pakninger (én for hver
styrke) med 7 plastre i hver pakning. Disse pakningene er vanligvis ngdvendig til de forste fire ukene
av behandlingen. Hvorvidt du trenger alle dosepakningene, avhenger av hva slags effekt du har av
Leganto. Det kan ogsé hende at du trenger flere haye doser etter uke 4, som ikke finnes 1 denne
pakningen.
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Start med Leganto 2 mg den forste behandlingsdagen (pakning merket “Uke 17), og bruk ett Leganto
2 mg depotplaster daglig. Bruk Leganto 2 mg i 7 dager.

(Hvis du for eksempel begynner pa sendag, gar du over til neste dose pafalgende sendag).

Bruk Leganto 4 mg fra begynnelsen av den andre uken (pakning merket “Uke 2”).

Bruk Leganto 6 mg fra begynnelsen av den tredje uken (pakning merket “Uke 3”).

Bruk Leganto 8 mg fra begynnelsen av den fjerde uken (pakning merket “Uke 4”).

Dine behov avgjer hva som er den riktige dosen for deg.

Leganto 4 mg hver dag kan vere en effektiv dose for noen pasienter. For de fleste pasienter med tidlig
Parkinsons sykdom oppnas riktig dose innen 3 eller 4 uker, ved doser pa henholdsvis 6 mg eller 8 mg
per dag. Maksimal dose er 8 mg per dag. For de fleste pasienter med langtkommen Parkinsons gykdom
oppnaés riktig dose innen 3 til 7 uker, ved doser pa 8 mg per dag opp til en maksimal dose pé @per
dag. For doser som er hoyere enn 8 mg/24 timer (legen har forskrevet en dose som er haye
styrkene som finnes), mé det brukes flere plastre for 4 nd den endelige dosen. En dagli
14 mg kan oppnés ved a bruke ett plaster med styrken 6 mg/24 timer og ett plaste
8 mg/24 timer. P4 samme mate kan en daglig dose pa 16 mg oppnas ved & bruke re med
styrken 8 mg/24 timer.

Hvis du ma avbryte behandlingen, se ”Dersom du avbryter behandli @eganto i avsnitt 3.

Hvordan du bruker Leganto plaster g@

Leganto er et plaster som settes pa huden.

o Pass pd at du tar av det gamle plasteret for du setter pa

o Sett det nye plasteret pa et annet omrade pa hude

. La plasteret sitte pd huden i 24 timer for du tar &g setter pa et nytt.
. Bytt plaster pa omtrent samme tidspunkt m

. Ikke del plasteret i flere biter.

Hvor du plasserer plasteret

Fest den klebrige delen av plasteret pa refi it og hel

hud pa folgende omrader, som vist pd de gréfomridene B Paferingssted
pa bildet ved siden av:

skulder eller overarm K ' "
mage ®

flanke (siden, m ribbeina og hoften) a ‘

lar eller hofte

oA
@ Foran Siden Bak
S

Fo nnga hudirritasjon " 48
t plasteret pa forskjellige steder pa huden hver dag.

Sett det f.eks. pa heyre side av kroppen én dag og pa

venstre side av kroppen neste dag. Eller pa avre del av

kroppen én dag og pa nedre del av kroppen neste dag.

. Ikke sett Leganto pa samme hudomrade to ganger i lopet
av 14 dager.

o Ikke sett plasteret pa oppsprukket eller skadet hud — eller
pa hud som er rod eller irritert.

Dersom du likevel far hudproblemer pa grunn av plasteret, se ’Hudproblemer foriarsaket av
plasteret” i avsnitt 4 for ytterligere informasjon.
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For & unnga at plasteret lesner eller faller av

Ikke fest plasteret pa omrader der det kan oppsta gnissing av tettsittende klzer.

Bruk ikke kremer, oljer, lotion, pudder eller andre hudprodukter der du skal feste plasteret.
Bruk heller ikke slike produkter pa eller i naerheten av et plaster du allerede har satt pa.
Dersom du ma feste et plaster pa et hudomrdde med mye har, ma du barbere dette omradet
minst tre dager for du fester et plaster der.

Dersom kantene pa plasteret lasner, kan plasteret festes til huden med selvklebende medisinsk
tape.

Dersom plasteret faller av, sett pa et nytt plaster for resten av dagen — erstatt si dette plasteret med et
nytt til vanlig tid.

1

La ikke omradet der plasteret er festet bli varmt — f.eks. for mye sollys, badstue, Varmea

varmeputer eller varmeflasker. Grunnen til det er at legemidlet da kan frigjeres raskepe: akt
lege eller apotek hvis du tror du har vert utsatt for for mye varme. \‘;%
Sjekk alltid at plasteret ikke har falt av etter aktiviteter som bading, dusjin elm ing.
Hyvis plasteret har forarsaket hudirritasjoner, ber du beskytte dette omréx irekte

sollys. Grunnen til det er at det kan fore til endring i hudfargen.

. \‘b
Hvordan du bruker plasteret \%

Hvert plaster er pakket inn i en egen dosepose.

Far du &pner doseposen, bestem hvor pa huden du vil sette pa (@e plasteret og sjekk at det
gamle plasteret er fjernet.

Fest Leganto-plasteret pa huden sa snart du har dpnet d@ ¢ fjernet beskyttelsesfilmen.

\\

-

Hold doseposen med begge o
hender for & &pne doseposen. \

2

Trekk folien til side. @@K
=\
Q\Q

3

A.pne doseposen. o /

M
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4

Ta plasteret ut av doseposen. f /
G i \

5.

Den klebrige siden av

plasteret dekkes av en

gjennomsiktig
beskyttelsesfilm.

e Hold plasteret med
begge hender med
beskyttelsesfilmen mot
deg.

. Brett plasteret pé
midten.

Da é&pner den S-formede

sprekken i

beskyttelsesfilmen seg.

7.

. Fjern den ene delen av
beskyttelsesfilmen.

. Unnga & ta pa den
klebrige delen av
plasteret. @

8.

[ ]

2 &

rige delen av v

plasteret til huden.

. Trykk fast den
klebrige delen av
plasteret til huden.
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9.

Brett tilbake den andre delen
av plasteret, og fjern resten
av beskyttelsesfilmen.

10.
o Trykk plasteret ned pa
huden med handflaten.
o Hold slik i
ca. 30 sekunder.
Pé denne méten serger du for
at plasteret er i kontakt med
huden og at hjernene er
ordentlig festet.

11.

Vask hendene med sape og
vann umiddelbart etter at du
har veert i kontakt med
plasteret.

Hvordan du tar av et brukt plaster K

o Ta av det gamle plasteret langsomt og forsi\&
o Vask huden forsiktig med varmt vann og %b"pe. Dette vil fjerne klebemiddel som eventuelt

sitter igjen pa huden. Du kan ogsa bruk&li yolje for & fjerne klebemiddel som sitter igjen
etter vask.

o Bruk ikke alkoholholdige midler e@n e losningsmidler som f.eks. neglelakkfjerner. Dette

kan irritere huden. %

Dersom du bruker for mye a to

Dersom du bruker en hayer Leganto enn legen har forskrevet kan dette forarsake
bivirkninger, som kvalm, r Oppkast, lavt blodtrykk, se eller hare ting som ikke eksisterer
(hallusinasjoner), felelse ay & Vaere forvirret, bli svaert sgvnig, ufrivillige bevegelser og kramper. |
slike tilfeller skal %r;takte legen eller sykehuset umiddelbart. De vil gi deg rdd om hva du skal
gjare. (o)

Dersom du har'ertikt et annet plaster enn legen har bestemt_(for eksempel Leganto 4 mg/24 timer i
2 mg/24 timer), skal du kontakte legen eller sykehuset umiddelbart for & fa rad, og

stedetforh.cge
folge de
Kon ge dersom du opplever ubehagelige reaksjoner.

d om fjerning av plastre.

Dersom du glemmer a skifte plaster pa det vanlige tidspunktet

o Dersom du har glemt & skifte plaster pa det vanlige tidspunktet, skifter du det sa snart du husker
det. Ta av det gamle plasteret og sett pa et nytt.
o Dersom du har glemt & sette pa et nytt plaster etter at du har fjernet det gamle, setter du pa et

nytt s& snart du husker det.

I begge disse tilfellene, sett pa et nytt plaster til vanlig tid dagen etter. Du ma ikke bruke en dobbel
dose som erstatning for en dose du har glemt.

171



Dersom du avbryter behandling med Leganto

Du ma ikke slutte a4 bruke Leganto uten at dette er avtalt med legen. Dersom du avbryter behandlingen
bratt kan dette gi en medisinsk tilstand som kalles ’nevroleptisk malignt syndrom”, som kan vare
livstruende. Symptomene er: manglende evne til & bevege musklene (akinesi), stive muskler, feber,
ustabilt blodtrykk, ekt hjerterytme (takykardi), forvirring, nedsatt bevissthetsniva (f.eks. koma).

Dersom legen sier at behandlingen med Leganto skal avbrytes, skal den daglige dosen med Leganto
trappes gradvis ned:

o Parkinsons sykdom — trappes ned med 2 mg annenhver dag.

Sper lege, apotek eller sykepleier dersom du har noen spersmal om bruken av dette legemidlet.

<

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det x%lege,
apotek eller sykepleier dersom du opplever noen bivirkninger.

4. Mulige bivirkninger

Bivirkninger som oppstar hyppigere i starten av behandlingen

Du kan bli kvalm og kaste opp i begynnelsen av behandlingen. Disse Biy1 gene er vanligvis
lette eller moderate og varer bare en kort periode. Kontakt lege hvis dek ge eller hvis du er
bekymret for dette.

Hudproblemer forarsaket av plasteret < z?
o Det kan oppsté redhet og klge pa huden der plasteret @ tet — disse reaksjonene er
vanligvis lette eller moderate.
o Reaksjonene gér vanligvis over i lapet av nogn
e

— nér du har fjernet plasteret.
er lenger enn noen fé dager eller er
utenfor hudomradet som var dekket av

o Kontakt lege dersom du har en hudreaksjo
alvorlig. Kontakt ogsé lege dersom det sp%

sollys og solarium.
o For a prove & unnga hudreaksj du sette plasteret pa forskjellige omréder pa huden hver
dag og la det ga 14 dager fogduruker samme hudomréde igjen.

plasteret.
o Unnga at hudomrader som viser te@ reaksjoner forarsaket av plasteret blir utsatt for

Tap av bevissthet kan for
Leganto kan fordrsake t

eller nar dosen ﬂkes&if:

Endringer i a normale tanker
Si fra til legen m du opplever endringer i atferden din, tanker eller en kombinasjon av
begge, et opp nedenfor. Legen vil diskutere hvordan du kan takle symptomene eller

redus

De@re nyttig a fortelle et familiemedlem eller omsorgsperson om at du bruker dette legemidlet
og sperre om de kan lese dette pakningsvedlegget. Da kan familien eller omsorgspersonen si fra til deg
eller legen dersom de er bekymret for endringer i atferden din. Leganto kan gi en uvanlig plutselig
trang eller fristelse som du ikke kan motsté, f.eks. en impuls, drift eller fristelse til & gjore ting som
kan skade deg selv eller andre — symptomene sees forst og fremst hos pasienter med Parkinsons
sykdom.

issthet. Dette kan spesielt oppstd nar du begynner & bruke Leganto
il legen hvis du mister bevisstheten eller foler deg svimmel.

Dette kan omfatte:

o sterk trang til & spille for mye — selv om dette far alvorlige folger for deg selv eller familien

o endret eller gkt seksuell interesse eller atferd som farer til betydelig bekymring hos deg eller
andre, f.eks. gkt seksualdrift

o ukontrollert shopping eller bruk av for mye penger
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. overspising (spise store mengder mat i lgpet av kort tid) eller tvangsspising (spise mer mat enn
vanlig og mer enn nedvendig for & bli mett)

Leganto kan forarsake endret atferd eller unormale tanker. Disse kan omfatte:

uriktig oppfatning av virkeligheten

vrangforestillinger og hallusinasjoner (at du ser eller herer ting som ikke eksisterer)
forvirring

desorientering

aggressiv atferd

uro

forvirringstilstand (delirium).

Kontakt lege dersom du merker slike endringer i atferd, tanker eller en kombinasjon av @e
som er listet opp ovenfor. Legen vil diskutere med deg hvordan dette kan handteres e

hvordan symptomene kan reduseres. \
Allergiske reaksjoner @

Kontakt lege dersom du opplever tegn pa en allergisk reaksjon — dette kan 0% Iser i ansiktet,

tunga eller leppene. .

Bivirkninger som kan oppsta dersom du bruker Leganto mot Parki ykdom
Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever folgende biviskRinger:

Sveert vanlige: forekommer hos flere enn 1 av 10 personer
o hodepine

folelse av & vaere sovnig eller svimmel K\
kvalme, oppkast i ®

hudirritasjon under plasteret, som radhet OE e

Vanlige: forekommer hos opptil 1 av 10 per@
fall

hikke @
vekttap %
hevelser i bein og fotter &

folelse av & veere utma t@gue), trotthet
hjertebank

forstoppelse, munntgrriet, halsbrann

rodhet, okt ing, kloe
vertigo (g at ’det gér rundt”)
' ‘ g som ikke eksisterer (hallusinasjoner)
1@ gykk nér du reiser deg, hoyt blodtrykk
gsvansker, sgvnforstyrrelser, problemer med & sove, mareritt, uvanlige dremmer

@/i ige bevegelser knyttet til Parkinsons sykdom (dyskinesi)

vimelse, svimmelhet nér du reiser deg pé grunn av fall i blodtrykket
kan ikke motsta trang til & utfere en handling som er skadelig, slik som overdreven spilling,
gjentatte meningslase handlinger, ukontrollert shopping eller bruk av for mye penger

o overspising (spise store mengder mat i lapet av kort tid) eller tvangsspising (spise mer mat enn
vanlig og mer enn nedvendig for & bli mett)

Mindre vanlige: forekommer hos opptil 1 av 100 personer
uklart syn

vektokning

allergisk reaksjon

lavt blodtrykk

okt hjerterytme
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okt seksualdrift

unormal hjerterytme

ubehag og smerter i magen

generell klge, hudirritasjon

sovne plutselig uten forvarsel

ute av stand til & oppnaé eller bevare en ereksjon
folelse av uro, desorientering, forvirring eller paranoia
okte eller unormale verdier i leverfunksjonstester
synsforstyrrelser, som & se farger eller lys

okt mengde av kreatinkinase (CK) (CK er et enzym som forst og fremst finnes i
skjelettmusklene).

Sjeldne: forekommer hos opptil 1 av 1000 personer @
vrangforestillinger 6

forvirringstilstand (delirium) \

folelse av & vere irritabel @

aggressivitet \

psykotiske lidelser @

utslett over store deler av kroppen 0\\

ufrivillige muskelrykninger (kramper) \}

Ikke kjent: det er ikke kjent hvor hyppig disse oppstar
o sterk trang til & ta heye doser av legemidler som Legan 6 Snn det som trengs for &
ST

kontrollere sykdommen. Dette er kjent som ’dopami ingssyndrom” og kan fore til
bruk av for mye Leganto.

o diaré
o beyning (fleksjon) av hodet (“dropped head
o rabdomyolyse (en sjelden og alvorlig mu se som forarsaker smerte, emhet og svakhet i

musklene og kan fore til nyreprobleme

Rédfer deg med lege, apotek eller sy ersom du opplever noen av bivirkningene som er angitt
ovenfor.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller s dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger
som ikke er nevnt i dette svedlegget. Du kan ogs& melde fra om bivirkninger direkte via det

nasjonale meldesystemet eskrevet i Appendix V. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med
informasjon om s%iten ved bruk av dette legemidlet

o
5. Z oppbevarer Leganto
Op@s tilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlapsdatoen som er angitt pa etiketten og esken.

Oppbevares ved heoyst 30 C.

Hvordan du hindterer brukte og ubrukte plastre

o Brukte plastre inneholder fortsatt virkestoffet rotigotin, og kan vare skadelige for andre. Brett
det brukte plasteret ssmmen med den klebrige siden inn. Legg plasteret i den opprinnelige
doseposen og kast den et sted som er utilgjengelig for barn.

o Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller ssmmen med husholdningsavfall. Sper pa
apoteket hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til &
beskytte miljoet.
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6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Leganto

Virkestoffet er rotigotin.

o 2 mg/24 timer:
Hvert plaster frigjer 2 mg rotigotin i lepet av 24 timer. Hvert plaster pa 10 cm? inneholder
4,5 mg rotigotin.

o 4 mg/24 timer:
Hvert plaster frigjer 4 mg rotigotin i lepet av 24 timer. Hvert plaster pa 20 cm? inneholder

9,0 mg rotigotin.

o 6 mg/24 timer: @
Hvert plaster frigjer 6 mg rotigotin i lepet av 24 timer. Hvert plaster pa 30 cm? i @
13,5 mg rotigotin. @

o 8 mg/24 timer: \
Hvert plaster frigjer 8 mg rotigotin i lopet av 24 timer. Hvert plaster @inneholder
18,0 mg rotigotin. &

Andre innholdsstoffer er:
o Poly(dimetylsiloksan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerisat, p 90, natriummetabisulfitt

(E 223), askorbylpalmitat (E 304) og dl-alfatokoferol (

o Stettelaget: Polyesterfilm, silikonisert, aluminisert, e ed et pigmentlag (titandioksid
(E 171), gult fargestoff 95, redt fargestoff 166) o Q odt fargestoff 144, gult fargestoft 95,
svart fargestoff 7).

o Beskyttelsesfilm: Gjennomsiktig, fluorpolymér-belagt polyesterfilm.

Hvordan Leganto ser ut og innholdet i pal
Leganto er et depotplaster. Det er tynt og ha % ag. Det er kvadratisk med avrundete kanter.
eganto 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h eller 8 mg/24 h.

Yttersiden av stottelaget er beige og pa (it
Leganto kan fés i felgende paknin st%elser:
En pakning for innledende be ing inneholder 28 depotplastre i 4 esker, hver med 7 plastre pa

2 mg, 4 mg, 6 mg og 8 mg, akket inn enkeltvis i doseposer.
Innehaver av mar@ﬂatelsen

UCB Pharma $. \
Allée de 1a Rg 60
B-1070 Brus
Be

Tilvi

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest

B-1420 Braine I’ Alleud
Belgia

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den lokale representant for
innehaveren av markedsferingstillatelsen:
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Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
T¢l/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Bbbarapus
1O CH BU bearapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

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

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

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49-(0)214-30 513 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

EArada
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 23@
(o)

Ireland

UCB (Pha nd Ltd.

Tel: + K 37395

Isla

Vistor

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

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 34 74 40

O

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

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

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

Malta

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

Nederland ®\
UCB Pharma B.V.

Tel.: +31-(0)76-573 ’1 @

UCB Nordic A/ \
TIf: +45-32 4@

Norge

Osterrei
GmbH

UCB
T@ -(0)1 291 80 00

a
CB Pharma Sp. z o.0.

6 Tel.: +48-22 696 99 20

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

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., 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
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Latvija United Kingdom

UCB Pharma Oy Finland UCB Pharma Ltd.

Tel: +358-92 514 4221 (Somija) Tel: +44-(0)1753 534 655
Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert {MM/AAAA}.

Andre informasjonskilder

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret
(The European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu og pa nettstedet til www.felleskatalogen.no.
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