ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Neupro 1 mg/24 h system transdermalny, plaster
Neupro 3 mg/24 h system transdermalny, plaster
2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Neupro 1 mg/24 h system transdermalny, plaster

Kazdy plaster uwalnia 1 mg rotygotyny w ciggu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 5 cm?
zawiera 2,25 mg rotygotyny.

Neupro 3 mg/24 h system transdermalny, plaster
Kazdy plaster uwalnia 3 mg rotygotyny w ciggu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 15 cm?
zawiera 6,75 mg rotygotyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny, plaster.
Cienki, kwadratowy plaster typu matrycowego z zaokraglonymi krawedziami, tréjwarstwowy.

Neupro 1 mg/24 h system transdermalny. plaster
Zewngtrzna powierzchnia warstwy pokrywajacej jest barwy bezowej z nadrukowanym napisem
»Neupro 1 mg/24 h”.

Neupro 3 mg/24 h system transdermalny, plaster
Zewnegtrzna powierzchnia warstwy pokrywajacej jest barwy bezowej z nadrukowanym napisem
»Neupro 3 mg/24 h”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Neupro jest wskazany u dorostych w leczeniu objawowym idiopatycznego zespotu
niespokojnych nog (RLS) o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecenia dotyczace dawkowania zostaly podane w dawce nominalne;.

Dawkowanie nalezy rozpoczac¢ od dawki 1 mg/24 h podawanej raz na dobg. W zaleznosci od
indywidualnej reakcji pacjenta, dawke mozna zwigksza¢ w odstepach tygodniowych o 1 mg/24 h do
maksymalnej dawki 3 mg/24 h. Co 6 miesi¢cy nalezy ponownie rozwazy¢ potrzebe kontynuowania
terapii.

Produkt Neupro stosuje si¢ raz na dobe. Plaster nalezy nakleja¢ mniej wigcej o tej samej porze

kazdego dnia. Plaster pozostawia si¢ na skorze przez 24 godziny, po czym zastegpuje si¢ go nowym
plastrem naklejanym w innym miejscu.



Jesli pacjent zapomni o naklejeniu plastra o zwyklej porze lub w razie odklejenia si¢ plastra, nalezy
naklei¢ nowy plaster na pozostatg czes¢ doby.

Zaprzestanie leczenia

Produkt Neupro nalezy odstawia¢ stopniowo. Dawke dobowg nalezy zmniejszac¢ stopniowo o

1 mg/24 h, najlepiej co drugi dzien, az do catkowitego zakonczenia stosowania produktu Neupro
(patrz punkt 4.4). W przypadku przestrzegania powyzszej zasady nie obserwowano objawow ,,z
odbicia” (wzmaganie si¢ objawdw po zaprzestaniu leczenia w porownaniu z ich poczatkowym
nasileniem).

Specjalne grupy pacjentdéw

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne u pacjentdow z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnos$ci watroby. Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby, ktore mogg prowadzi¢ do zmniejszenia klirensu rotygotyny.
Rotygotyna nie byta badana w tej grupie pacjentdw. W razie nasilenia si¢ zaburzen czynnosci watroby
konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek

Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne u pacjentdéw z tagodnymi do cigzkich zaburzeniami
czynnosci nerek, w tym u 0os6b wymagajacych dializy. Niespodziewana kumulacja rotygotyny moze
rowniez wystapi¢ w przypadku ostrego pogorszenia czynnosci nerek (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci rotygotyny u dzieci i mtodziezy. Dostgpne
dane przedstawiono w punkcie 5.2, jednak brak zalecen dotyczacych dawkowania rotygotyny u dzieci

i mlodziezy z zespotem niespokojnych nog.

Sposéb podawania

Produkt Neupro jest przeznaczony do stosowania przezskornego.

Plaster nalezy naklei¢ na czysta, suchg, nieuszkodzong i zdrowg skore brzucha, uda, biodra, bocznej
czesci tutowia, barku lub ramienia. Nalezy unika¢ ponownego naklejania plastra w tym samym
miejscu przez okres 14 dni. Nie wolno stosowac plastra Neupro na skore zaczerwieniong, podrazniong
lub uszkodzong (patrz punkt 4.4).

Stosowanie i sposob obchodzenia si¢ z produktem

Kazdy plaster jest zapakowany w saszetke i nalezy go naklei¢ na skor¢ bezposrednio po otwarciu
saszetki. Nalezy zdja¢ jedna potowe warstwy ochronnej, przyklei¢ lepka czes$¢ plastra do skory i silnie
docisngé. Nastepnie odchyli¢ plaster i zdja¢ drugg cz¢$¢ warstwy ochronne;j. Nie nalezy dotykac
lepkiej powierzchni plastra. Plaster nalezy silnie docisng¢ dtonig przez okoto 30 sekund, aby zapewnic¢
jego wilasciwe przyklejenie.

Nie nalezy przecina¢ plastra na czesci.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Badanie metoda rezonansu magnetycznego lub kardiowersja (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Rezonans magnetyczny (MRI) i1 kardiowersja

Warstwa pokrywajaca plaster Neupro zawiera aluminium. Aby unikna¢ oparzen skory, plaster Neupro
nalezy zdja¢ przed wykonaniem u pacjenta badania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) Iub
kardiowersji.

Niedoci$nienie ortostatyczne

Agonisci dopaminy zaburzajg uktadowa regulacje cisnienia tgtniczego powodujac niedoci$nienie
ortostatyczne. Zdarzenia te wystepowaty takze podczas leczenia rotygotyna, ale ich czgsto$¢ byta
podobna do obserwowanej u pacjentéw otrzymujacych placebo.

Zaleca si¢ kontrolowanie ci$nienia tetniczego, zwtaszcza w poczatkowym okresie leczenia, w zwigzku
z 0gblnym ryzykiem wystgpienia niedoci$nienia ortostatycznego zwigzanego z leczeniem
dopaminergicznym.

Omdlenia

W badaniach klinicznych z zastosowaniem rotygotyny obserwowano omdlenia; czgstos$¢ ich
wystepowania byta podobna do tej obserwowanej u pacjentdéw otrzymujacych placebo. Poniewaz z
badan tych byli wykluczeni pacjenci z istotnymi klinicznie chorobami uktadu sercowo-naczyniowego,
u chorych z cigzkimi chorobami uktadu sercowo naczyniowego nalezy przeprowadzi¢ wywiad pod
katem omdlen i objawow zwiastujgcych omdlenie.

Przypadki naglego zasypiania i senno$¢

Stosowanie rotygotyny byto zwiazane z sennoscig i przypadkami naglego zasypiania. Zgtaszano
przypadki nagtego zasypiania pacjentow w trakcie aktywnos$ci dziennej, czasami bez zadnych
objawow poprzedzajacych. Lekarze zapisujacy produkt Neupro powinni stale ocenia¢ pacjentéw pod
katem ospatosci lub sennosci, poniewaz pacjenci moga nie zdawaé sobie sprawy z tych objawow
dopoki nie zostang bezposrednio zapytani. Nalezy starannie rozwazy¢ zmniejszenie dawki produktu
lub zakonczenie leczenia.

Zaburzenia kontroli nawykow i popedow oraz inne powiazane zaburzenia

Nalezy regularnie monitorowac pacjentow ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia zaburzen kontroli
nawykow 1 popeddow oraz innych powigzanych zaburzen, w tym zespotu dysregulacji dopaminowe;.
Nalezy poinformowac pacjentow i ich opiekunow, ze u 0sob leczonych agonistami dopaminy, w tym
rotygotyna, mogga wystapi¢ behawioralne objawy zaburzen popedéw w tym: patologiczny hazard,
zwigkszone libido, hiperseksualnos$¢, kompulsyjne wydawanie pieniedzy lub kupowanie oraz
kompulsyjny Iub niepohamowany apetyt. W trakcie leczenia rotygotyna, u niektorych pacjentow
obserwowano wystapienie zespotu dysregulacji dopaminowej. W takich przypadkach zaleca si¢
rozwazenie zmniejszenia dawki lub stopniowe odstawienie leku.



Zosliwy zespot neuroleptyczny

Po naglym przerwaniu leczenia dopaminergicznego moga wystgpowac objawy przypominajgce
ztosliwy zespol neuroleptyczny. Z tego powodu zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawkowania (patrz
punkt 4.2).

Zespot odstawienia agonisty dopaminy

Po naglym przerwaniu leczenia dopaminergicznego moga wystepowac objawy przypominajace zespot
odstawienia agonisty dopaminy (na przyktad bdl, zmeczenie, depresja, pocenie si¢ i lek). Z tego
powodu zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia myslenia i zachowania

Zglaszano zaburzenia myslenia i zachowania, ktére moga przejawiac si¢ roznorako, w tym myslami
paranoidalnymi, urojeniami, omamami, splgtaniem, zachowaniami psychotycznymi, dezorientacja,
zachowaniami agresywnymi, pobudzeniem i majaczeniem.

Powiklania zwiazane z wldknieniem

U niektorych pacjentow leczonych srodkami dopaminergicznymi, b¢dacymi pochodnymi alkaloidow
sporyszu, obserwowano przypadki widknienia zaotrzewnowego, naciekéw plucnych, wysieku do jamy
oplucnej, pogrubienia optucnej, zapalenia osierdzia i uszkodzenia zastawek serca. Objawy te moga
przemina¢ po przerwaniu leczenia, jednak nie zawsze dochodzi do ich catkowitego ustapienia.
Chociaz uwaza sig, ze powyzsze dzialania niepozadane sa zwigzane z ergolinowa struktura tych
zwigzkow, nie wiadomo, czy inni agonisci dopaminy, nie b¢dacy pochodnymi alkaloidéw sporyszu,
réwniez moga wywolywac takie objawy.

Neuroleptyki

Nie nalezy stosowac neuroleptykow jako lekéw przeciwwymiotnych u pacjentow uzywajacych
agonistow dopaminy (patrz takze punkt 4.5).

Kontrole okulistyczne

Zaleca si¢ przeprowadzanie kontroli okulistycznych w regularnych odstgpach czasu lub gdy wystapia
zaburzenia widzenia.

Ogrzewanie miejsca naklejenia plastra

Nie nalezy naraza¢ miejsca naklejenia plastra na zewngtrzne zrodta ciepta (nadmierne $wiatto
stoneczne, podktadki grzewcze i inne zrodta ciepta, takie jak sauna, goraca kapiel).

Odczyny skérne w miejscu podania

W miejscu naklejenia plastra moga wystapi¢ odczyny skorne, zwykle o tagodnym lub umiarkowanym
nasileniu. Zaleca si¢, aby miejsce naklejenia plastra zmieniac¢ kazdego dnia (np. ze strony prawej na
lewa oraz z gomej czesci ciata na dolng). To samo miejsce nie powinno by¢ ponownie wykorzystane
w ciggu 14 dni. Jesli w miejscu naklejenia plastra wystapia odczyny utrzymujace si¢ dluzej niz kilka
dni lub sg trwale, jesli nastgpi nasilenie odczynu skérnego lub jesli odczyn skérny rozszerzy si¢ poza
miejsce naklejenia plastra, nalezy dokonaé¢ oceny stosunku ryzyka do korzysci dla danego pacjenta.
W razie wystapienia wysypki lub podraznienia skory w wyniku stosowania systemu transdermalnego,
nalezy unika¢ narazenia tej okolicy na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych do czasu
wygojenia skory, poniewaz ekspozycja na §wiatto stoneczne moze prowadzi¢ do zmian jej
zabarwienia.



Jesli podczas stosowania produktu Neupro zaobserwuje si¢ uogolniony odczyn skérny majacy zwigzek
z leczeniem produktem Neupro (np. wysypka alergiczna, w tym wysypka rumieniowa, plamkowa,
grudkowa lub $wiad), nalezy zaprzesta¢ leczenia.

Obrzek obwodowy

Obrzek obwodowy obserwowano rowniez w badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw z zespotem
niespokojnych nog.

Nasilenie objawow

U pacjentéw z zespotem niespokojnych ndég moze dojs¢ do nasilenia objawow. Nasilenie dotyczy
wczesniejszego ich wystgpowania wieczorem (lub nawet po potudniu), zwigkszenia cigzkosci
objawow i rozszerzenia si¢ objawdw na inne czesci ciata. W dtugoterminowych badaniach klinicznych
z zastosowaniem rotygotyny, wigkszo$¢ epizodow nasilenia objawow miato miejsce w pierwszym i
drugim roku leczenia. Nalezy unika¢ stosowania dawek wickszych niz zalecane w zespole
niespokojnych nog, poniewaz wigksze dawki moga prowadzi¢ do czestszych przypadkow nasilenia
objawow (patrz punkt 5.1).

Nadwrazliwo$¢ na siarczyny

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn, siarczyn, ktory u niektorych wrazliwych pacjentow moze
powodowac reakcje alergiczne, w tym objawy anafilaktyczne i epizody astmatyczne zagrazajgce zyciu
lub o $rednim nasileniu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rotygotyna jest agonista dopaminy, dlatego tez przyjmuje si¢, ze antagonisci dopaminy, jak
neuroleptyki (np. pochodne fenotiazyny, butyrofenonu, tioksantenu) lub metoklopramid, moga
zmnigjszac¢ skutecznos¢ produktu Neupro i nalezy unikaé jednoczesnego podawania tych lekow. Ze
wzgledu na mozliwe dziatanie addytywne nalezy zachowac¢ ostroznos¢, kiedy pacjenci zazywaja
srodki uspokajajace lub inne leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (np.
benzodiazepiny, leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyjne) lub alkohol w skojarzeniu z

rotygotyna.
Jednoczesne podawanie lewodopy i karbidopy z rotygotyna nie wplywa na wlasciwosci

farmakokinetyczne rotygotyny; takze rotygotyna nie ma wplywu na farmakokinetyke lewodopy i
karbidopy.

Jednoczesne podawanie domperydonu i rotygotyny nie wptywato na farmakokinetyke rotygotyny.

Jednoczesne podawanie omeprazolu (inhibitor CYP2C19), w dawkach 40 mg/24 h, nie wptywalo na
farmakokinetyke ani metabolizm rotygotyny u zdrowych ochotnikow.

Podawanie rotygotyny (3 mg/24 h) nie miato wptywu na wlasciwosci farmakodynamiczne i
farmakokinetyczne stosowanych jednocze$nie doustnych srodkdéw antykoncepcyjnych (0,03 mg
etynyloestradiolu, 0,15 mg lewonorgestrelu). Nie badano interakcji z hormonalnymi $srodkami
antykoncepcyjnymi w innej postaci.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym, antykoncepcja u kobiet

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczne metody antykoncepcji aby zapobiec ciazy
podczas leczenia rotygotyna.



Cigza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania rotygotyny u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach nie wykazaly dziatania teratogennego u szczuréw i krolikow, natomiast obserwowano
toksyczne dziatanie na zarodek u szczurow i myszy po dawkach toksycznych dla samic (patrz
punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Rotygotyny nie nalezy stosowaé w
okresie cigzy.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na zmniejszanie przez rotygotyne wydzielania prolaktyny u ludzi, nalezy oczekiwac
hamowania laktacji. Badania przeprowadzone na szczurach wykazaty, ze rotygotyna i (lub) jej
metabolit(y) sa wydzielane do mleka. Bioragc pod uwage brak danych dotyczacych cztowieka, nalezy
przerwac¢ karmienie piersia.

Ptodnosé
Informacje na temat badan wptywu na ptodnos¢, patrz punkt 5.3.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Rotygotyna moze wywiera¢ znaczny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Nalezy poinformowac pacjentow leczonych rotygotyna, u ktérych wystepuja sennos¢ i (lub) epizody
naglego zasypiania, o zakazie prowadzenia pojazdéw mechanicznych i wykonywania czynnosci (np.
obstugiwania urzadzen mechanicznych), podczas ktorych zaburzona czujno$¢ moze narazi¢ pacjentow
lub inne osoby na ryzyko powaznego zranienia lub zgonu, do czasu ustgpienia nawracajgcych
epizodow zasypiania i sennosci (patrz takze punkty 4.4 i 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Analiza zbiorcza badan klinicznych kontrolowanych placebo z udziatem tacznej liczby 748 pacjentow
leczonych produktem Neupro i 214 pacjentdéw otrzymujacych placebo wykazata, ze 65,5 % pacjentow
leczonych produktem Neupro i 33,2 % otrzymujacych placebo zglosito co najmniej jedno dziatanie
niepozadane.

Na poczatku leczenia moga wystapi¢ niepozadane dzialania dopaminergiczne, takie jak nudnosci i
wymioty. Ich nasilenie jest zwykle tagodne lub umiarkowane, a objawy przemijaja, nawet w
przypadku kontynuacji leczenia.

Do dziatan niepozadanych, zgtaszanych przez ponad 10% pacjentéw leczonych produktem Neupro,
nalezg nudnosci, odczyny w miejscu podania, stany ostabienia i bol gtowy.

W badaniach, w ktérych miejsca naklejenia plastra zmieniano zgodnie z zaleceniami podanymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce dla pacjenta, u 34,2% z 748 pacjentow stosujacych
produkt Neupro, wystapity odczyny w miejscu podania. W wigkszosci przypadkow odczyny w
miejscu podania byty tagodne lub umiarkowane i byly one ograniczone do miejsca naklejenia plastra.
Reakcje te byly przyczyng zaprzestania leczenia produktem Neupro u 7,2% pacjentow otrzymujacych
ten produkt.



Odsetek pacjentow, ktoérzy przerwali leczenie

Odsetek pacjentow, ktorzy przerwali leczenie, byt oceniany w trzech badaniach klinicznych
trwajacych do trzech lat. Odsetek pacjentéw przerywajacych leczenie w pierwszym roku wyniost 25-
38%, w drugim roku - 10%, a w trzecim - 11%. Nalezy przeprowadza¢ okresowa ocen¢ skutecznosci i
bezpieczenstwa, uwzgledniajac nasilenie si¢ objawow.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane leku zebrane na podstawie analizy zbiorczej wyzej
wymienionych badan przeprowadzonych u pacjentow z zespotem niespokojnych ndg oraz na
podstawie doswiadczen po wprowadzeniu produktu na rynek. W obrebie kazdej grupy dziatania
niepozadane sa wymienione zgodnie z czgstoscia wystepowania (liczba pacjentéw, u ktérych moze
wystapi¢ dzialanie niepozadane), przy zastosowaniu nastepujacych kategorii: bardzo czgsto (>1/10);
czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). W obrebie kazdej grupy o okres$lonej czgstosci wystepowania, objawy niepozadane sg
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt Rzadko Czesto$é
ukladéw czesto nieznana
narzadowych
wg MedDRA
Zaburzenia Nadwrazli-
ukladu wos$¢, ktora
immunologi- moze
cznego obejmowac
obrzgk
naczynioru-
chowy, obrzek
jezyka i warg




Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt Rzadko Czestosé
ukladéw czesto nieznana
narzadowych
wg MedDRA
Zaburzenia Nagly napad Zaburzenia Zachowania Zespot
psychiczne snu/ nagte obsesyjno- agresywne/ dysregulacji
zasypianie, kompulsyjne, | agresja’, dopaminergi-
Zaburzenia pobudzenie dezorientacja’ | cznej°,
pozadania zaburzenia
seksualnego® postrzegania
(w tym: (W tym:
hiperseksual- omamy,
nos¢, omamy
zwigkszone wzrokowe,
libido), omamy
bezsennos¢, stuchowe,
zaburzenia zhudzenia),
snu, koszmary
niezwykle senne’,
sny, paranoja’, stan
zaburzenia splatania®,
kontroli zaburzenia
popedow™! (w psychotyczne®,
tym urojenia®,
patologiczny majaczenie®
hazard,
stereotypie,
niepohamowa-
ny apetyt/
zaburzenia
odzywiania®,
kompulsyjne
kupowanie®)
Zaburzenia Bol glowy Sennos¢ Zawroty
ukladu glowy?®,
nerwowego zaburzenia
swiadomosci
niesklasyfiko-
wane® (w tym
omdlenie,
omdlenie
wazowagalne,
utrata
przytomnosci),
dyskineza®,

zawroty glowy
zZwigzane ze
zmiang pozycji
ciata®, letarg®,
drgawki®

Zaburzenia oka

Niewyrazne
widzenie®,
zaburzenia
widzenia®,
fotopsja®




Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt Rzadko Czestosé
ukladéw czesto nieznana
narzadowych
wg MedDRA
Zaburzenia Zawroty
ucha i blednika glowy®
Zaburzenia Kotatanie
serca serca’,
migotanie
przedsionkow®,
czestoskurcz
nadkomorowy*®
Zaburzenia Nadcisnienie | Niedoci$nie- Niedoci$nie-
naczyniowe nie nie®
ortostatyczne
Zaburzenia Czkawka®
oddechowe,
klatki
piersiowej i
Srodpiersia
Zaburzenia Nudnosci Wymioty, Zaparcie®,
zoladka i jelit dyspepsja sucho$¢ w
jamie ustne;j°,
bol brzucha®,
biegunka
Zaburzenia Swiad Rumien®,
skory i nadmierne
tkanki pocenie sie®,
podskornej swiad
uogodlniony®,
podraznienie
skory®,
kontaktowe
zapalenie
skory®,
wysypka
uog6lniona’
Zaburzenia Zaburzenia
ukladu erekcji’

rozrodczego i
piersi
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Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt Rzadko Czestosé
ukladow czesto nieznana
narzadowych
wg MedDRA
Zaburzenia Odczyny w Drazliwose¢,
ogolne i stany w | miejscu obrzeki
miejscu podania | naklejenia® (w | obwodowe
tym: rumien,
Swiad,
podraznienie,
wysypka,
zapalenie
skory,
pecherzyki,
bol, wypryski,
stan zapalny,
opuchlizna,
odbarwienia,
grudki, starcia
naskorka,
pokrzywka,
nadwrazli-
wos$¢), stany
ostabienia® (w
tym
zmgczenie,
ostabienie, zte
samopoczucie)
Badania Zmniegjszenie
diagnostyczne masy ciata®,
zwickszenie
aktywnosci
enzymow
watrobowych®
(w tym
AspAT, AIAT,
GGTP),
zwickszenie
masy ciata®,
zwigkszenie
czgstosci pracy
serca®,
zwigkszenie
aktywnosci
fosfokinazy
kreatynowe;j
(CPK)%¢
Urazy i Upadki®
zatrucia,
powiklania po
zabiegach
Zaburzenia Rabdomioliza®
miegsniowo-

szkieletowe i
tkanki lacznej
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* Termin wysokiej kategorii (High Level Term)

® Zglaszane w badaniach otwartych

¢ Obserwowane po wprowadzeniu do obrotu

4 Zaobserwowane w 2011, w analizie zbiorczej kontrolowanych placebo badan prowadzonych metoda
podwojnie $lepej proby

¢ Obserwowane w badaniach z udzialem pacjentow z chorobg Parkinsona

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Epizody naglego zasypiania i sennos¢é

Stosowanie rotygotyny wiazato si¢ z sennoscig, w tym nadmierng senno$cia w ciagu dnia i epizodami
nagtego zasypiania. W pojedynczych przypadkach epizody naglego zasypiania wystgpowaly podczas
prowadzenia pojazdow i prowadzity do wypadkow (patrz takze punkty 4.4 1 4.7).

Zaburzenia kontroli nawykow i1 popedow

U pacjentoéw, leczonych agonistami dopaminy, w tym rotygotyna moze wystapi¢ patologiczny hazard,
zwigkszone libido, hiperseksualnos¢, kompulsyjne wydawanie pieniedzy lub kupowanie oraz
kompulsyjne lub niepohamowany apetyt (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Najbardziej prawdopodobne dziatania niepozadane beda odpowiadaty profilowi
farmakodynamicznemu agonisty dopaminy, obejmujac nudnos$ci, wymioty, niedocisnienie tetnicze,
ruchy mimowolne, omamy, splatanie, drgawki i inne objawy osrodkowej stymulacji

dopaminergicznej.

Sposob postepowania

Nie ma antidotum w razie przedawkowania agonistow dopaminy. W przypadku podejrzewanego
przedawkowania nalezy rozwazy¢ zdjecie plastra (plastrow), poniewaz po zdjgciu plastra (plastrow)
przenikanie substancji czynnej jest wstrzymane i st¢zenie rotygotyny w osoczu gwattownie si¢
zmnigjsza.

Nalezy uwaznie kontrolowa¢ stan pacjenta, w tym czgstos¢ akcji serca, rytm serca oraz ci$nienie
tetnicze.

Leczenie przedawkowania moze wymagac zastosowania ogoélnych srodkow wspomagajacych
podtrzymanie czynnosci zyciowych. Nie przypuszcza si¢ aby dializa byta skuteczna, poniewaz
rotygotyna nie jest usuwana w drodze dializy.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania rotygotyny, nalezy to przeprowadzi¢ stopniowo aby
zapobiec ztosliwemu zespotowi neuroleptycznemu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie Parkinsona, agoni$ci dopaminy; kod ATC:
N04BC09

Rotygotyna jest nie bedacym pochodng alkaloidow sporyszu agonista receptorow dopaminergicznych
przeznaczonym do leczenia objawoéw przedmiotowych i podmiotowych choroby Parkinsona i zespotu
niespokojnych nog.

Mechanizm dziatania

Uwaza sig¢, ze korzystne dziatanie rotygotyny w leczeniu choroby Parkinsona wynika z aktywacji
receptorow D3, D> i Dy skorupy jadra ogoniastego w mozgu.

Doktadny mechanizm dzialania rotygotyny w leczeniu zespotu niespokojnych nog nie jest znany.
Uwaza si¢, ze rotygotyna moze oddziatywa¢ gléwnie za posrednictwem receptorow

dopaminergicznych

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Jesli chodzi o wplyw czynno$ciowy na rozne podtypy receptorow i na ich dystrybucje w mozgu,
rotygotyna jest agonistg receptorow D, i D3, dzialajacym réwniez na receptory Dy, D41 Ds. W obrebie
receptorow niedopaminergicznych rotygotyna wykazywata antagonistyczny wptyw na receptory
alfa2B i agonistyczny na receptory SHT1A, jednak nie wywierata wptywu na receptor SHT2B.

Skutecznos¢ kliniczna 1 bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ rotygotyny zostata oceniona w 5 badaniach kontrolowanych placebo, z udziatem ponad
1400 pacjentow z idiopatycznym zespotem niespokojnych nog. Skuteczno$é potwierdzono w
kontrolowanych badaniach u pacjentéw leczonych do 29 tygodni. Efekt terapeutyczny utrzymywat sie
przez 6 miesigcy.

Pierwszorzedowymi parametrami skutecznos$ci byty zmiany wzglgdem stanu wyjsciowego w
Miedzynarodowej Skali Oceny Zespotu Niespokojnych Néog (IRLS) i zmiana stopnia cigzkos$ci
choroby oceniana wedtug skali CGI (Clinical Global Improvement).

W przypadku obu pierwszorzedowych punktéw koncowych zaobserwowano réznice istotne
statystycznie w poréwnaniu z placebo dla nastepujacych dawek 1 mg/24 h, 2 mg/24 h i 3 mg/24 h. Po
6 miesigcach leczenia podtrzymujacego u pacjentdéw z umiarkowanym do cigzkiego zespotem
niespokojnych nog wynik wg skali IRLS poprawit si¢ wzgledem wartosci wyjsciowych z 30,7 do 20,7
dla placebo i z 30,2 do 13,8 w przypadku stosowania rotygotyny. Usredniona zmiana wynikow
wynosita -6,5 punktow (CI 95% -8,7; -4,4, p < 0,0001). Wspodtczynnik odpowiedzi badanych w skali
CGI - 1 (duza poprawa, bardzo duza poprawa) wyniost odpowiednio 43,0% i 67,5% dla placebo i
rotygotyny (r6znica 24,5% CI 95%: 14,2%; 34,8%, p<0,0001).

W 7-tygodniowym badaniu klinicznym kontrolowanym placebo oceniano parametry
polisomnograficzne. Rotygotyna znaczaco zmniejszyta wskaznik okresowych ruchow konczyn
(PLMLI, ang. Periodic Limb Movement Index): z 50,9 do 7,7 w poréwnaniu do placebo: z 37,4 do 32,7
(p <0,0001).

Nasilenie objawow
W dwoch trwajacych 6 miesiecy badaniach, prowadzonych metoda podwojnie slepej proby z grupa

kontrolng placebo, istotne klinicznie nasilenie objawdw choroby stwierdzono u 1,5% pacjentow
stosujacych rotygotyng w poréwnaniu z 0,5% pacjentow otrzymujacych placebo. W dwoch badaniach
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otwartych, bedacych kontynuacja wczesniejszych badan, trwajacych kolejne 12 miesigcy, odsetek
pacjentoéw z istotnym klinicznie nasileniem objawow wyniost 2,9%. Zaden z pacjentéw nie przerwat
leczenia z powodu nasilenia objawow. W trwajacym 5 lat badaniu otwartym, nasilenie objawow
wystgpito u 11,9% pacjentéw leczonych zgodnie z zarejestrowanym dawkowaniem w zespole
niespokojnych nog (1-3 mg/24 h), a u 5,1% pacjentéw nasilenie to uznano za klinicznie znaczace. W
badaniu tym wigkszos¢ epizodow nasilenia objawdw wystapita w pierwszym i drugim roku leczenia.
Ponadto, w badaniu tym dopuszczono rowniez zastosowanie wigkszej dawki - 4 mg/24 h, ktora nie
zostata zatwierdzona w leczeniu zespotu niespokojnych nog i ktorej podawanie prowadzito do
czestszych przypadkdéw nasilenia objawow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie

Po naklejeniu plastra nastgpuje ciggle uwalnianie rotygotyny z systemu transdermalnego i jej
wchlanianie przez skoreg. Stezenia w stanie stacjonarnym sg osiggane po jednym lub dwoch dniach
stosowania plastra i utrzymuja si¢ na statym poziomie, jesli plaster jest naklejany na okres 24 godzin
raz na dobg. Stezenia rotygotyny w osoczu zwigkszaja si¢ proporcjonalne do dawki w zakresie dawek
od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h

Okoto 45% substancji czynnej uwalnia si¢ z plastra do skory w ciagu 24 godzin. Bezwzgledna
dostepnos¢ biologiczna po podaniu przezskdrnym wynosi w przyblizeniu 37%.

Zmiana miejsca naklejenia plastra moze powodowac réznice w st¢zeniach osoczowych leku z dnia na
dziefn. Roznice w dostgpnosci biologicznej rotygotyny miescity si¢ w zakresie od 2% (r6znica mi¢gdzy
ramieniem a bokiem) do 46% (r6znica miedzy barkiem a udem). Jednakze nic nie wskazuje, aby miato
to istotny wptyw na wyniki kliniczne.

Dystrybucja

Wiazanie rotygotyny z biatkami osocza in vitro wynosi w przyblizeniu 92%.
Pozorna objetos¢ dystrybucji u ludzi wynosi okoto 84 1/kg.

Metabolizm

Rotygotyna ulega przemianom metabolicznym w znacznym stopniu. Rotygotyna jest metabolizowana
droga N-dealkilacji oraz koniugacji bezposredniej i posredniej. Wyniki badan in vitro wskazuja, ze
rozne izoformy CYP mogg katalizowa¢ proces N-dealkilacji rotygotyny. Gtownymi metabolitami sa
siarczany i koniugaty glukuronidowe substancji macierzystej, a takze nieaktywne biologicznie
produkty N-dealkilacji.

Informacje dotyczace metabolitow sa niepelne.

Eliminacja

Okoto 71% dawki rotygotyny ulega wydaleniu z moczem, natomiast mniejsza cz¢$¢ (okoto 23%) jest
wydalana z kalem.

Klirens rotygotyny po podaniu przezskornym wynosi okoto 10 I/min. Catkowity okres pottrwania w
fazie eliminacji wynosi 5 do 7 godzin. Profil farmakokinetyczny wskazuje na model dwufazowy
eliminacji z pierwsza faza okresu poéttrwania wynoszacg okoto 2 do 3 godzin.

Dzigki przezskoérnemu podawaniu produktu nie oczekuje si¢ wptywu positku i chordb przewodu
pokarmowego.
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Specjalne grupy pacjentdéw

Ze wzgledu na rozpoczynanie leczenia produktem Neupro od matych dawek i stopniowego ich
zwigkszania stosownie do tolerancji klinicznej, dostosowanie dawki produktu zwigzane z picia, masa
ciata lub wiekiem w celu uzyskania optymalnego efektu terapeutycznego nie jest konieczne.

Zaburzenia czynnoSci wgtroby i nerek

Nie zaobserwowano istotnego zwigkszenia st¢zenia osoczowego rotygotyny u pacjentow z
umiarkowang niewydolnoscig watroby lub z tagodna do cigzkiej niewydolno$cig nerek. Produkt
Neupro nie byt badany u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby.

Stezenia osoczowe koniugatow rotygotyny i produktow jej dealkilacji zwigkszaja si¢ w przypadku
niewydolnosci nerek. Jednakze wystapienie dziatan klinicznych tych metabolitow jest mato
prawdopodobne.

Dzieci i mlodziez

Ograniczone dane farmakokinetyczne uzyskane po wielokrotnym podaniu dawek od 0,5 do 3 mg/24 h
u miodziezy (13-17 lat, n=24) z zespotem niespokojnych nég wykazaty, ze ekspozycja
ogolnoustrojowa na rotygotyne jest podobna do ekspozycji stwierdzanej u dorostych. Dane dotyczace
skuteczno$ci/ bezpieczenstwa stosowania sg niewystarczajace, aby okresli¢ zwigzek pomiedzy
ekspozycja a odpowiedzia na leczenie (patrz tez punkt 4.2, informacje na temat stosowania u dzieci i
mtodziezy).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym i toksyczno$ci dlugoterminowej wykazano, ze
glowne efekty byly zwigzane z dziataniem farmakodynamicznym typowym dla agonistow dopaminy i
wynikajacym z niego zmniejszeniem wydzielania prolaktyny.

Po podaniu pojedynczej dawki rotygotyny widoczne bylo wigzanie si¢ leku z tkankami zawierajacymi
melaning (tj. oczami) u pigmentowanych szczuréw i matp, ktére ustepowato powoli w ciggu
14-dniowej obserwacji.

W 3-miesiecznym badaniu prowadzonym na szczurach albinosach zaobserwowano przy uzyciu
mikroskopu transmisyjnego zwyrodnienie siatkowki po dawce 2,8 razy wigkszej od maksymalne;j
dawki zalecanej dla ludzi w przeliczeniu na mg/m”. Dziatania te byly bardziej widoczne u samic
szczuréw. Dodatkowe badania majgce na celu dalszg oceng tej specyficznej patologii nie zostaty
przeprowadzone. Zwyrodnienia siatkowki nie obserwowano w zadnym z badan toksykologicznych u
zadnego badanego gatunku podczas rutynowej oceny histopatologicznej oczu. Znaczenie tych
wynikéw dla ludzi nie jest znane.

W badaniu karcynogennos$ci na samcach szczuroOw wystapily nowotwory z komoérek Leydiga i
przerost tych komorek. Nowotwory zto§liwe obserwowano gtéwnie w macicy samic, ktore
otrzymywaly lek w dawkach od $rednich do duzych. Zmiany te sg dobrze znanymi skutkami
podawania agonistow dopaminy przez cate zycie u szczurd6w i uwaza si¢, ze nie majg odniesienia do
ludzi.

Wptyw rotygotyny na reprodukcje badano na szczurach, krélikach i myszach. Rotygotyna nie miata
dziatania teratogennego u zadnego z tych trzech gatunkow, wykazywala natomiast toksyczny wptyw
na zarodek u szczurow i myszy w dawkach toksycznych dla samic. Rotygotyna nie wptywala na
ptodno$¢ samcow szczurdw, jednakze wyraznie zmniejszata plodnos¢ samic szczuréw i myszy, ze
wzgledu na wptyw na stezenie prolaktyny, majace u gryzoni szczegolne znaczenie.

Rotygotyna nie wywolywala mutacji genowych w tescie Amesa, jednakze wykazywata dziatanie
in vitro w te$cie na komoérkach chtoniaka myszy z aktywacja metaboliczng i, w mniejszym stopniu,
bez aktywacji metabolicznej. Dziatanie mutagenne mozna przypisa¢ efektowi klastogennemu
rotygotyny. Dziatanie to nie zostato potwierdzone in vivo w tescie mikrojagdrowym u myszy ani w
tescie nieplanowej syntezy DNA (UDS) u szczuréw. Poniewaz efekt ten wystepowal mniej lub
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bardziej rownolegle ze zmniejszeniem si¢ catkowitego wzglednego wzrostu komorek, moze by¢ on
zwigzany z cytotoksycznym dzialaniem substancji. Dlatego tez znaczenie dodatniego wyniku jednego
testu mutagennosci in vitro nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa pokrywajaca

Btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium,

powleczona farbg z warstwa pigmentu (tytanu dwutlenek (E171), pigment z6tty 13, pigment
czerwony 166, pigment z6lty 12) i nadrukiem (pigment czerwony 146, pigment z6tty 180, pigment
czarny 7).

Samoprzylepna warstwa matrycowa

Kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu,
Powidon K90,

Sodu metadwusiarczyn (E223),

Askorbylu palmitynian (E304) oraz
DL-alfa-tokoferol (E307).

Warstwa ochronna

Przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

30 miesiecy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Saszetka do rozdzierania w pudetku tekturowym : Jedna strona saszetki jest wytworzona z
kopolimeru etylenu (warstwa najbardziej wewngtrzna), folii aluminiowej, btony polietylenowej o
malej gestosci i papieru; druga strona jest wytworzona z polietylenu (warstwa najbardziej

wewnetrzna), aluminium, kopolimeru etylenu i papieru.

Pudetko tekturowe zawiera 7, 14, 28, 30 lub 84 (opakowanie zbiorcze zawierajace 3 opakowania po
28) plastrow, zapakowanych szczelnie w oddzielnych saszetkach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Plaster po uzyciu nadal zawiera substancj¢ czynng. Po odklejeniu wykorzystany plaster nalezy ztozy¢
na pot, zwracajac warstwy przylepne do wewnatrz, aby warstwa matrycowa nie byta widoczna,
nastepnie umiesci¢ w oryginalnej saszetce i usuna¢. Wszystkie wykorzystane lub niewykorzystane
plastry nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami lub zwréci¢ do apteki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Neupro 1 mg/24 h system transdermalny, plaster
EU/1/05/331/038
EU/1/05/331/040
EU/1/05/331/041
EU/1/05/331/044
EU/1/05/331/056

Neupro 3 mg/24 h system transdermalny, plaster
EU/1/05/331/047
EU/1/05/331/049
EU/1/05/331/050
EU/1/05/331/053
EU/1/05/331/058

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 lutego 2006

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 styczen 2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZE_SCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw (EMA) https://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny w ciggu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 10 cm?
zawiera 4,5 mg rotygotyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny, plaster.

Cienki, kwadratowy plaster typu matrycowego z zaokraglonymi krawedziami, trojwarstwowy.
Zewngtrzna powierzchnia warstwy pokrywajgcej jest barwy bezowej z nadrukowanym napisem
»Neupro 2 mg/24 h”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zesp6t niespokojnych nog

Produkt Neupro jest wskazany u dorostych w leczeniu objawowym idiopatycznego zespotu
niespokojnych nég (RLS) o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego.

Choroba Parkinsona

Produkt Neupro jest wskazany w leczeniu objawow przedmiotowych i podmiotowych we wczesnym
okresie idiopatycznej choroby Parkinsona w monoterapii (tj. bez jednoczesnego podawania lewodopy)
lub w skojarzeniu z lewodopa, tj. przez okres trwania choroby, poprzez jej pdzne okresy, kiedy
dziatanie lewodopy stabnie lub staje si¢ niezgodne i pojawiajg si¢ wahania efektu terapeutycznego
(efekt konca dawki lub fluktuacje typu ,,on-off”).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecenia dotyczace dawkowania zostaty podane w dawce nominalne;.

Zespot niespokojnych nog

Dawkowanie nalezy rozpoczac¢ od dawki 1 mg/24 h podawanej raz na dobg. W zaleznosci od
indywidualnej reakcji pacjenta, dawke mozna zwigksza¢ w odstepach tygodniowych o 1 mg/24 h do

maksymalnej dawki 3 mg/24 h. Co 6 miesi¢cy nalezy ponownie rozwazy¢ potrzebe kontynuowania
leczenia.
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Choroba Parkinsona

Dawkowanie u pacjentdOw z wczesng postacig choroby Parkinsona:

Dawkowanie nalezy rozpocza¢ od dawki 2 mg/24 h podawanej raz na dobe, nastgpnie zwigkszanej do
dawki skutecznej w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h. Nie przekracza¢ dawki maksymalnej
wynoszacej 8 mg/24 h.

Dawka 4 mg/24 h moze by¢ dawka skuteczng u niektdrych pacjentow. W przypadku wigkszosci
pacjentow efektywna dawka zostaje osiagnieta w ciggu 3 lub 4 tygodni i wynosi odpowiednio

6 mg/24 h lub 8 mg/24 h.

Dawka maksymalna wynosi 8 mg/24 h.

Dawkowanie u pacjentow z zaawansowang postacig choroby Parkinsona z fluktuacjami:

Dawkowanie nalezy rozpoczac¢ od dawki 4 mg/24 h podawanej raz na dobg, nastgpnie zwigkszanej do
dawki skutecznej w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h do dawki maksymalnej 16 mg/24 h.

U niektorych pacjentow skuteczne moga by¢ dawki 4 mg/24 h lub 6 mg/24 h. U wigkszo$ci pacjentow
dawke skuteczng osiaga si¢ w ciggu 3 do 7 tygodni w przypadku podawania dawek wynoszacych

8 mg/24 h do dawki maksymalnej 16 mg/24 h.

W przypadku dawek wigkszych niz 8 mg/24 h w celu uzyskania docelowej dawki mozna zastosowac
wiecej plastrow, np. dawke 10 mg/24 h mozna uzyskaé przez taczne zastosowanie plastra 6 mg/24 h i
4 mg/24 h.

Produkt Neupro stosuje si¢ raz na dobg. Plaster nalezy nakleja¢ mniej wigcej o tej samej porze
kazdego dnia. Plaster pozostawia si¢ na skorze przez 24 godziny, po czym zastepuje si¢ go nowym

plastrem naklejanym w innym miejscu.

Jesli pacjent zapomni o naklejeniu plastra o zwyktej porze lub w razie odklejenia si¢ plastra, nalezy
naklei¢ nowy plaster na pozostata cze$¢ doby.

Zaprzestanie leczenia

Zespot niespokojnych nog

Produkt Neupro nalezy odstawia¢ stopniowo. Dawke dobowa nalezy zmniejszac¢ stopniowo o

1 mg/24 h, najlepiej co drugi dzien, az do catkowitego zakonczenia stosowania produktu Neupro
(patrz punkt 4.4). W przypadku przestrzegania powyzszej zasady nie obserwowano objawow ,,z
odbicia” (wzmaganie si¢ objawow po zaprzestaniu leczenia w porownaniu z ich poczatkowym
nasileniem).

Choroba Parkinsona
Produkt Neupro nalezy odstawia¢ stopniowo. Dawke dobowa nalezy zmniejszac¢ stopniowo o
2 mg/24 h, najlepiej co drugi dzien, az do calkowitego zakonczenia stosowania produktu Neupro

(patrz punkt 4.4).

Specjalne grupy pacjentdéw

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne u pacjentdow z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynno$ci watroby. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentdow z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby, ktore moga prowadzi¢ do zmniejszenia klirensu rotygotyny.
Rotygotyna nie byta badana w tej grupie pacjentdw. W razie nasilenia si¢ zaburzen czynnosci watroby
konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki.
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Zaburzenia czynnosci nerek

Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne u pacjentdow z tagodnymi do ci¢zkich zaburzeniami
czynnosci nerek, w tym u 0os6b wymagajacych dializy. Niespodziewana kumulacja rotygotyny moze
rowniez wystapi¢ w przypadku ostrego pogorszenia czynnos$ci nerek (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci rotygotyny u dzieci i mtodziezy. Dostepne
dane przedstawiono w punkcie 5.2, jednak brak zalecen dotyczacych dawkowania rotygotyny u dzieci
z zespotem niespokojnych nog.

Brak odpowiedniego uzasadnienia dla stosowania produktu Neupro u dzieci i mtodziezy we
wskazaniu w chorobie Parkinsona.

Sposob podawania

Produkt Neupro jest przeznaczony do stosowania przezskornego.

Plaster nalezy naklei¢ na czysta, sucha, nieuszkodzong i zdrowg skorg brzucha, uda, biodra, bocznej
czesci tulowia, barku lub ramienia. Nalezy unika¢ ponownego naklejania plastra w tym samym
miejscu przez okres 14 dni. Nie wolno stosowac plastra Neupro na skore zaczerwieniong, podrazniong
lub uszkodzona (patrz punkt 4.4).

Stosowanie i sposob obchodzenia si¢ z produktem:

Kazdy plaster jest zapakowany w saszetke i nalezy go naklei¢ na skore bezposrednio po otwarciu
saszetki. Nalezy zdja¢ jedna potowe warstwy ochronnej, przyklei¢ lepka czes$¢ plastra do skory i silnie
docisngé. Nastepnie odchyli¢ plaster i zdja¢ drugg cz¢$¢ warstwy ochronne;j. Nie nalezy dotykac
lepkiej powierzchni plastra. Plaster nalezy silnie docisng¢ dtonig przez okoto 30 sekund, aby zapewnic¢
jego wlasciwe przyklejenie.

Nie nalezy przecina¢ plastra na czesci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancjg¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Badanie metoda rezonansu magnetycznego lub kardiowersja (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli podczas leczenia pacjenta z chorobg Parkinsona nie zostata osiggnieta zadowalajaca kontrola
objawow choroby, zmiana rotygotyny na innego agonist¢ dopaminy moze przynie$¢ dodatkowe
korzysci (patrz punkt 5.1).

Oba wskazania

Rezonans magnetyczny (MRI) i kardiowersja

Warstwa pokrywajaca plaster Neupro zawiera aluminium. Aby unikna¢ oparzen skory, plaster Neupro
nalezy zdja¢ przed wykonaniem u pacjenta badania metodg rezonansu magnetycznego (MRI) lub
kardiowersji.
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Niedoci$nienie ortostatyczne

Agonisci dopaminy zaburzajg uktadowa regulacje cisnienia tgtniczego powodujac niedoci$nienie
ortostatyczne. Zdarzenia te wystepowaty takze podczas leczenia rotygotyna, ale ich czestos¢ byta
podobna do obserwowanej u pacjentow otrzymujacych placebo.

Zaleca si¢ kontrolowanie ci$nienia t¢tniczego, zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia, w zwigzku
z 0gblnym ryzykiem wystgpienia niedoci$nienia ortostatycznego zwigzanego z leczeniem
dopaminergicznym.

Omdlenia

W badaniach klinicznych z zastosowaniem rotygotyny obserwowano omdlenia; cz¢sto$¢ ich
wystepowania byta podobna do tej obserwowanej u pacjentdéw otrzymujacych placebo. Poniewaz z
badan tych byli wykluczeni pacjenci z istotnymi klinicznie chorobami uktadu sercowo-naczyniowego,
u chorych z cigzkimi chorobami uktadu sercowo naczyniowego nalezy przeprowadzi¢ wywiad pod
katem omdlen i objawow zwiastujgcych omdlenie.

Przypadki naglego zasypiania i senno$¢

Stosowanie rotygotyny byto zwiazane z sennoscig i przypadkami naglego zasypiania. Zgltaszano
przypadki nagltego zasypiania pacjentow w trakcie aktywnosci dziennej, czasami bez zadnych
objawow poprzedzajacych. Lekarze zapisujacy produkt Neupro powinni stale ocenia¢ pacjentow pod
katem ospatosci lub senno$ci, poniewaz pacjenci moga nie zdawac sobie sprawy z tych objawow
dopoki nie zostang bezposrednio zapytani. Nalezy starannie rozwazy¢ zmniejszenie dawki produktu
lub zakonczenie leczenia.

Zaburzenia kontroli nawykow i popedOw oraz inne powiazane zaburzenia

Nalezy regularnie monitorowac pacjentow ze wzglgdu na mozliwos¢ wystgpienia zaburzen kontroli
nawykow 1 popedow oraz innych powigzanych zaburzen, w tym zespotu dysregulacji dopaminowe;.
Nalezy poinformowac pacjentow i ich opiekunow, ze u 0s6b leczonych agonistami dopaminy, w tym
rotygotyna, moga wystapi¢ behawioralne objawy zaburzen popedoéw, w tym: patologiczny hazard,
zwiekszone libido, hiperseksualnos¢, kompulsyjne wydawanie pieniedzy lub kupowanie oraz
kompulsyjny lub niepohamowany apetyt. W trakcie leczenia rotygotyna, u niektorych pacjentéw
obserwowano wystapienie zespotu dysregulacji dopaminowej. W takich przypadkach zaleca si¢
rozwazenie zmniejszenia dawki lub stopniowe odstawienie leku.

Zosliwy zespot neuroleptyczny

Po naglym przerwaniu leczenia dopaminergicznego moga wystgpowac objawy przypominajgce
ztos$liwy zespot neuroleptyczny. Z tego powodu zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawkowania (patrz
punkt 4.2).

Zespot odstawienia agonisty dopaminy

Po naglym przerwaniu leczenia dopaminergicznego moga wystepowac objawy przypominajace zespot
odstawienia agonisty dopaminy (na przyktad bdl, zmeczenie, depresja, pocenie si¢ i lek). Z tego
powodu zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia mys$lenia i zachowania

Zglaszano zaburzenia myslenia i zachowania, ktére moga przejawiac si¢ roznorako, w tym myslami
paranoidalnymi, urojeniami, omamami, splgtaniem, zachowaniami psychotycznymi, dezorientacja,
zachowaniami agresywnymi, pobudzeniem i majaczeniem.
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Powiklania zwiazane z wloknieniem

U niektorych pacjentdw leczonych srodkami dopaminergicznymi bedacymi pochodnymi alkaloidow
sporyszu obserwowano przypadki wioknienia zaotrzewnowego, naciekéw ptucnych, wysigku do jamy
ophucnej, pogrubienia optucnej, zapalenia osierdzia i uszkodzenia zastawek serca. Objawy te moga
przemina¢ po przerwaniu leczenia, jednak nie zawsze dochodzi do ich catkowitego ustgpienia.
Chociaz uwaza sie¢, ze powyzsze dziatania niepozadane sa zwiazane z ergolinows strukturg tych
zwigzkow, nie wiadomo, czy inni agonis$ci dopaminy, nie bedacy pochodnymi alkaloidéw sporyszu,
rowniez mogg wywolywac takie objawy.

Neuroleptyki

Nie nalezy stosowac neuroleptykow jako lekéw przeciwwymiotnych u pacjentow uzywajacych
agonistow dopaminy (patrz takze punkt 4.5).

Kontrole okulistyczne

Zaleca si¢ przeprowadzanie kontroli okulistycznych w regularnych odstepach czasu lub gdy wystapia
zaburzenia widzenia.

Ogrzewanie miejsca naklejenia plastra

Nie nalezy naraza¢ miejsca naklejenia plastra na zewnetrzne zrédta ciepla (nadmierne §wiatto
stoneczne, podktadki grzewcze i inne Zrodla ciepta, takie jak sauna, goragca kapiel).

Odczyny skoérne w miejscu podania

W miejscu naklejenia plastra mogg wystapi¢ odczyny skorne, zwykle o tagodnym lub umiarkowanym
nasileniu. Zaleca si¢, aby miejsce naklejenia plastra zmienia¢ kazdego dnia (np. ze strony prawej na
lewa oraz z gornej czesci ciata na dolng). To samo migjsce nie powinno by¢ ponownie wykorzystane
w ciggu 14 dni. Jesli w miejscu naklejenia plastra wystapia odczyny utrzymujace si¢ dtuzej niz kilka
dni lub sa trwate, jesli nastapi nasilenie odczynu skornego lub jesli odczyn skérny rozszerzy si¢ poza
miejsce naklejenia plastra, nalezy dokona¢ oceny stosunku ryzyka do korzysci dla danego pacjenta.
W razie wystapienia wysypki lub podraznienia skory w wyniku stosowania systemu transdermalnego,
nalezy unika¢ narazenia tej okolicy na bezposrednie dzialanie promieni stonecznych do czasu
wygojenia skory, poniewaz ekspozycja na §wiatto stoneczne moze prowadzi¢ do zmian jej
zabarwienia.

Jesli podczas stosowania produktu Neupro zaobserwuje si¢ uogolniony odczyn skérny majacy zwigzek
z leczeniem produktem Neupro (np. wysypka alergiczna, w tym wysypka rumieniowa, plamkowa,
grudkowa lub $wiad), nalezy zaprzesta¢ leczenia.

Obrzek obwodowy

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentéw z chorobg Parkinsona, 6-miesigczne wspotczynniki
wystepowania obrzeku obwodowego utrzymywaty si¢ na poziomie okoto 4% przez catkowity okres
obserwacji do 36 miesi¢cy. Obrzek obwodowy obserwowano réwniez w badaniach klinicznych z
udziatem pacjentow z zespotem niespokojnych nog.

Nadwrazliwo$¢ na siarczyny

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn, siarczyn, ktéry u niektorych wrazliwych pacjentow moze
powodowac reakcje alergiczne, w tym objawy anafilaktyczne i epizody astmatyczne zagrazajace zyciu
lub o $rednim nasileniu.
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Obserwacje dotyczace pacjentOw z choroba Parkinsona

Dopaminergiczne dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania niektorych dopaminergicznych dziatan niepozadanych, takich jak omamy,
dyskineza i obrzeki obwodowe, jest zwykle wigksza podczas stosowania leku w skojarzeniu z
lewodopa u pacjentdw z chorobg Parkinsona. Nalezy wzigé¢ to pod uwage podczas zapisywania

rotygotyny.

Reakcje dystoniczne

Reakcje dystoniczne, w tym dystonia, nieprawidtowa postawa ciala, krecz szyi i pochylenie ciata w
jedna strong (Pleurothotonus lub zespot krzywej wiezy w Pizie) byly sporadycznie zglaszane u
pacjentow z chorobg Parkinsona po rozpoczeciu leczenia rogotyng lub podczas stopniowego
zwigkszania jej dawki. Chociaz reakcje dystoniczne mogg by¢ objawem choroby Parkinsona, u
niektérych z tych pacjentdw objawy ulegty ztagodzeniu po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu
rotygotyny. Jesli wystapi reakcja dystoniczna, nalezy zweryfikowac schemat stosowania lekow
dopaminergicznych i rozwazy¢ dostosowanie dawki rotygotyny.

Obserwacje dotyczace pacjentdw z zespotem niespokojnych nog

Nasilenie objawdéw

U pacjentdéw z zespotem niespokojnych ndg moze dojs¢ do nasilenia objawow. Nasilenie dotyczy
wczesniejszego ich wystepowania wieczorem (lub nawet po potudniu), zwickszenia cigzkosci
objawdw i rozszerzenia si¢ objawdw na inne czesci ciata. W dtugoterminowych badaniach klinicznych
z zastosowaniem rotygotyny, wickszos$¢ epizodéw nasilenia objawoéw miato miejsce w pierwszym

i drugim roku leczenia. Nalezy unika¢ stosowania dawek wigkszych niz zalecane w zespole
niespokojnych nog, poniewaz wigksze dawki moga prowadzi¢ do czestszych przypadkow nasilenia
objawow (patrz punkt 5.1).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rotygotyna jest agonista dopaminy, dlatego tez przyjmuje si¢, ze antagonisci dopaminy, jak
neuroleptyki (np. pochodne fenotiazyny, butyrofenonu, tioksantenu) lub metoklopramid, moga
zmniejszac¢ skuteczno$¢ produktu Neupro i nalezy unika¢ jednoczesnego podawania tych lekoéw. Ze
wzgledu na mozliwe dzialanie addytywne nalezy zachowac¢ ostroznos¢, kiedy pacjenci zazywaja
srodki uspokajajace lub inne leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (np.
benzodiazepiny, leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyjne) lub alkohol w skojarzeniu z

rotygotyna.

Jednoczesne podawanie lewodopy 1 karbidopy z rotygotyna nie wplywa na wlasciwosci
farmakokinetyczne rotygotyny; rotygotyna nie ma wplywu na farmakokinetyke lewodopy i karbidopy.

Jednoczesne podawanie domperydonu i rotygotyny nie wptywato na farmakokinetyke rotygotyny.

Jednoczesne podawanie omeprazolu (inhibitor CYP2C19), w dawkach 40 mg/24 h, nie wptywato na
farmakokinetyke ani metabolizm rotygotyny u zdrowych ochotnikow.

Neupro moze wzmagaé niepozadane dziatania dopaminergiczne lewodopy i podobnie jak inni agonisci
dopaminy, moze wywotywac i (lub) nasili¢ wczesniej istniejacg dyskineze.

Podawanie rotygotyny (3 mg/24 h) nie miato wplywu na wlasciwosci farmakodynamiczne i
farmakokinetyczne stosowanych jednoczesnie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych (0,03 mg
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etynyloestradiolu, 0,15 mg lewonorgestrelu). Nie badano interakcji z hormonalnymi Srodkami
antykoncepcyjnymi w innej postaci.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym, antykoncepcja u kobiet

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczne metody antykoncepcji aby zapobiec ciazy
podczas leczenia rotygotyna.

Cigza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania rotygotyny u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego u szczurow i krolikow, natomiast obserwowano
toksyczne dzialanie na zarodek u szczuréw i myszy po dawkach toksycznych dla samic (patrz
punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Rotygotyny nie nalezy stosowac¢ w
okresie cigzy.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na zmniejszanie przez rotygotyne wydzielania prolaktyny u ludzi, nalezy oczekiwac
hamowania laktacji. Badania przeprowadzone na szczurach wykazaly, ze rotygotyna i (lub) jej
metabolit(y) sg wydzielane do mleka. Biorgc pod uwage brak danych dotyczacych cztowieka, nalezy
przerwac¢ karmienie piersia.

Plodnos¢

Informacje na temat badan wplywu na ptodnos¢, patrz punkt 5.3.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Rotygotyna moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Nalezy poinformowac pacjentow leczonych rotygotyna, u ktdérych wystepujg sennosc i (lub) epizody
nagtego zasypiania, o zakazie prowadzenia pojazdéw mechanicznych i wykonywania czynnosci (np.
obstugiwania urzadzen mechanicznych), podczas ktorych zaburzona czujno$¢ moze narazi¢ pacjentow
lub inne osoby na ryzyko powaznego zranienia lub zgonu, do czasu ustgpienia nawracajacych
epizodow zasypiania i sennosci (patrz takze punkty 4.4 1 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane

Zespol niespokojnych nog

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Analiza zbiorcza badan klinicznych kontrolowanych placebo z udziatem tacznej liczby

748 pacjentow leczonych produktem Neupro i 214 pacjentdw otrzymujacych placebo wykazala, ze
65,5% pacjentow stosujacych produkt Neupro i 33,2% otrzymujacych placebo zglosito co najmnigj
jedno dziatanie niepozadane.

Na poczatku leczenia mogg wystapi¢ niepozadane dziatania dopaminergiczne, takie jak nudnosci i

wymioty. Ich nasilenie jest zwykle tagodne lub umiarkowane, a objawy przemijaja, nawet w
przypadku kontynuacji leczenia.
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Do dziatan niepozadanych leku, zgtaszanych przez ponad 10% pacjentow leczonych produktem
Neupro, nalezg nudnos$ci, odczyny w miejscu podania, stany ostabienia i bol glowy.

W badaniach, w ktorych miejsca naklejenia plastra zmieniano zgodnie z zaleceniami podanymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta, u 34,2% z 748 pacjentéw stosujacych
produkt Neupro wystapity odczyny w miejscu podania. W wiekszosci przypadkow odczyny w miejscu
podania byty tagodne lub umiarkowane i byly one ograniczone do miejsca naklejenia plastra. Reakcje
te byly przyczyng zaprzestania leczenia produktem Neupro u 7,2% pacjentow otrzymujacych ten
produkt.

Odsetek pacjentow, ktoérzy przerwali leczenie

Odsetek pacjentow, ktorzy przerwali leczenie, byt oceniany w trzech badaniach klinicznych
trwajacych do trzech lat. Odsetek pacjentéw przerywajacych leczenie w pierwszym roku wyniost
25-38%, w drugim roku - 10%, a w trzecim - 11%. Nalezy przeprowadza¢ okresowa oceng
skutecznosci i bezpieczenstwa, uwzgledniajac nasilenie si¢ objawow.

Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane leku zebrane na podstawie analizy zbiorczej wyzej
wymienionych badan przeprowadzonych u pacjentéw z zespoltem niespokojnych nog oraz na
podstawie doswiadczen po wprowadzeniu produktu na rynek. W obrebie kazdej grupy dziatania
niepozadane s3 wymienione zgodnie z czestoscig wystepowania (liczba pacjentéw u ktorych moze
wystgpi¢ dziatanie niepozadane), przy zastosowaniu nastepujacych kategorii: bardzo czesto (>1/10);
czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych
danych). W obre¢bie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania, objawy niepozadane sg
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja | Bardzo czesto Czesto Niezbyt Rzadko Czestosé
ukladow czesto nieznana
narzadowych
wg MedDRA
Zaburzenia Nadwrazliwo$¢,
ukladu ktoéra moze
immunologi- obejmowac
cznego obrzgk
naczyniorucho-
wy, obrzek
jezyka i warg
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Klasyfikacja | Bardzo czesto Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢
ukladéw czesto nieznana
narzadowych
wg MedDRA
Zaburzenia Nagly napad Zaburzenia Zachowania | Zespot
psychiczne snu/ nagle obsesyjno- agresywne/ dysregulacji
zasypianie, kompulsyjne, | agresja®, dopaminergi-
zaburzenia pobudzenie® dezorientacja’ | cznej’,
pozadania zaburzenia
seksualnego® (w postrzegania
tym: (w tym:
hiperseksual- omamy,
nos¢, omamy
zwigkszone wzrokowe,
libido), omamy
bezsennos¢, stuchowe,
zaburzenia zhudzenia),
snu, niezwykte koszmary
sny, zaburzenia senne’,
kontroli paranoja’, stan
popedow™ ¢ (w splatania®,
tym zaburzenia
patologiczny psychotyczne®,
hazard, urojenia’,
stereotypie, majaczenie®
niepohamowany
apetyt/
zaburzenia
odzywiania®,
kompulsyjne
kupowanie®)
Zaburzenia Bol glowy Sennosé Zawroty
ukladu glowy®,
nerwowego zaburzenia
$wiadomosci
niesklasyfiko-
wane® (w tym
omdlenie,
omdlenie
wazowagalne,
utrata
przytomnosci),
dyskineza®,
zawroty glowy
zZwigzane ze
zmiang pozycji
ciata®, letarg®,
drgawki®
Zaburzenia Niewyrazne
oka widzenie®,
zaburzenia
widzenia®,
fotopsja®
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Klasyfikacja | Bardzo czesto Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢
ukladéw czesto nieznana
narzadowych
wg MedDRA
Zaburzenia Zawroty
ucha i glowy®
blednika
Zaburzenia Kotatanie
serca serca®,
migotanie
przedsionkow®,
czestoskurcz
nadkomorowy*®
Zaburzenia Nadci$nienie Niedoci$nienie Niedoci$nie-
naczyniowe ortostatyczne nie*
Zaburzenia Czkawka®
oddechowe,
klatki
piersiowej i
Srodpiersia
Zaburzenia Nudnosci Wymioty, Zaparcie®,
Zoladka i jelit dyspepsja suchos$¢ w
jamie ustnej®,
bol brzucha®,
biegunka
Zaburzenia Swiad Rumien®,
skory i nadmierne
tkanki pocenie sig°,
podskornej swiad
uogolniony®,
podraznienie
skory®,
kontaktowe
zapalenie
skory®,
wysypka
uog6lniona®
Zaburzenia Zaburzenia
ukladu erekcji’

rozrodczego i
piersi
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Klasyfikacja | Bardzo czesto Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢
ukladéw czesto nieznana
narzadowych
wg MedDRA
Zaburzenia Odczyny w Drazliwo$e¢,
ogolne i stany | miejscu obrzgki
W miejscu naklejenia® (w | obwodowe
podania tym: rumien,
Swiad,
podraznienie,
wysypka,
zapalenie
skory,
pecherzyki,
bol, wypryski,
stan zapalny,
opuchlizna,
odbarwienia,
grudki, starcia
naskorka,
pokrzywka,
nadwrazli-
wos¢), stany
ostabienia® (w
tym
zmgczenie,
oslabienie, zte
samopoczucie)
Badania Zmniejszenie
diagnostyczne masy ciata®,
zwickszenie
aktywnosci
enzymow
watrobowych®
(w tym
AspAT, AIAT,
GGTP),
zwickszenie
masy ciata®,
zwigkszenie
czestosci pracy
serca®,
zwiekszenie
aktywnosci
fosfokinazy
kreatynowe;j
(CPK)%*
Urazy i Upadki®
zatrucia,
powiklania

po zabiegach
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Klasyfikacja | Bardzo czesto Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢

ukladéw czesto nieznana
narzadowych
wg MedDRA

Zaburzenia Rabdomioliza®
miesniowo-
szkieletowe i
tkanki
lacznej

* Termin wysokiej kategorii (High Level Term)

® Zgtaszane w badaniach otwartych

¢ Obserwowane po wprowadzeniu do obrotu

4 Zaobserwowane w 2011 roku, w analizie zbiorczej kontrolowanych placebo badan prowadzonych
metodg podwojnie §lepej proby

¢ Obserwowane w badaniach z udziatem pacjentéow z choroba Parkinsona

Choroba Parkinsona

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Analiza zbiorcza badan klinicznych kontrolowanych placebo z udziatem tacznej liczby

1307 pacjentow leczonych produktem Neupro i 607 pacjentéw otrzymujacych placebo wykazata, ze
72,5% pacjentow leczonych produktem Neupro i 58,0% otrzymujacych placebo zglosito co najmniej
jedno dziatanie niepozadane.

Na poczatku leczenia moga wystapi¢ niepozadane dzialania dopaminergiczne, takie jak nudnosci i
wymioty. Ich nasilenie jest zwykle tagodne lub umiarkowane, a objawy przemijajg, nawet w
przypadku kontynuacji leczenia.

Do dziatan niepozadanych, zgtaszanych przez ponad 10% pacjentéw leczonych systemem
transdermalnym Neupro, nalezg nudnosci, wymioty, odczyny w miejscu podania, senno$é, zawroty
glowy i bole gltowy.

W badaniach, w ktérych miejsca naklejenia plastra zmieniano zgodnie z zaleceniami podanymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce dla pacjenta, u 35,7% z 830 pacjentow stosujacych
produkt Neupro, wystapity odczyny w miejscu podania. W wiekszosci przypadkéw odczyny w
miejscu podania byty tagodne lub umiarkowane i byly one ograniczone do miejsca naklejenia plastra.
Reakcje te byty przyczyng zaprzestania leczenia produktem Neupro u 4,3% pacjentdow otrzymujacych
ten produkt.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozgdane zebrane na podstawie analizy zbiorczej wyzej
wymienionych badan przeprowadzonych u pacjentow z chorobg Parkinsona oraz na podstawie
do$wiadczen po wprowadzeniu produktu na rynek. W obrgbie kazdej grupy dzialania niepozadane sg
wymienione zgodnie z czestoscig wystepowania (liczba pacjentéw u ktéorych moze wystapi¢ dziatanie
niepozadane), przy zastosowaniu nastgpujacych kategorii: bardzo czgsto (=1/10); czgsto (=1/100 do
<1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko

(<1/10 000), nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie
kazdej grupy o okreslonej czesto$ci wystepowania, objawy niepozadane sag wymienione zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.
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Klasyfikacja | Bardzo czesto Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢
ukladéw czesto nieznana
narzadowych
wg MedDRA
Zaburzenia Nadwrazli-
ukladu wos¢, ktora
immunologi- moze
cznego obejmowac
obrzek
naczynioru-
chowy,
obrzek jezyka
i warg
Zaburzenia Zaburzenia Nagly napad | Zaburzenia Zespot
psychiczne postrzegania® snu/ nagle psychotyczne, | dysregulacji
(w tym omamy, | zasypianie, zaburzenie dopaminergi-
omamy paranoja, obsesyjno- cznej®
wzrokowe, zaburzenia kompulsyjne,
omamy pozadania zachowania
shuchowe, seksualnego® | agresywne /
zhudzenia), (W tym agresja’,
bezsennos¢, hiperseksual- | urojenia’,
zaburzenia snu, | nosc, majaczenied
koszmary zwickszone
senne, libido), stan
niezwykle sny, | splatania,
zaburzenia dezorienta-
kontroli cjad,
popedéow™? (w | pobudzenie®
tym
patologiczny
hazard,
stereotypie,
niepohamowany
apetyt/
zaburzenia
odzywiania®,
kompulsyjne
kupowanie®)
Zaburzenia Sennose, Zaburzenia Drgawki Zespot
ukladu zawroty glowy, | $wiadomosci opadania
nerwowego bole gtowy niesklasyfiko- glowy
wane® (w tym
omdlenie,
omdlenie
wazowagalne,
utrata
przytomnosci),
dyskineza,
zawroty glowy
zwigzane ze
zmiang pozycji
ciala, letarg
Zaburzenia Niewyrazne
oka widzenie,
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Klasyfikacja | Bardzo czesto Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢
ukladéw czesto nieznana
narzadowych
wg MedDRA
zaburzenia
widzenia,
fotopsja
Zaburzenia Zawroty glowy
ucha i
blednika
Zaburzenia Kotatanie serca | Migotanie Czestoskurcz
serca przedsionkéw | nadkomoro-
wy
Zaburzenia Niedoci$nienie | Niedoci$nie-
naczyniowe ortostatyczne, nie
nadci$nienie
Zaburzenia Czkawka
oddechowe,
klatki
piersiowej i
$rodpiersia
Zaburzenia Nudnosci, Zaparcie, Bl brzucha Biegunka
zoladka i jelit | wymioty® sucho$¢ w jamie
ustnej,
dyspepsja,
Zaburzenia Rumien, Swiad Wysypka
skory i tkanki nadmierne uogolniony, uogolniona
podskornej pocenie si¢, podraznienie
$wiad skory,
kontaktowe
zapalenie
skory
Zaburzenia Zaburzenia
ukladu erekcji
rozrodczego i
piersi
Zaburzenia Odczyny w Obrzek Drazliwo$¢
ogoélne i stany | miejscu obwodowy,
W miejscu naklejenia lub | stany
podania zakroplenia® (w | ostabienia® (w
tym rumien, tym zmgczenie,
swiad, oslabienie, zle
podraznienie, samopoczucie)
wysypka,
zapalenie
skory,
pecherzyki,

bol, egzema,
stan zapalny,
obrzek,
odbarwienia
skory, grudki,
zadrapanie,
pokrzywka,
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Klasyfikacja | Bardzo czesto Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢
ukladéw czesto nieznana
narzadowych
wg MedDRA
nadwrazliwo$¢)

Badania Utrata masy Zwigkszenie

diagnostyczne ciata aktywnosci
enzymow
watrobowych
(W tym
AspAT,
AIAT,
GGTP),
zwigkszenie
masy ciala,
zwigkszenie
czestosci
pracy serca,
zwigkszenie
aktywnosci
fosfokinazy
kreatynowe;j
(CPK)!

Urazy, Upadki

zatrucia i

powiklania po

zabiegach

Zaburzenia Rabdomioliza®

miegsniowo-

szkieletowe i

tkanki lacznej

* Termin wysokiej kategorii (High Level Term)

® Zgtaszane w badaniach otwartych

¢ Obserwowane po wprowadzeniu do obrotu

4 Zaobserwowane w 2011 roku, w analizie zbiorczej kontrolowanych placebo badan prowadzonych
metoda podwojnie $lepej proby

¢ Zaobserwowano wytacznie u pacjentéw z chorobg Parkinsona

Oba wskazania

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Epizody naglego zasypiania i sennos¢

Stosowanie rotygotyny wigzato si¢ z sennoscig, w tym nadmierng sennoscig w ciggu dnia i epizodami
naglego zasypiania. W pojedynczych przypadkach epizody naglego zasypiania wystepowaty podczas
prowadzenia pojazdéw i prowadzity do wypadkdéw (patrz takze punkty 4.4 1 4.7).

Zaburzenia kontroli nawykow i popedow

U pacjentéw leczonych agonistami dopaminy, w tym rotygotyng, moze wystgpi¢ patologiczny hazard,
zwigkszone libido, hiperseksualnos$¢, kompulsyjne wydawanie pienigdzy lub kupowanie oraz
kompulsyjne lub niepohamowany apetyt (patrz punkt 4.4).
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Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Najbardziej prawdopodobne dziatania niepozadane beda odpowiadaty profilowi
farmakodynamicznemu agonisty dopaminy, obejmujac nudnosci, wymioty, niedocisnienie t¢tnicze,
ruchy mimowolne, omamy, splatanie, drgawki i inne objawy osrodkowej stymulacji

dopaminergicznej.

Sposob postepowania

Nie ma antidotum w razie przedawkowania agonistow dopaminy. W przypadku podejrzewanego
przedawkowania nalezy rozwazy¢ zdjecie plastra (plastrow), poniewaz po zdjeciu plastra (plastrow)
przenikanie substancji czynnej jest wstrzymane i stezenie rotygotyny w osoczu gwattownie si¢
zmniejsza.

Nalezy uwaznie kontrolowac¢ stan pacjenta, w tym czgsto$¢ akcji serca, rytm serca oraz cisnienie
tetnicze.

Leczenie przedawkowania moze wymagac zastosowania ogoélnych srodkéw wspomagajacych
podtrzymanie czynnosci zyciowych. Nie przypuszcza si¢ aby dializa byta skuteczna, poniewaz
rotygotyna nie jest usuwana w drodze dializy.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania rotygotyny, nalezy to przeprowadzi¢ stopniowo aby
zapobiec ztosliwemu zespotowi neuroleptycznemu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie Parkinsona, agoni$ci dopaminy; kod ATC:
N04BC09

Rotygotyna jest nie bedacym pochodng alkaloidow sporyszu agonista receptorow dopaminergicznych
przeznaczonym do leczenia objawdw przedmiotowych i podmiotowych choroby Parkinsona i zespolu

niespokojnych nog.

Mechanizm dziatania

Uwaza si¢, ze korzystne dziatanie rotygotyny w leczeniu choroby Parkinsona wynika z aktywacji
receptorow Ds, D> i Dy skorupy jadra ogoniastego w mozgu.

Doktadny mechanizm dziatania rotygotyny w leczeniu zespotu niespokojnych nog nie jest znany.

Uwaza sig, ze rotygotyna moze oddziatywac¢ glownie za posrednictwem receptorow
dopaminergicznych.
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Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Jesli chodzi o wplyw czynno$ciowy na rozne podtypy receptorow i na ich dystrybucje w mozgu,
rotygotyna jest agonistg receptorow D, i D3, dzialajacym réwniez na receptory Dy, D41 Ds. W obrebie
receptorow niedopaminergicznych rotygotyna wykazywata antagonistyczny wptyw na receptory
alfa2B i agonistyczny na receptory SHT1A, jednak nie wywierata wptywu na receptor SHT2B.

Skutecznos¢ kliniczna 1 bezpieczenstwo stosowania

Badania kliniczne w zespole niespokojnych nog

Skutecznos¢ rotygotyny zostata oceniona w 5 badaniach kontrolowanych placebo, z udziatem ponad
1400 pacjentdéw z idiopatycznym zespotem niespokojnych nog. Skutecznos$¢ potwierdzono w
kontrolowanych badaniach u pacjentow leczonych do 29 tygodni. Efekt terapeutyczny utrzymywat si¢
przez 6 miesigcy.

Pierwszorzgdowymi parametrami skutecznos$ci byty zmiany wzglgdem stanu wyjsciowego w
Migdzynarodowej Skali Oceny Zespotu Niespokojnych Nog (IRLS) i zmiana stopnia cigzkosci
choroby oceniana wedtug skali CGI (Clinical Global Improvement).

W przypadku obu pierwszorzedowych punktéw koncowych zaobserwowano roznice istotne
statystycznie w porownaniu z placebo dla nast¢pujacyh dawek: 1 mg/24 h, 2 mg/24 h i 3 mg/24 h. Po
6 miesigcach leczenia podtrzymujacego u pacjentéw z umiarkowanym do cigezkiego zespotem
niespokojnych n6g wynik wg skali IRLS poprawit si¢ wzgledem wartosci wyjsciowych z 30,7 do 20,7
dla placebo i z 30,2 do 13,8 w przypadku stosowania rotygotyny. Usredniona zmiana wynikow
wynosila -6,5 punktow (CI 95% -8,7; -4,4, p < 0,0001). Wspotczynnik odpowiedzi badanych w skali
CGI - 1 (duza poprawa, bardzo duza poprawa) wynidst odpowiednio 43,0% i 67,5% dla placebo i
rotygotyny (r6znica 24,5% CI 95%: 14,2%; 34,8%, p<0,0001).

W 7-tygodniowym badaniu klinicznym kontrolowanym placebo oceniano parametry
polisomnograficzne. Rotygotyna znaczaco zmniejszyta wskaznik okresowych ruchow konczyn
(PLMLI, ang. Periodic Limb Movement Index): z 50,9 do 7,7 w poréwnaniu do placebo: z 37,4 do 32,7
(p <0,0001).

Nasilenie objawow

W dwoch trwajacych 6 miesiecy badaniach, prowadzonych metoda podwojnie slepej proby z grupa
kontrolng placebo, istotne klinicznie nasilenie objawoéw choroby stwierdzono u 1,5% pacjentow
stosujacych rotygotyng w poréwnaniu z 0,5% pacjentdw otrzymujacych placebo. W dwoch badaniach
otwartych, bedacych kontynuacjag wczesniejszych badan, trwajacych kolejne 12 miesigcy, odsetek
pacjentoéw z istotnym klinicznie nasileniem objawow wynidst 2,9%. Zaden z pacjentéw nie przerwat
leczenia z powodu nasilenia objawow. W trwajacym 5 lat badaniu otwartym, nasilenie objawow
wystapito u 11,9% pacjentow leczonych zgodnie z zarejestrowanym dawkowaniem w zespole
niespokojnych nog (1-3 mg/24 h), a u 5,1% pacjentéw nasilenie to uznano za klinicznie znaczace. W
badaniu tym wigkszo$¢ epizodow nasilenia objawow wystapita w pierwszym i drugim roku leczenia.
Ponadto, w badaniu tym dopuszczono réwniez zastosowanie wickszej dawki - 4 mg/24 h, ktora nie
zostata zatwierdzona w leczeniu zespotu niespokojnych nog i ktérej podawanie prowadzito do
czestszych przypadkdéw nasilenia objawow.

Badania kliniczne w chorobie Parkinsona

Skutecznos¢ rotygotyny w leczeniu objawow przedmiotowych i podmiotowych idiopatycznej choroby
Parkinsona oceniano w mi¢dzynarodowym programie rozwoju leku, sktadajacym si¢ z czterech
kluczowych, rownoleglych, randomizowanych, kontrolowanych placebo badan klinicznych z
podwaojnie $lepa proba i trzech badan oceniajacych wptyw rotygotyny na okreslone aspekty choroby
Parkinsona.
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Dwa kluczowe badania (SP512 Czes$é¢ 1i SP513 Cze$¢ 1), oceniajace skutecznos$¢ rotygotyny w
leczeniu objawdw przedmiotowych i podmiotowych idiopatycznej choroby Parkinsona,
przeprowadzono z udziatem pacjentow, ktdrzy nie otrzymywali jednoczes$nie agonisty dopaminy i nie
byli dotychczas leczeni lewodopa lub tez byli leczeni lewodopa przez okres <6 miesigcy. Gtownym
punktem koncowym byta punktacja w czesci sktadowej (czgs$¢ 11) Skali Czynnosci Codziennych
(Activities of Daily Living — ADL) oraz w badaniu sprawnos$ci ruchowej (cz¢s¢ 111) przy uzyciu
Ujednoliconej Skali Liczbowej Choroby Parkinsona (Unified Parkinson’s Disease Rating Scale —
UPDRS).

Skutecznos¢ zostata okreslona na podstawie reakcji pacjenta na leczenie, przy czym uwzgledniano
poprawe odpowiedzi pacjenta na leczenie oraz bezwzglednego wyniku w potaczonych skalach ADL i
badania sprawnosci ruchowej (UPDRS czesci 11-+111).

W badaniu SP512 Cze$¢ I z podwdjnie $lepa proba, 177 pacjentdw otrzymywato rotygotyne i

96 pacjentow otrzymywato placebo. Dawke produktu zwigkszano w odstepach tygodniowych o

2 mg/24 h do uzyskania optymalnej dla pacjenta dawki rotygotyny lub placebo, rozpoczynajac od
dawki 2 mg/24 h do dawki maksymalnej 6 mg/24 h. U pacjentéw z kazdej grupy leczenia optymalng
dla nich dawke utrzymano przez 6 miesigcy.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego optymalna dawka byta rowna maksymalnej
dozwolonej dawce, tj. 6 mg/24 h, u 91% pacjentdow otrzymujacych rotygotyne. Poprawa o 20%
wystapila u 48% pacjentdw otrzymujacych rotygotyne i u 19% pacjentow otrzymujacych placebo
(roznica 29%; Closy, 18%; 39%, p<0,0001). Podczas stosowania rotygotyny $rednia poprawa w skali
UPDRS (czgsci 1I+111) wyniosta -3,98 punktu (poczatkowo 29,9 punktu), podczas gdy w przypadku
pacjentow otrzymujacych placebo obserwowano pogorszenie o 1,31 punktu (poczatkowo

30,0 punktow). Réznica wyniosta 5,28 punktu i byla istotna statystycznie (p<<0,0001).

W badaniu SP513 Cze$¢ I z podwdjnie $lepa proba, 213 pacjentéw otrzymywato rotygotyne,

227 pacjentow otrzymywato ropinirol i 117 pacjentow otrzymywato placebo. Dawke produktu
zwickszano przez 4 tygodnie w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h do uzyskania optymalnej dla
pacjenta dawki rotygotyny, rozpoczynajac od dawki 2 mg/24 h, az do osiggnigcia dawki maksymalne;j
8 mg/24 h. W grupie ropinirolu dawke produktu zwigkszano przez 13 tygodni do uzyskania dawki
optymalnej, az do osiagni¢cia dawki maksymalnej 24 mg/24 h. U pacjentéw z kazdej grupy leczenia
dawke utrzymano przez 6 miesigcy.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego optymalna dawka byta rowna maksymalne;j
dozwolonej dawce, tj. 8 mg/24 h, u 92% pacjentdow otrzymujgcych rotygotyne. Poprawa o 20%
wystapita u 52% pacjentéw otrzymujacych rotygotyne, 68% pacjentow otrzymujacych ropinirol i 30%
pacjentow otrzymujacych placebo (réznica miedzy rotygotyna a placebo 21,7%; Close, 11,1%;

32,4%, rdéznica miedzy ropinirolem a placebo 38,4%; Close, 28,1%; 48,6%, roznica migdzy
ropinirolem a rotygotyng 16,6%; Closy, 7,6%; 25,7%). Srednia poprawa w skali UPDRS (czesci II+11T)
wyniosta 6,83 punktu (poczatkowo 33,2 punktu) w przypadku pacjentow leczonych rotygotyna, 10,78
punktu w przypadku pacjentéw leczonych ropinirolem (poczatkowo 32,2 punktu) i 2,33 punktu u
pacjentow otrzymujacych placebo (poczatkowo 31,3 punktu). Wszystkie roznice pomigdzy leczeniem
aktywnym a placebo byly istotne statystycznie. Badanie nie wykazato, Ze rotygotyna nie jest gorsza
niz ropinirol.

W kolejnym wieloosrodkowym, mi¢gdzynarodowym badaniu (SP824) prowadzonym metods
otwartej proby badano tolerancj¢ przeprowadzanej z dnia na dzien zamiany ropinirolu, pramipeksolu
lub kabergoliny na rotygotyng w systemie transderalnym, plastrach i wptyw tej zamiany na objawy u
pacjentow z idiopatyczng choroba Parkinsona. U 116 pacjentoéw zamieniono lek doustny na rotygotyne
w dawce do 8 mg/24 h; u 47 sposrod tych pacjentdow stosowano wczesniej ropinirol w dawce do

9 mg/24 h, u 47 pramipeksol w dawce do 2 mg/24 h, a u 22 kabergoling w dawce do 3 mg/24 h.
Zamiana na rotygotyne byta mozliwa po niewielkim tylko dostosowaniu dawki (mediana 2 mg/24 h)
koniecznym u 2 pacjentow stosujacych wczesniej ropinirol, 5 pacjentdw otrzymujacych pramipeksol
oraz 4 pacjentow leczonych kabergoling. Zaobserwowano popraw¢ w skali UPDRS w cze$ciach I-1V.
Profil bezpieczenstwa nie roznit si¢ od profilu ustalonego w poprzednich badaniach.
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W randomizowanym badaniu (SP825) prowadzonym metoda otwartej proby, z udzialem
pacjentow we wcezesnym stadium choroby Parkinsona, 25 pacjentéw przydzielono losowo do grupy
leczonej rotygotyna, a 26 do grupy leczonej ropinirolem. W obu grupach stopniowo zwigkszano
dawke leku do optymalnej lub maksymalnej dawki wynoszacej odpowiednio 8 mg/24 h lub 9 mg/24 h.
Obie terapie doprowadzity do poprawy sprawnosci ruchowej we wezesnych godzinach porannych oraz
snu. Po 4 tygodniach leczenia podtrzymujacego poprawa pod wzgledem objawoéw ruchowych (skala
UPDRS, czgsc¢ 11I) zwigkszyta si¢ 0 6,3 + 1,3 punktu w grupie pacjentow leczonych rotygotyng oraz o
5,9 + 1,3 punktu w grupie leczonej ropinirolem. Sen (skala PDSS) poprawit si¢ o0 4,1 + 13,8 punktu w
grupie pacjentdow leczonych rotygotyng oraz o 2,5 £+ 13,5 punktu w grupie leczonej ropinirolem. Profil
bezpieczenstwa byl pordéwnywalny, z wyjatkiem reakcji w miejscu przyklejenia plastra.

W badaniach SP824 i SP825, przeprowadzonych po pierwszym badaniu porownawczym, wykazano
poréwnywalna skuteczno$é rownowaznych dawek rotygotyny i ropinirolu.

Przeprowadzono dwa dodatkowe, kluczowe badania (SP650DB i SP515) u pacjentow
otrzymujacych lewodope w leczeniu skojarzonym. Gtéwnym ocenianym parametrem byto skrocenie
czasu trwania fazy ,,0ff” (godziny). Skutecznos¢ okre§lano na podstawie odpowiedzi badanego na
leczenie jako wystgpienie odpowiedzi 1 bezwzgledna poprawa w zakresie czasu trwania fazy ,,0ff”.

W badaniu SP650DB z podwdjnie Slepa préba, 113 pacjentéw otrzymywato rotygotyne do
maksymalnej dawki 8 mg/24 h, 109 pacjentow otrzymywato rotygotyn¢ do maksymalnej dawki

12 mg/24 h i 119 pacjentow otrzymywato placebo. Dawki rotygotyny lub placebo otrzymywane przez
pacjentow byly zwiekszane w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h do dawki optymalnej dla danego
pacjenta, rozpoczynano od dawki 4 mg/24 h. U pacjentow z kazdej grupy leczenia optymalng dla nich
dawke utrzymano przez 6 miesigcy. Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego
zaobserwowano poprawe o co najmniej 30% u 57% i 55% badanych otrzymujacych rotygotyne w
dawce odpowiednio 8 mg/24 h i 12 mg/24 h, oraz u 34% badanych otrzymujacych placebo (réznice
wynosity odpowiednio 22% i 21%, Closy, odpowiednio 10%; 35% oraz 8%; 33%, p<<0,001 dla obu
grup otrzymujacych rotygotyne). W przypadku rotygotyny czasy trwania fazy ,,off”” ulegty skroceniu
srednio o odpowiednio 2,7 1 2,1 godzin, podczas gdy w ramieniu otrzymujacym placebo obserwowano
redukcje rownag 0,9 godziny. Roznice byly istotne statystycznie (odpowiednio p<0,001 i p=0,003).

W badaniu SP515 z podwoéjnie Slepg proba, 201 pacjentdow otrzymywato rotygotyne, 200
otrzymywalto pramipeksol i 100 pacjentéw otrzymywalto placebo. Dawki rotygotyny lub placebo
otrzymywane przez pacjentow byly zwiekszane w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h,
rozpoczynano od podawania dawki 4 mg/24 h, do dawki maksymalnej 16 mg/24 h W grupie
pramipeksolu pacjenci otrzymywali dawke 0,375 mg w pierwszym tygodniu, 0,75 mg w drugim
tygodniu i nastepnie dawke dalej zwickszano w odstepach tygodniowych o 0,75 mg do uzyskania
optymalnej dla pacjenta dawki, do dawki maksymalnej 4,5 mg/24 h. U pacjentéw z kazdej leczonej
grupy dawke utrzymano przez 4 miesigce.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego zaobserwowano poprawe o co najmniej 30% u 60%
badanych otrzymujacych rotygotyne, u 67% badanych otrzymujacych pramipeksol oraz u 35%
badanych otrzymujacych placebo (r6znica rotygotyna vs. placebo 25%; Closy 13%; 36%, réznica
pramipeksol vs. placebo 32% Close, 21%; 43%, rdznica pramipeksol vs. rotygotyna 7%; Closy, -2%;
17%). Czas trwania fazy ,,off”” ulegt skroceniu $rednio o 2,5 godziny w ramieniu rotygotyny, o

2,8 godziny w ramieniu pramipeksolu i 0 0,9 godziny w ramieniu placebo. Wszystkie réznice
pomiedzy aktywnym leczeniem i placebo byly istotne statystycznie.

Przeprowadzono kolejne miedzynarodowe badanie z podwdjnie Slepa préba (SP889), z udzialem
287 pacjentow we wezesnych lub zaawansowanych stadiach choroby Parkinsona, u ktorych
stwierdzano niezadowalajace opanowanie objawow motorycznych we wczesnych godzinach
porannych. 81,5% chorych byto leczonych lewodopa w terapii dodanej. 190 pacjentdow otrzymywato
rotygotyng, a 97 — placebo. Dawka rotygotyny lub placebo byta zwigkszana do optymalnego poziomu
stopniowo, w odstepach tygodniowych, po 2 mg/24 h, poczawszy od 2 mg/24 h, do dawki
maksymalnej 16 mg/24 h w ciagu 8 tygodni, po czym nastgpowat okres leczenia podtrzymujacego
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trwajacy 4 tygodnie. ROwnowaznymi pierwszorzedowymi punktami koncowymi byty:
wczesnoporanna dysfunkcja motoryczna, w ocenie wedlug cze$ci 11l skali UPDRS, i nocne zaburzenia
snu, oceniane wedlug zmodyfikowanej skali oceny snu u pacjentéw z chorobg Parkinsona
(Parkinson’s Disease Sleep Scale, PDSS-2). Pod koniec leczenia podtrzymujacego $rednia punktacja
wg czesci 111 skali UPDRS poprawita si¢ o 7,0 punktu u pacjentdow leczonych rotygotyng (wyjéciowo
29,6) i 0 3,9 punktu w grupie placebo (wyjsciowo 32,0). Poprawa sredniej catkowitej punktacji
PDSS-2 wynosita 5,9 punktu w przypadku rotygotyny (wyjsciowo 19,3) i 1,9 punktu w przypadku
placebo (wyjsciowo 20,5). Roznice pomiedzy rodzajami leczenia pod wzgledem rownowaznych
zmiennych podstawowych byly istotne statystycznie (p=0,0002 i p<0,0001).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wochlanianie

Po naklejeniu plastra nastepuje ciggte uwalnianie rotygotyny z systemu transdermalnego i jej
wchlanianie przez skore. Stezenia w stanie stacjonarnym sg osiggane po jednym lub dwoch dniach
stosowania plastra i utrzymujg si¢ na statym poziomie, jesli plaster jest naklejany na okres 24 godzin
raz na dobg. Stezenia rotygotyny w osoczu zwigkszaja si¢ proporcjonalne do dawki w zakresie dawek
od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h.

Okoto 45% substancji czynnej uwalnia si¢ z plastra do skory w ciagu 24 godzin. Bezwzgledna
dostepnos¢ biologiczna po podaniu przezskdrnym wynosi w przyblizeniu 37%.

Zmiana miejsca naklejenia plastra moze powodowacé réznice w st¢zeniach osoczowych leku z dnia na
dzien. R6znice w dostepnosci biologicznej rotygotyny miescity si¢ w zakresie od 2% (r6znica mi¢dzy
ramieniem a bokiem) do 46% (r6znica migdzy barkiem a udem). Jednakze nic nie wskazuje, aby miato
to istotny wptyw na wyniki kliniczne.

Dystrybucja

Wiazanie rotygotyny z bialkami osocza in vitro wynosi w przyblizeniu 92%.
Pozorna objetos¢ dystrybucji u ludzi wynosi okoto 84 1/kg.

Metabolizm

Rotygotyna ulega przemianom metabolicznym w znacznym stopniu. Rotygotyna jest metabolizowana
droga N-dealkilacji oraz koniugacji bezposredniej i posredniej. Wyniki badan in vitro wskazuja, ze
rozne izoformy CYP mogg katalizowa¢ proces N-dealkilacji rotygotyny. Gtownymi metabolitami sa
siarczany i koniugaty glukuronidowe substancji macierzystej, a takze nieaktywne biologicznie
produkty N-dealkilacji.

Informacje dotyczace metabolitdw sg niepetne.

Eliminacja

Okoto 71% dawki rotygotyny ulega wydaleniu z moczem, natomiast mniejsza cz¢$¢ (okoto 23%) jest
wydalana z katem.

Klirens rotygotyny po podaniu przezskdérnym wynosi okoto 10 I/min. Catkowity okres pottrwania w
fazie eliminacji wynosi 5 do 7 godzin. Profil farmakokinetyczny wskazuje na model dwufazowy
eliminacji z pierwsza faza okresu poéttrwania wynoszacg okoto 2 do 3 godzin.

Dzigki przezskérnemu podawaniu produktu nie oczekuje si¢ wptywu positku i chordb przewodu
pokarmowego.
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Specjalne grupy pacjentdéw

Ze wzgledu na rozpoczynanie leczenia produktem Neupro od matych dawek i stopniowego ich
zwigkszania stosownie do tolerancji klinicznej, dostosowanie dawki produktu zwigzane z picia, masa
ciata lub wiekiem w celu uzyskania optymalnego efektu terapeutycznego nie jest konieczne.

Zaburzenia czynnoSci wgtroby i nerek

Nie zaobserwowano istotnego zwigkszenia st¢zenia osoczowego rotygotyny u pacjentow z
umiarkowang niewydolnoscig watroby lub z tagodna do cigzkiej niewydolno$cig nerek. Produkt
Neupro nie byt badany u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby.

Stezenia osoczowe koniugatow rotygotyny i produktow jej dealkilacji zwigkszaja si¢ w przypadku
niewydolnosci nerek. Jednakze wystapienie dziatan klinicznych tych metabolitow jest mato
prawdopodobne.

Dzieci i mlodziez

Ograniczone dane farmakokinetyczne uzyskane po wielokrotnym podaniu dawek od 0,5 do 3 mg/24 h
u miodziezy (13-17 lat, n=24) z zespotem niespokojnych ndég wykazaty, ze ekspozycja
ogolnoustrojowa na rotygotyne jest podobna do ekspozycji stwierdzanej u dorostych. Dane dotyczace
skuteczno$ci/ bezpieczenstwa stosowania sg niewystarczajace, aby okresli¢ zwigzek pomiedzy
ekspozycja a odpowiedzia na leczenie (patrz tez punkt 4.2, informacje na temat stosowania u dzieci

i mtodziezy).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym i toksyczno$ci dlugoterminowej wykazano, ze
glowne efekty byly zwigzane z dziataniem farmakodynamicznym typowym dla agonistow dopaminy i
wynikajacym z niego zmniejszeniem wydzielania prolaktyny.

Po podaniu pojedynczej dawki rotygotyny widoczne bylo wigzanie si¢ leku z tkankami zawierajacymi
melaning (tj. oczami) u pigmentowanych szczuréw i matp, ktére ustepowato powoli w ciggu
14-dniowej obserwacji.

W 3-miesiecznym badaniu prowadzonym na szczurach albinosach zaobserwowano przy uzyciu
mikroskopu transmisyjnego zwyrodnienie siatkowki po dawce 2,8 razy wigkszej od maksymalne;j
dawki zalecanej dla ludzi w przeliczeniu na mg/m”. Dziatania te byly bardziej widoczne u samic
szczuréw. Dodatkowe badania majgce na celu dalszg oceng tej specyficznej patologii nie zostaty
przeprowadzone. Zwyrodnienia siatkowki nie obserwowano w zadnym z badan toksykologicznych u
zadnego badanego gatunku podczas rutynowej oceny histopatologicznej oczu. Znaczenie tych
wynikéw dla ludzi nie jest znane.

W badaniu karcynogennos$ci na samcach szczuroOw wystapily nowotwory z komoérek Leydiga i
przerost tych komorek. Nowotwory zto§liwe obserwowano gtéwnie w macicy samic, ktore
otrzymywaly lek w dawkach od $rednich do duzych. Zmiany te sg dobrze znanymi skutkami
podawania agonistow dopaminy przez cate zycie u szczurd6w i uwaza si¢, ze nie majg odniesienia do
ludzi.

Wptyw rotygotyny na reprodukcje badano na szczurach, krélikach i myszach. Rotygotyna nie miata
dziatania teratogennego u zadnego z tych trzech gatunkow, wykazywala natomiast toksyczny wptyw
na zarodek u szczurow i myszy w dawkach toksycznych dla samic. Rotygotyna nie wptywala na
ptodno$¢ samcow szczurdw, jednakze wyraznie zmniejszata plodnos¢ samic szczuréw i myszy, ze
wzgledu na wptyw na stezenie prolaktyny, majace u gryzoni szczegolne znaczenie.

Rotygotyna nie wywolywala mutacji genowych w tescie Amesa, jednakze wykazywata dziatanie
in vitro w te$cie na komoérkach chtoniaka myszy z aktywacja metaboliczng i, w mniejszym stopniu,
bez aktywacji metabolicznej. Dziatanie mutagenne mozna przypisa¢ efektowi klastogennemu
rotygotyny. Dziatanie to nie zostato potwierdzone in vivo w tescie mikrojagdrowym u myszy ani w
tescie nieplanowej syntezy DNA (UDS) u szczuréw. Poniewaz efekt ten wystepowal mniej lub
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bardziej rownolegle ze zmniejszeniem si¢ catkowitego wzglednego wzrostu komorek, moze by¢ on
zwigzany z cytotoksycznym dzialaniem substancji. Dlatego tez znaczenie dodatniego wyniku jednego
testu mutagennosci in vitro nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa pokrywajaca

Btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium,

powleczona farbg z warstwa pigmentu (tytanu dwutlenek (E171), pigment z6tty 13, pigment
czerwony 166, pigment z6lty 12) i nadrukiem (pigment czerwony 146, pigment z6tty 180, pigment
czarny 7).

Samoprzylepna warstwa matrycowa

Kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu,
Powidon K90,

Sodu metadwusiarczyn (E223),

Askorbylu palmitynian (E304) oraz
DL-alfa-tokoferol (E307).

Warstwa ochronna

Przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

30 miesiecy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Saszetka do rozdzierania w pudetku tekturowym: Jedna strona saszetki jest wytworzona z kopolimeru
etylenu (warstwa najbardziej wewngtrzna), folii aluminiowej, blony polietylenowej o matej gestosci i
papieru; druga strona jest wytworzona z polietylenu (warstwa najbardziej wewnetrzna), aluminium,
kopolimeru etylenu i papieru.

Pudetko tekturowe zawiera 7, 14, 28, 30 lub 84 (opakowanie zbiorcze zawierajace 3 opakowania po
28) plastrow, zapakowanych szczelnie w oddzielnych saszetkach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Plaster po uzyciu nadal zawiera substancje czynng. Po odklejeniu wykorzystany plaster nalezy ztozy¢

na pol, zwracajac warstwy przylepne do wewnatrz, aby warstwa matrycowa nie byta widoczna,
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nastepnie umiesci¢ w oryginalnej saszetce i usung¢. Wszystkie wykorzystane lub niewykorzystane
plastry nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami lub zwréci¢ do apteki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/05/331/001
EU/1/05/331/002
EU/1/05/331/015

EU/1/05/331/018
EU/1/05/331/057

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 lutego 2006

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 styczen 2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) https://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster
Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster
Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster
Kazdy plaster uwalnia 4 mg rotygotyny w ciggu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 20 cm?
zawiera 9,0 mg rotygotyny.

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster
Kazdy plaster uwalnia 6 mg rotygotyny w ciggu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 30 cm?
zawiera 13,5 mg rotygotyny.

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
Kazdy plaster uwalnia 8 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 40 cm?
zawiera 18,0 mg rotygotyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny, plaster.
Cienki, kwadratowy plaster typu matrycowego z zaokraglonymi krawedziami, trojwarstwowy.

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster
Zewngtrzna powierzchnia warstwy pokrywajgcej jest barwy bezowej z nadrukowanym napisem
»Neupro 4 mg/24 h”.

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster
Zewnetrzna powierzchnia warstwy pokrywajacej jest barwy bezowej z nadrukowanym napisem
»Neupro 6 mg/24 h”.

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
Zewnetrzna powierzchnia warstwy pokrywajacej jest barwy bezowej z nadrukowanym napisem
»Neupro 8 mg/24 h”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Neupro jest wskazany w leczeniu objawdw przedmiotowych i podmiotowych we wczesnym
okresie idiopatycznej choroby Parkinsona w monoterapii (tj. bez jednoczesnego podawania lewodopy)
lub w skojarzeniu z lewodopa, tj. przez okres trwania choroby, poprzez jej pdzne okresy, kiedy
dziatanie lewodopy stabnie lub staje si¢ niezgodne i pojawiajg si¢ wahania efektu terapeutycznego
(efekt konca dawki lub fluktuacje typu ,,on-off”).
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4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zalecenia dotyczace dawkowania zostaly podane w dawce nominalne;.

Dawkowanie u pacjentow z wczesng postacig choroby Parkinsona:

Dawkowanie nalezy rozpoczac¢ od dawki 2 mg/24 h podawanej raz na dobg, nastgpnie zwigkszanej do
dawki skutecznej w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h. Nie przekracza¢ dawki maksymalnej
wynoszacej 8 mg/24 h.

Dawka 4 mg/24 h moze by¢ dawka skuteczng u niektdrych pacjentow. W przypadku wigkszosci
pacjentow efektywna dawka zostaje osiagnicta w ciggu 3 lub 4 tygodni i wynosi odpowiednio

6 mg/24 h lub 8 mg/24 h.

Dawka maksymalna wynosi 8 mg/24 h.

Dawkowanie u pacjentoOw z zaawansowang postacig choroby Parkinsona z fluktuacjami:

Dawkowanie nalezy rozpocza¢ od dawki 4 mg/24 h podawanej raz na dobe, nastepnie zwickszanej do
dawki skutecznej w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h do dawki maksymalnej 16 mg/24 h.

U niektorych pacjentow skuteczne moga by¢ dawki 4 mg/24 h lub 6 mg/24 h. U wigkszo$ci pacjentow
dawke skuteczng osiaga si¢ w ciggu 3 do 7 tygodni w przypadku podawania dawek wynoszacych

8 mg/24 h do dawki maksymalnej 16 mg/24 h.

W przypadku dawek wigkszych niz 8 mg/24 h w celu uzyskania docelowej dawki mozna zastosowac
wiecej plastrow, np. dawke 10 mg/24 h mozna uzyskaé przez taczne zastosowanie plastra 6 mg/24 h i
4 mg/24 h.

Produkt Neupro stosuje si¢ raz na dobg. Plaster nalezy nakleja¢ mniej wigcej o tej samej porze
kazdego dnia. Plaster pozostawia si¢ na skorze przez 24 godziny, po czym zastepuje si¢ go nowym

plastrem naklejanym w innym miejscu.

Jesli pacjent zapomni o naklejeniu plastra o zwyktej porze lub w razie odklejenia si¢ plastra, nalezy
naklei¢ nowy plaster na pozostata cze$¢ doby.

Zaprzestanie leczenia
Produkt Neupro nalezy odstawia¢ stopniowo. Dawke dobowa nalezy zmniejsza¢ stopniowo o
2 mg/24 h, najlepiej co drugi dzien, az do catkowitego zakonczenia stosowania produktu Neupro

(patrz punkt 4.4).

Specjalne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne u pacjentdow z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnos$ci watroby. Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby, ktore moga prowadzi¢ do zmniejszenia klirensu rotygotyny.
Rotygotyna nie byta badana w tej grupie pacjentdw. W razie nasilenia si¢ zaburzen czynnosci watroby
konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek
Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne u pacjentdéw z tagodnymi do cigzkich zaburzeniami

czynnosci nerek, w tym u 0os6b wymagajacych dializy. Niespodziewana kumulacja rotygotyny moze
rowniez wystapi¢ w przypadku ostrego pogorszenia czynnosci nerek (patrz punkt 5.2).
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Drzieci i mlodziez

Brak odpowiedniego uzasadnienia dla stosowania produktu Neupro u dzieci i mtodziezy we
wskazaniu w chorobie Parkinsona.

Sposob podawania

Produkt Neupro jest przeznaczony do stosowania przezskornego.

Plaster nalezy naklei¢ na czysta, suchg, nieuszkodzong i zdrowa skore brzucha, uda, biodra, bocznej
czesci tulowia, barku lub ramienia. Nalezy unika¢ ponownego naklejania plastra w tym samym
miejscu przez okres 14 dni. Nie wolno stosowac plastra Neupro na skore zaczerwieniong, podrazniong
lub uszkodzong (patrz punkt 4.4).

Stosowanie i sposob obchodzenia si¢ z produktem:

Kazdy plaster jest zapakowany w saszetke i nalezy go naklei¢ na skore bezposrednio po otwarciu
saszetki. Nalezy zdja¢ jedng potowe warstwy ochronnej, przyklei¢ lepka czes¢ plastra do skory i silnie
docisngc¢. Nastepnie odchyli¢ plaster i zdja¢ drugg czes¢ warstwy ochronnej. Nie nalezy dotykac
lepkiej powierzchni plastra. Plaster nalezy silnie docisng¢ dionig przez okoto 30 sekund, aby zapewnic
jego wlasciwe przyklejenie.

Nie nalezy przecina¢ plastra na czesci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Badanie metoda rezonansu magnetycznego lub kardiowersja (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli podczas leczenia pacjenta z chorobg Parkinsona nie zostata osiggnigta zadowalajaca kontrola
objawow choroby, zmiana rotygotyny na innego agoniste dopaminy moze przynies¢ dodatkowe

korzy$ci (patrz punkt 5.1).

Rezonans magnetyczny (MRI) i1 kardiowersja

Warstwa pokrywajaca plaster Neupro zawiera aluminium. Aby unikna¢ oparzen skory, plaster Neupro
nalezy zdja¢ przed wykonaniem u pacjenta badania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) Iub
kardiowersji.

Niedoci$nienie ortostatyczne

Agonisci dopaminy zaburzajg uktadowa regulacje cisnienia tgtniczego powodujac niedoci$nienie
ortostatyczne. Zdarzenia te wystepowaty takze podczas leczenia rotygotyna, ale ich czesto$¢ byta
podobna do obserwowanej u pacjentéw otrzymujacych placebo.

Zaleca si¢ kontrolowanie ci$nienia tetniczego, zwtaszcza w poczatkowym okresie leczenia, w zwigzku
z 0gblnym ryzykiem wystgpienia niedoci$nienia ortostatycznego zwigzanego z leczeniem
dopaminergicznym.

Omdlenia
W badaniach klinicznych z zastosowaniem rotygotyny obserwowano omdlenia; czestos$¢ ich

wystepowania byta podobna do tej obserwowanej u pacjentdéw otrzymujacych placebo. Poniewaz z
badan tych byli wykluczeni pacjenci z istotnymi klinicznie chorobami uktadu sercowo-naczyniowego,
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u chorych z cigzkimi chorobami uktadu sercowo naczyniowego nalezy przeprowadzi¢ wywiad pod
katem omdlen i objawow zwiastujgcych omdlenie.

Przypadki naglego zasypiania i senno$¢

Stosowanie rotygotyny byto zwigzane z sennoscig i przypadkami naglego zasypiania. Zglaszano
przypadki nagtego zasypiania pacjentow w trakcie aktywnosci dziennej, czasami bez zadnych
objawow poprzedzajacych. Lekarze zapisujacy produkt Neupro powinni stale ocenia¢ pacjentow pod
katem ospatosci lub sennosci, poniewaz pacjenci moga nie zdawac sobie sprawy z tych objawow
dopdki nie zostang bezposrednio zapytani. Nalezy starannie rozwazy¢ zmniejszenie dawki produktu
lub zakonczenie leczenia.

Zaburzenia kontroli nawykow i popedOw oraz inne powiazane zaburzenia

Nalezy regularnie monitorowac pacjentow ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia zaburzen kontroli
nawykow i popedow oraz innych powigzanych zaburzen, w tym zespotu dysregulacji dopaminowe;.
Nalezy poinformowac pacjentow i ich opiekundéw, ze u 0sob leczonych agonistami dopaminy, w tym
rotygotyna, moga wystapi¢ behawioralne objawy zaburzen popedow, w tym: patologiczny hazard,
zwiekszone libido, hiperseksualnos¢, kompulsyjne wydawanie pieniedzy lub kupowanie oraz
kompulsyjny lub niepohamowany apetyt. W trakcie leczenia rotygotyna, u niektorych pacjentéw
obserwowano wystapienie zespotu dysregulacji dopaminowej. W takich przypadkach zaleca si¢
rozwazenie zmniejszenia dawki lub stopniowe odstawienie leku.

Zosliwy zespot neuroleptyczny

Po naglym przerwaniu leczenia dopaminergicznego mogg wystepowac objawy przypominajace
ztos$liwy zespot neuroleptyczny. Z tego powodu zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawkowania (patrz
punkt 4.2).

Zespot odstawienia agonisty dopaminy

Po naglym przerwaniu leczenia dopaminergicznego moga wystgpowac objawy przypominajace zespot
odstawienia agonisty dopaminy (na przyktad bol, zmgczenie, depresja, pocenie si¢ i lek). Z tego
powodu zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia myslenia i zachowania

Zglaszano zaburzenia myslenia i zachowania, ktére moga przejawiac si¢ roznorako, w tym myslami
paranoidalnymi, urojeniami, omamami, splgtaniem, zachowaniami psychotycznymi, dezorientacja,
zachowaniami agresywnymi, pobudzeniem i majaczeniem.

Powiklania zwiazane z wldknieniem

U niektorych pacjentow leczonych srodkami dopaminergicznymi bedacymi pochodnymi alkaloidow
sporyszu obserwowano przypadki wtdknienia zaotrzewnowego, naciekow plucnych, wysigku do jamy
oplucnej, pogrubienia optucnej, zapalenia osierdzia i uszkodzenia zastawek serca. Objawy te moga
przemina¢ po przerwaniu leczenia, jednak nie zawsze dochodzi do ich catkowitego ustapienia.
Chociaz uwaza sig, ze powyzsze dzialania niepozadane sa zwigzane z ergolinowa struktura tych
zwigzkow, nie wiadomo, czy inni agonisci dopaminy, nie b¢dacy pochodnymi alkaloidéw sporyszu,
réwniez moga wywotywac takie objawy.

44



Neuroleptyki

Nie nalezy stosowac neuroleptykow jako lekdw przeciwwymiotnych u pacjentdw uzywajacych
agonistow dopaminy (patrz takze punkt 4.5).

Kontrole okulistyczne

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli okulistycznych w regularnych odstepach czasu lub gdy wystapia
zaburzenia widzenia.

Ogrzewanie miejsca naklejenia plastra

Nie nalezy naraza¢ miejsca naklejenia plastra na zewngtrzne zrodta ciepta (nadmierne $wiatto
stoneczne, podktadki grzewcze i inne Zrodla ciepta, takie jak sauna, gorgca kapiel).

Odczyny skoérne w miejscu podania

W miejscu naklejenia plastra moga wystapi¢ odczyny skorne, zwykle o tagodnym lub umiarkowanym
nasileniu. Zaleca si¢, aby miejsce naklejenia plastra zmienia¢ kazdego dnia (np. ze strony prawej na
lewa oraz z gornej czesci ciata na dolng). To samo migjsce nie powinno by¢ ponownie wykorzystane
w ciggu 14 dni. Jesli w miejscu naklejenia plastra wystapia odczyny utrzymujace si¢ dtuzej niz kilka
dni lub sa trwate, jesli nastapi nasilenie odczynu skornego lub jesli odczyn skérny rozszerzy si¢ poza
miejsce naklejenia plastra, nalezy dokona¢ oceny stosunku ryzyka do korzysci dla danego pacjenta.
W razie wystapienia wysypki lub podraznienia skory w wyniku stosowania systemu transdermalnego,
nalezy unika¢ narazenia tej okolicy na bezposrednie dzialanie promieni stonecznych do czasu
wygojenia skory, poniewaz ekspozycja na §wiatto stoneczne moze prowadzi¢ do zmian jej
zabarwienia.

Jesli podczas stosowania produktu Neupro zaobserwuje si¢ uogolniony odczyn skérny majacy zwigzek
z leczeniem produktem Neupro (np. wysypka alergiczna, w tym wysypka rumieniowa, plamkowa,
grudkowa lub $wiad), nalezy zaprzesta¢ leczenia.

Obrzek obwodowy

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentéw z chorobg Parkinsona, 6-miesigczne wspotczynniki
wystepowania obrzgku obwodowego utrzymywaly si¢ na poziomie okoto 4% przez catkowity okres
obserwacji do 36 miesigcy.

Dopaminergiczne dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania niektorych dopaminergicznych dziatan niepozadanych, takich jak omamy,
dyskineza i obrzgki obwodowe, jest zwykle wieksza podczas stosowania leku w skojarzeniu z
lewodopa u pacjentdw z choroba Parkinsona. Nalezy wzig¢ to pod uwage podczas zapisywania

rotygotyny.

Reakcje dystoniczne

Reakcje dystoniczne, w tym dystonia, nieprawidtowa postawa ciata, krecz szyi i pochylenie ciata w
jedna strong (Pleurothotonus lub zespot krzywej wiezy w Pizie) byty sporadycznie zglaszane u
pacjentow z chorobg Parkinsona po rozpoczeciu leczenia rogotyng lub podczas stopniowego
zwigkszania jej dawki. Chociaz reakcje dystoniczne mogg by¢ objawem choroby Parkinsona, u
niektorych z tych pacjentéw objawy ulegly ztagodzeniu po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu
rotygotyny. Jesli wystapi reakcja dystoniczna, nalezy zweryfikowac schemat stosowania lekow
dopaminergicznych i rozwazy¢ dostosowanie dawki rotygotyny.

Nadwrazliwo$¢ na siarczyny
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Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn, siarczyn, ktory u niektérych wrazliwych pacjentow moze
powodowac reakcje alergiczne, w tym objawy anafilaktyczne i epizody astmatyczne zagrazajace zyciu
lub o $rednim nasileniu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rotygotyna jest agonista dopaminy, dlatego tez przyjmuje sie, ze antagonisci dopaminy, jak
neuroleptyki (np. pochodne fenotiazyny, butyrofenonu, tioksantenu) lub metoklopramid, moga
zmnigjszac¢ skutecznos¢ produktu Neupro i nalezy unikaé jednoczesnego podawania tych lekow. Ze
wzgledu na mozliwe dziatanie addytywne nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, kiedy pacjenci zazywaja
srodki uspokajajace lub inne leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (np.
benzodiazepiny, leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyjne) lub alkohol w skojarzeniu z

rotygotyna.

Jednoczesne podawanie lewodopy i karbidopy z rotygotyna nie wplywa na wlasciwosci
farmakokinetyczne rotygotyny; rotygotyna nie ma wptywu na farmakokinetyke lewodopy i karbidopy.

Jednoczesne podawanie domperydonu i rotygotyny nie wptywato na farmakokinetyke rotygotyny.

Jednoczesne podawanie omeprazolu (inhibitor CYP2C19), w dawkach 40 mg/24 h, nie wptywato na
farmakokinetyke ani metabolizm rotygotyny u zdrowych ochotnikow.

Neupro moze wzmaga¢ niepozadane dziatania dopaminergiczne lewodopy i podobnie jak inni agonisci
dopaminy, moze wywotywac i (lub) nasili¢ wcze$niej istniejacg dyskineze.

Podawanie rotygotyny (3 mg/24 h) nie miato wplywu na wiasciwosci farmakodynamiczne i
farmakokinetyczne stosowanych jednocze$nie doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych (0,03 mg
etynyloestradiolu, 0,15 mg lewonorgestrelu). Nie badano interakcji z hormonalnymi Srodkami
antykoncepcyjnymi w innej postaci.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym, antykoncepcija u kobiet

Kobiety w wieku rozrodezym powinny stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji aby zapobiec ciazy
podczas leczenia rotygotyna.

Cigza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania rotygotyny u kobiet w ciazy. Badania na
zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego u szczurow i krolikow, natomiast obserwowano
toksyczne dziatanie na zarodek u szczuréw i myszy po dawkach toksycznych dla samic (patrz
punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Rotygotyny nie nalezy stosowaé w
okresie ciazy.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na zmniejszanie przez rotygotyne wydzielania prolaktyny u ludzi, nalezy oczekiwac
hamowania laktacji. Badania przeprowadzone na szczurach wykazatly, ze rotygotyna i (lub) jej
metabolit(y) sa wydzielane do mleka. Bioragc pod uwage brak danych dotyczacych czlowieka, nalezy
przerwac karmienie piersia.

Plodnosé
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Informacje na temat badan wplywu na ptodnos¢, patrz punkt 5.3.
4.7 Wplyw na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Rotygotyna moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Nalezy poinformowac pacjentow leczonych rotygotyna, u ktdérych wystepujg sennosc i (lub) epizody
nagtego zasypiania, o zakazie prowadzenia pojazdéow mechanicznych i wykonywania czynnosci (np.
obstugiwania urzadzen mechanicznych), podczas ktorych zaburzona czujno$¢ moze narazi¢ pacjentow
lub inne osoby na ryzyko powaznego zranienia lub zgonu, do czasu ustgpienia nawracajacych
epizodow zasypiania i sennosci (patrz takze punkty 4.4 1 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Analiza zbiorcza badan klinicznych kontrolowanych placebo z udziatem tacznej liczby

1307 pacjentow leczonych produktem Neupro i 607 pacjentéw otrzymujacych placebo wykazata, ze
72,5% pacjentéw leczonych produktem Neupro i 58,0% otrzymujacych placebo zglosito co najmnie;j
jedno dziatanie niepozadane.

Na poczatku leczenia moga wystapi¢ niepozadane dzialania dopaminergiczne, takie jak nudnosci i
wymioty. Ich nasilenie jest zwykle tagodne lub umiarkowane, a objawy przemijajg, nawet w
przypadku kontynuacji leczenia.

Do dziatan niepozadanych, zgtaszanych przez ponad 10% pacjentéw leczonych systemem
transdermalnym Neupro, nalezg nudnosci, wymioty, odczyny w miejscu podania, senno$¢, zawroty
glowy i bole gltowy.

W badaniach, w ktérych miejsca naklejenia plastra zmieniano zgodnie z zaleceniami podanymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce dla pacjenta, u 35,7% z 830 pacjentow stosujacych
produkt Neupro, wystapity odczyny w miejscu podania. W wiekszosci przypadkéw odczyny w
miejscu podania byty tagodne lub umiarkowane i byly one ograniczone do miejsca naklejenia plastra.
Reakcje te byty przyczyng zaprzestania leczenia produktem Neupro u 4,3% pacjentdow otrzymujacych
ten produkt.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane zebrane na podstawie analizy zbiorczej wyzej
wymienionych badan przeprowadzonych u pacjentéw z chorobg Parkinsona oraz na podstawie
doswiadczen po wprowadzeniu produktu na rynek. W obrgbie kazdej grupy dziatania niepozadane sg
wymienione zgodnie z czgstoscia wystepowania (liczba pacjentow u ktorych moze wystapi¢ dziatanie
niepozadane), przy zastosowaniu nast¢pujgcych kategorii: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do
<1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko

(<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie
kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania, objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.
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Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢
ukladéw czesto czesto nieznana
narzadowych
wg MedDRA
Zaburzenia Nadwrazli-
ukladu wos¢, ktora
immunologi- moze
cznego obejmowac
obrzek
naczynioru-
chowy, obrzek
jezyka i warg
Zaburzenia Zaburzenia Nagly napad Zaburzenia Zespot
psychiczne postrzegania® | snu/ nagte psychotyczne, | dysregulacji
(w tym zasypianie, zaburzenie dopaminergi-
omamy, paranoja, obsesyjno- cznej*
omamy zaburzenia kompulsyjne,
wzrokowe, pozadania zachowania
omamy seksualnego® agresywne/
shuchowe, (W tym agresja®,
zhudzenia), hiperseksual- | urojenia®,
bezsennos¢, nosé, majaczenie*
zaburzenia zwigkszone
snu, koszmary | libido), stan
senne, splatania,
niezwykle sny, | dezorientacja’,
zaburzenia pobudzenie?
kontroli
popedow™ ¢ (w
tym
patologiczny
hazard,
stereotypie,
niepohamowa-
ny apetyt/
zaburzenia
odzywiania®,
kompulsyjne
kupowanie®)
Zaburzenia Sennosé¢, Zaburzenia Drgawki Zespot
ukladu zawroty swiadomosci opadania
nerwowego glowy, bole niesklasyfiko- glowy
glowy wane® (w tym
omdlenie,
omdlenie
wazowagalne,
utrata
przytomnosci),
dyskineza,
zawroty glowy
zZwigzane ze
zmiang
pozycji ciala,
letarg
Zaburzenia Niewyrazne
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Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢
ukladéw czesto czesto nieznana
narzadowych
wg MedDRA
oka widzenie,
zaburzenia
widzenia,
fotopsja
Zaburzenia Zawroty
ucha i glowy
blednika
Zaburzenia Kotatanie Migotanie Czestoskurcz
serca serca przedsionkéw | nadkomorowy
Zaburzenia Niedoci$nienie | Niedocis$nienie
naczyniowe ortostatyczne,
nadci$nienie
Zaburzenia Czkawka
oddechowe,
klatki
piersiowej i
$rodpiersia
Zaburzenia Nudnosci, Zaparcie, Bl brzucha Biegunka
zoladka i jelit | wymioty suchos$¢ w
jamie ustne;j,
dyspepsja
Zaburzenia Rumien, Swiad Wysypka
skory i tkanki nadmierne uogolniony, uogodlniona
podskornej pocenie si¢, podraznienie
$wiad skory,
kontaktowe
zapalenie
skory
Zaburzenia Zaburzenia
ukladu erekcji
rozrodczego i
piersi
Zaburzenia Odczyny w Obrzek Drazliwos$¢
ogolne i stany | miejscu obwodowy,
W miejscu naklejenia stany
podania lub ostabienia® (w
zakroplenia® | tym
(W tym zmgczenie,
rumien, ostabienie, zle
swiad, samopoczucie)
podraznienie,
wysypka,
zapalenie
skory,
pecherzyki,
bol, egzema,
stan zapalny,
obrzek,
odbarwienia
skory, grudki,
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Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢
ukladéw czesto czesto nieznana
narzadowych
wg MedDRA
zadrapanie,
pokrzywka,
nadwrazli-
wo5$C€)
Badania Utrata masy Zwigkszenie
diagnostyczne ciata aktywnosci
enzymow
watrobowych
(W tym
AspAT, AIAT,
GGTP),
zwigkszenie
masy ciafa,
zwigkszenie
czestosci
pracy serca,
zwigkszenie
aktywnosci
fosfokinazy
kreatynowe;j
(CPK)*
Urazy, Upadki
zatrucia i
powiklania po
zabiegach
Zaburzenia Rabdomioliza®
miesniowo-
szkieletowe i
tkanki lacznej

2 Termin wysokiej kategorii (High Level Term)

® Zgtaszane w badaniach otwartych

¢ Obserwowane po wprowadzeniu do obrotu

4 Zaobserwowane w 2011 roku, w analizie zbiorczej kontrolowanych placebo badan prowadzonych
metoda podwojnie §lepej proby

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Epizody naglego zasypiania i sennos¢

Stosowanie rotygotyny wiazato si¢ z sennoscig, w tym nadmierng senno$cia w ciagu dnia i epizodami
naglego zasypiania. W pojedynczych przypadkach epizody naglego zasypiania wystepowaly podczas
prowadzenia pojazdow i prowadzity do wypadkow (patrz takze punkty 4.4 1 4.7).

Zaburzenia kontroli nawykow i popedow

U pacjentoéw, leczonych agonistami dopaminy, w tym rotygotyna, moze wystapic¢ patologiczny hazard,
zwigkszone libido, hiperseksualnos¢, kompulsyjne wydawanie pieniedzy lub kupowanie oraz

kompulsyjne lub niepohamowany apetyt (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych
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Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Najbardziej prawdopodobne dziatania niepozadane beda odpowiadaty profilowi
farmakodynamicznemu agonisty dopaminy, obejmujac nudnos$ci, wymioty, niedocisnienie tetnicze,
ruchy mimowolne, omamy, splatanie, drgawki i inne objawy osrodkowej stymulacji

dopaminergiczne;.

Sposob postepowania

Nie ma antidotum w razie przedawkowania agonistow dopaminy. W przypadku podejrzewanego
przedawkowania, nalezy rozwazy¢ zdj¢cie plastra (plastrow), poniewaz po zdjeciu plastra (plastréw)
przenikanie substancji czynnej jest wstrzymane i stezenie rotygotyny w osoczu gwattownie si¢
zmniejsza.

Nalezy uwaznie kontrolowac stan pacjenta, w tym czestos$¢ akcji serca, rytm serca oraz ci$nienie
tetnicze.

Leczenie przedawkowania moze wymagac zastosowania ogo6lnych srodkow wspomagajacych
podtrzymanie czynnosci zyciowych. Nie przypuszcza si¢ aby dializa byta skuteczna, poniewaz
rotygotyna nie jest usuwana w drodze dializy.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania rotygotyny, nalezy to przeprowadzi¢ stopniowo aby
zapobiec ztosliwemu zespotowi neuroleptycznemu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie Parkinsona, agonisci dopaminy; kod ATC:
N04BC09

Rotygotyna jest nie bedacym pochodng alkaloidéw sporyszu agonistg receptoréw dopaminergicznych
przeznaczonym do leczenia objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby Parkinsona i zespotu
niespokojnych nog.

Mechanizm dziatania

Uwaza si¢, ze korzystne dziatanie rotygotyny w leczeniu choroby Parkinsona wynika z aktywacji
receptorow Ds, D, i D, skorupy jadra ogoniastego w mozgu.

Doktadny mechanizm dziatania rotygotyny w leczeniu zespotu niespokojnych nog nie jest znany.
Uwaza sie, ze rotygotyna moze oddziatywaé gtéwnie za posrednictwem receptorow

dopaminergicznych.

Rezultat dzialania farmakodynamicznego

Jesli chodzi o wplyw czynno$ciowy na rozne podtypy receptorow i na ich dystrybucje w mozgu,
rotygotyna jest agonistg receptorow D, i D3, dzialajacym réwniez na receptory Dy, D41 Ds. W obrgbie
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receptorow niedopaminergicznych rotygotyna wykazywata antagonistyczny wplyw na receptory
alfa2B i agonistyczny na receptory SHT1A, jednak nie wywierata wptywu na receptor SHT2B.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ rotygotyny w leczeniu objawow przedmiotowych i podmiotowych idiopatycznej choroby
Parkinsona oceniano w mi¢dzynarodowym programie rozwoju leku, sktadajacym si¢ z czterech
kluczowych, rownoleglych, randomizowanych, kontrolowanych placebo badan klinicznych z
podwdjnie $lepg proba i trzech badan oceniajacych wptyw rotygotyny na okreslone aspekty choroby
Parkinsona.

Dwa kluczowe badania (SP512 Czes$¢ 1i SP513 Czes¢ I), oceniajace skutecznos¢ rotygotyny w
leczeniu objawow przedmiotowych i podmiotowych idiopatycznej choroby Parkinsona,
przeprowadzono z udziatem pacjentow, ktorzy nie otrzymywali jednoczesnie agonisty dopaminy i nie
byli dotychczas leczeni lewodopa lub tez byli leczeni lewodopa przez okres <6 miesiecy. Gtownym
punktem koncowym byta punktacja w czesci sktadowej (czgsé IT) Skali Czynnosci Codziennych
(Activities of Daily Living — ADL) oraz w badaniu sprawnosci ruchowe;j (czg¢é¢ I1I) przy uzyciu
Ujednoliconej Skali Liczbowej Choroby Parkinsona (Unified Parkinson’s Disease Rating Scale —
UPDRS).

Skutecznosc¢ zostata okreslona na podstawie reakcji pacjenta na leczenie, przy czym uwzgledniano
poprawe odpowiedzi pacjenta na leczenie oraz bezwzglgednego wyniku w potaczonych skalach ADL i
badania sprawnosci ruchowej (UPDRS czgsci 1+111).

W badaniu SP512 Cze$é 1 z podwdjnie slepa proba, 177 pacjentéw otrzymywato rotygotyne i

96 pacjentow otrzymywato placebo. Dawke produktu zwigkszano w odstepach tygodniowych o

2 mg/24 h do uzyskania optymalnej dla pacjenta dawki rotygotyny lub placebo, rozpoczynajac od
dawki 2 mg/24 h do dawki maksymalnej 6 mg/24 h. U pacjentéw z kazdej grupy leczenia optymalng
dla nich dawke utrzymano przez 6 miesigcy.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego optymalna dawka byta rowna maksymalne;j
dozwolonej dawce, tj. 6 mg/24 h, u 91% pacjentdéw otrzymujacych rotygotyne. Poprawa o 20%
wystapila u 48% pacjentow otrzymujacych rotygotyne i u 19% pacjentdw otrzymujacych placebo
(roznica 29%; Closy, 18%; 39%, p<0,0001). Podczas stosowania rotygotyny $rednia poprawa w skali
UPDRS (czgsci II+111) wyniosta -3,98 punktu (poczatkowo 29,9 punktu), podczas gdy w przypadku
pacjentow otrzymujacych placebo obserwowano pogorszenie o 1,31 punktu (poczatkowo

30,0 punktow). Roznica wyniosta 5,28 punktu i byla istotna statystycznie (p<0,0001).

W badaniu SP513 Cze$¢ I z podwdjnie $Slepa proba, 213 pacjentéw otrzymywato rotygotyne,

227 pacjentow otrzymywato ropinirol i 117 pacjentéw otrzymywato placebo. Dawke produktu
zwigkszano przez 4 tygodnie w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h do uzyskania optymalnej dla
pacjenta dawki rotygotyny, rozpoczynajac od dawki 2 mg/24 h, az do osiggni¢cia dawki maksymalne;j
8 mg/24 h. W grupie ropinirolu dawke produktu zwigkszano przez 13 tygodni do uzyskania dawki
optymalnej, az do osiagnig¢cia dawki maksymalnej 24 mg/24 h. U pacjentéw z kazdej grupy leczenia
dawke utrzymano przez 6 miesigcy.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego optymalna dawka byta rowna maksymalne;j
dozwolonej dawce, tj. 8 mg/24 h, u 92% pacjentow otrzymujacych rotygotyne. Poprawa o 20%
wystapita u 52% pacjentow otrzymujacych rotygotyne, 68% pacjentdw otrzymujacych ropinirol i 30%
pacjentow otrzymujacych placebo (réznica migdzy rotygotyng a placebo 21,7%; Close, 11,1%;

32,4%, r6znica miedzy ropinirolem a placebo 38,4%; Close, 28,1%; 48,6%, roznica migdzy
ropinirolem a rotygotyng 16,6%; Closy, 7,6%; 25,7%). Srednia poprawa w skali UPDRS (czesci IT+11T)
wyniosta 6,83 punktu (poczatkowo 33,2 punktu) w przypadku pacjentéw leczonych rotygotyna, 10,78
punktu w przypadku pacjentéw leczonych ropinirolem (poczatkowo 32,2 punktu) i 2,33 punktu u
pacjentow otrzymujacych placebo (poczatkowo 31,3 punktu). Wszystkie roznice pomigdzy leczeniem
aktywnym a placebo byly istotne statystycznie. Badanie nie wykazato, ze rotygotyna nie jest gorsza
niz ropinirol.
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W kolejnym wieloosrodkowym, migdzynarodowym badaniu (SP824) prowadzonym metodg
otwartej proby badano tolerancj¢ przeprowadzanej z dnia na dzien zamiany ropinirolu, pramipeksolu
lub kabergoliny na rotygotyng w systemie transderalnym, plastrach i wptyw tej zamiany na objawy u
pacjentow z idiopatyczng choroba Parkinsona. U 116 pacjentoéw zamieniono lek doustny na rotygotyne
w dawce do 8 mg/24 h; u 47 sposrod tych pacjentdéw stosowano wczesniej ropinirol w dawce do

9 mg/24 h, u 47 pramipeksol w dawce do 2 mg/24 h, a u 22 kabergoling w dawce do 3 mg/24 h.
Zamiana na rotygotyne byta mozliwa po niewielkim tylko dostosowaniu dawki (mediana 2 mg/24 h)
koniecznym u 2 pacjentow stosujacych wczesniej ropinirol, 5 pacjentow otrzymujacych pramipeksol,
oraz 4 pacjentow leczonych kabergoling. Zaobserwowano popraw¢ w skali UPDRS w cze$ciach I-1V.
Profil bezpieczenstwa nie roznit si¢ od profilu ustalonego w poprzednich badaniach.

W randomizowanym badaniu (SP825) prowadzonym metoda otwartej proby, z udzialem
pacjentow we wczesnym stadium choroby Parkinsona, 25 pacjentow przydzielono losowo do grupy
leczonej rotygotyna, a 26 do grupy leczonej ropinirolem. W obu grupach stopniowo zwigkszano
dawke leku do optymalnej lub maksymalnej dawki wynoszacej odpowiednio 8 mg/24 h lub 9 mg/24 h.
Obie terapie doprowadzity do poprawy sprawnosci ruchowej we wcezesnych godzinach porannych oraz
snu. Po 4 tygodniach leczenia podtrzymujacego poprawa pod wzgledem objawdw ruchowych (skala
UPDRS, czgs¢ 11I) zwigkszyta si¢ 0 6,3 + 1,3 punktu w grupie pacjentow leczonych rotygotyng oraz o
5,9 £ 1,3 punktu w grupie leczonej ropinirolem. Sen (skala PDSS) poprawit si¢ o 4,1 + 13,8 punktu w
grupie pacjentow leczonych rotygotyna oraz o 2,5 + 13,5 punktu w grupie leczonej ropinirolem. Profil
bezpieczenstwa byl porownywalny, z wyjatkiem reakcji w miejscu przyklejenia plastra.

W badaniach SP824 i SP825, przeprowadzonych po pierwszym badaniu poréwnawczym, wykazano
poréwnywalng skuteczno$¢ rownowaznych dawek rotygotyny i ropinirolu.

Przeprowadzono dwa dodatkowe, kluczowe badania (SP650DB i SP515) u pacjentow
otrzymujacych lewodope w leczeniu skojarzonym. Glownym ocenianym parametrem bylo skrocenie
czasu trwania fazy ,,off” (godziny). Skuteczno$¢ okreslano na podstawie odpowiedzi badanego na
leczenie jako wystapienie odpowiedzi i bezwzgledna poprawa w zakresie czasu trwania fazy ,,off”.

W badaniu SP650DB z podwajnie §lepa proba, 113 pacjentow otrzymywato rotygotyng do
maksymalnej dawki 8 mg/24 h, 109 pacjentow otrzymywato rotygotyn¢ do maksymalnej dawki

12 mg/24 h i 119 pacjentéw otrzymywato placebo. Dawki rotygotyny lub placebo otrzymywane przez
pacjentéow byly zwiekszane w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h do dawki optymalnej dla danego
pacjenta, rozpoczynano od dawki 4 mg/24 h. U pacjentow z kazdej grupy leczenia optymalng dla nich
dawke utrzymano przez 6 miesigcy. Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego
zaobserwowano poprawe o co najmniej 30% u 57% i 55% badanych otrzymujacych rotygotyne w
dawce odpowiednio 8 mg/24 h i 12 mg/24 h, oraz u 34% badanych otrzymujacych placebo (roznice
wynosity odpowiednio 22% i 21%, Closy, odpowiednio 10%; 35% oraz 8%; 33%, p<0,001 dla obu
grup otrzymujacych rotygotyng). W przypadku rotygotyny czasy trwania fazy ,,off”” ulegty skroceniu
srednio o odpowiednio 2,7 1 2,1 godzin, podczas gdy w ramieniu otrzymujacym placebo obserwowano
redukcje rowng 0,9 godziny. Roznice byly istotne statystycznie (odpowiednio p<0,001 i p=0,003).

W badaniu SP515 z podwdjnie §lepa proba, 201 pacjentow otrzymywato rotygotyng, 200
otrzymywalo pramipeksol i 100 pacjentow otrzymywato placebo. Dawki rotygotyny lub placebo
otrzymywane przez pacjentdw byly zwigkszane w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h,
rozpoczynano od podawania dawki 4 mg/24 h, do dawki maksymalnej 16 mg/24 h W grupie
pramipeksolu pacjenci otrzymywali dawke 0,375 mg w pierwszym tygodniu, 0,75 mg w drugim
tygodniu i nastepnie dawke dalej zwickszano w odstgpach tygodniowych o 0,75 mg do uzyskania
optymalnej dla pacjenta dawki, do dawki maksymalnej 4,5 mg/24 h. U pacjentow z kazdej leczone;j
grupy dawke utrzymano przez 4 miesigce.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego zaobserwowano poprawe o co najmniej 30% u 60%
badanych otrzymujacych rotygotyne, u 67% badanych otrzymujacych pramipeksol oraz u 35%
badanych otrzymujacych placebo (rdéznica rotygotyna vs. placebo 25%; Closy, 13%; 36%, réznica
pramipeksol vs. placebo 32% Closy, 21%; 43%, rdznica pramipeksol vs. rotygotyna 7%; Closy, -2%;
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17%). Czas trwania fazy ,,off”” ulegt skroceniu srednio o 2,5 godziny w ramieniu rotygotyny, o
2,8 godziny w ramieniu pramipeksolu i 0 0,9 godziny w ramieniu placebo. Wszystkie réznice
pomiedzy aktywnym leczeniem i placebo byly istotne statystycznie.

Przeprowadzono kolejne miedzynarodowe badanie z podwojnie Slepa préba (SP889), z udzialem
287 pacjentow we wezesnych lub zaawansowanych stadiach choroby Parkinsona, u ktorych
stwierdzano niezadowalajace opanowanie objawow motorycznych we wczesnych godzinach
porannych. 81,5% chorych bylo leczonych lewodopa w terapii dodanej. 190 pacjentéw otrzymywato
rotygotyng, a 97 — placebo. Dawka rotygotyny lub placebo byta zwigkszana do optymalnego poziomu
stopniowo, w odstepach tygodniowych, po 2 mg/24 h, poczawszy od 2 mg/24 h, do dawki
maksymalnej 16 mg/24 h w ciggu 8 tygodni, po czym nastgpowat okres leczenia podtrzymujacego
trwajacy 4 tygodnie. ROwnowaznymi pierwszorz¢gdowymi punktami koncowymi byty:
wczesnoporanna dysfunkcja motoryczna, w ocenie wedlug czgsci 111 skali UPDRS, i nocne zaburzenia
snu, oceniane wedtug zmodyfikowanej skali oceny snu u pacjentdow z chorobg Parkinsona
(Parkinson’s Disease Sleep Scale, PDSS-2). Pod koniec leczenia podtrzymujacego srednia punktacja
wg cze¢$ci 111 skali UPDRS poprawila si¢ o 7,0 punktu u pacjentéw leczonych rotygotyng (wyjsciowo
29,6) i 0 3,9 punktu w grupie placebo (wyjsciowo 32,0). Poprawa $redniej catkowitej punktacji
PDSS-2 wynosita 5,9 punktu w przypadku rotygotyny (wyjsciowo 19,3) i 1,9 punktu w przypadku
placebo (wyjsciowo 20,5). Roznice pomigdzy rodzajami leczenia pod wzglgdem rownowaznych
zmiennych podstawowych byly istotne statystycznie (p=0,0002 i p<0,0001).

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po naklejeniu plastra nastepuje ciggte uwalnianie rotygotyny z systemu transdermalnego i jej
wchlanianie przez skore. Stezenia w stanie stacjonarnym sg osiggane po jednym lub dwoch dniach
stosowania plastra i utrzymuja si¢ na statym poziomie, jesli plaster jest naklejany na okres 24 godzin
raz na dobe. Stezenia rotygotyny w osoczu zwickszajg si¢ proporcjonalne do dawki w zakresie dawek
od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h.

Okoto 45% substancji czynnej uwalnia si¢ z plastra do skory w ciagu 24 godzin. Bezwzgledna
dostepnos¢ biologiczna po podaniu przezskornym wynosi w przyblizeniu 37%.

Zmiana miejsca naklejenia plastra moze powodowac roznice w stezeniach osoczowych leku z dnia na
dzien. Réznice w dostepnosci biologicznej rotygotyny miescily si¢ w zakresie od 2% (r6znica miedzy
ramieniem a bokiem) do 46% (r6znica migdzy barkiem a udem). Jednakze nic nie wskazuje, aby miato
to istotny wptyw na wyniki kliniczne.

Dystrybucja

Wiazanie rotygotyny z biatkami osocza in vitro wynosi w przyblizeniu 92%.
Pozorna objetos¢ dystrybucji u ludzi wynosi okoto 84 1/kg.

Metabolizm

Rotygotyna ulega przemianom metabolicznym w znacznym stopniu. Rotygotyna jest metabolizowana
droga N-dealkilacji oraz koniugacji bezposredniej i posredniej. Wyniki badan in vitro wskazuja, ze
rozne izoformy CYP mogg katalizowac proces N-dealkilacji rotygotyny. Gléwnymi metabolitami sg
siarczany i koniugaty glukuronidowe substancji macierzystej, a takze nieaktywne biologicznie
produkty N-dealkilacji.

Informacje dotyczace metabolitéw sa niepetne.

Eliminacja
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Okoto 71% dawki rotygotyny ulega wydaleniu z moczem, natomiast mniejsza cze$¢ (okoto 23%) jest
wydalana z katem.

Klirens rotygotyny po podaniu przezskornym wynosi okoto 10 /min. Catkowity okres pottrwania w
fazie eliminacji wynosi 5 do 7 godzin. Profil farmakokinetyczny wskazuje na model dwufazowy
eliminacji z pierwszg fazg okresu pottrwania wynoszacg okoto 2 do 3 godzin.

Dzigki przezskoérnemu podawaniu produktu nie oczekuje si¢ wptywu positku i chordb przewodu
pokarmowego.

Specjalne grupy pacjentdéw

Ze wzgledu na rozpoczynanie leczenia produktem Neupro od matych dawek i stopniowego ich
zwigkszania stosownie do tolerancji klinicznej, dostosowanie dawki produktu zwigzane z plcia, masa
ciata lub wiekiem w celu uzyskania optymalnego efektu terapeutycznego nie jest konieczne.

Zaburzenia czynnoSci wqtroby i nerek

Nie zaobserwowano istotnego zwigkszenia st¢zenia osoczowego rotygotyny u pacjentow z
umiarkowang niewydolnos$cig watroby lub z tagodna do cigzkiej niewydolno$cig nerek. Produkt
Neupro nie byt badany u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby.

Stezenia osoczowe koniugatow rotygotyny i produktow jej dealkilacji zwigkszaja si¢ w przypadku
niewydolnos$ci nerek. Jednakze wystapienie dziatan klinicznych tych metabolitow jest mato
prawdopodobne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym i toksyczno$ci dlugoterminowej wykazano, ze
glowne efekty byly zwiazane z dzialaniem farmakodynamicznym typowym dla agonistow dopaminy i
wynikajacym z niego zmniejszeniem wydzielania prolaktyny.

Po podaniu pojedynczej dawki rotygotyny widoczne bylo wiazanie si¢ leku z tkankami zawierajacymi
melaning (tj. oczami) u pigmentowanych szczuréw i malp, ktore ustegpowalo powoli w ciagu
14-dniowej obserwacji.

W 3-miesigcznym badaniu prowadzonym na szczurach albinosach zaobserwowano przy uzyciu
mikroskopu transmisyjnego zwyrodnienie siatkowki po dawce 2,8 razy wigkszej od maksymalne;j
dawki zalecanej dla ludzi w przeliczeniu na mg/m?. Dziatania te byly bardziej widoczne u samic
szczurow. Dodatkowe badania majace na celu dalszg oceng tej specyficznej patologii nie zostaly
przeprowadzone. Zwyrodnienia siatkowki nie obserwowano w zadnym z badan toksykologicznych u
zadnego badanego gatunku podczas rutynowej oceny histopatologicznej oczu. Znaczenie tych
wynikow dla ludzi nie jest znane.

W badaniu karcynogenno$ci na samcach szczuro6w wystapily nowotwory z komorek Leydiga i
przerost tych komorek. Nowotwory ztosliwe obserwowano gtownie w macicy samic, ktore
otrzymywaly lek w dawkach od $rednich do duzych. Zmiany te sg dobrze znanymi skutkami
podawania agonistow dopaminy przez cate zycie u szczurOw i uwaza si¢, ze nie majg odniesienia do
ludzi.

Wplyw rotygotyny na reprodukcje badano na szczurach, krélikach i myszach. Rotygotyna nie miata
dzialania teratogennego u zadnego z tych trzech gatunkow, wykazywata natomiast toksyczny wplyw
na zarodek u szczuréw i myszy w dawkach toksycznych dla samic. Rotygotyna nie wptywata na
ptodnos¢ samcow szczurdéw, jednakze wyraznie zmniejszata ptodnos¢ samic szczurdéw i myszy, ze
wzgledu na wplyw na stezenie prolaktyny, majace u gryzoni szczegodlne znaczenie.

Rotygotyna nie wywolywata mutacji genowych w tescie Amesa, jednakze wykazywata dziatanie
in vitro w tescie na komorkach chtoniaka myszy z aktywacja metaboliczng i, w mniejszym stopniu,
bez aktywacji metabolicznej. Dziatanie mutagenne mozna przypisa¢ efektowi klastogennemu
rotygotyny. Dziatanie to nie zostato potwierdzone in vivo w te$cie mikrojadrowym u myszy oraz w
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tescie nieplanowej syntezy DNA (UDS) u szczuréw. Poniewaz efekt ten wystepowal mniej lub
bardziej rownolegle ze zmniejszeniem si¢ catkowitego wzglednego wzrostu komorek, moze by¢ on
zwigzany z cytotoksycznym dzialaniem substancji. Dlatego tez znaczenie dodatniego wyniku jednego
testu mutagennosci in vitro nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa pokrywajaca

Blona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium,

powleczona farbg z warstwa pigmentu (tytanu dwutlenek (E171), pigment z6lty 13, pigment
czerwony 166, pigment zo6tty 12) i nadrukiem (pigment czerwony 146, pigment z6tty 180, pigment
czarny 7).

Samoprzylepna warstwa matrycowa

Kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu,
Powidon K90,

Sodu metadwusiarczyn (E223),

Askorbylu palmitynian (E304) oraz
DL-alfa-tokoferol (E307).

Warstwa ochronna

Przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

30 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetka do rozdzierania w pudetku tekturowym: Jedna strona saszetki jest wytworzona z kopolimeru
etylenu (warstwa najbardziej wewnetrzna), folii aluminiowe;j, btony polietylenowej o matej gestosci i
papieru; druga strona jest wytworzona z polietylenu (warstwa najbardziej wewngtrzna), aluminium,
kopolimeru etylenu i papieru.

Pudetko tekturowe zawiera 7, 14, 28, 30 lub 84 (opakowanie zbiorcze zawierajace 3 opakowania po

28) plastrow, zapakowanych szczelnie w oddzielnych saszetkach.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Plaster po uzyciu nadal zawiera substancj¢ czynng. Po odklejeniu wykorzystany plaster nalezy ztozy¢
na pot, zwracajac warstwy przylepne do wewnatrz, aby warstwa matrycowa nie byta widoczna,
nastepnie umiesci¢ w oryginalnej saszetce i usuna¢. Wszystkie wykorzystane lub niewykorzystane
plastry nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami lub zwréci¢ do apteki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster
EU/1/05/331/004
EU/1/05/331/005
EU/1/05/331/021
EU/1/05/331/024
EU/1/05/331/059

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster
EU/1/05/331/007
EU/1/05/331/008
EU/1/05/331/027
EU/1/05/331/030
EU/1/05/331/060

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
EU/1/05/331/010
EU/1/05/331/011
EU/1/05/331/033
EU/1/05/331/036
EU/1/05/331/061

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 lutego 2006
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 22 styczen 2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej

Agencji Lekéw (EMA) https://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro

2 mg/24 h

4 mg/24 h

6 mg/24 h

8 mg/24 h

System transdermalny, plaster

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster
Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny w ciggu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 10 cm?
zawiera 4,5 mg rotygotyny.

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster
Kazdy plaster uwalnia 4 mg rotygotyny w ciggu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 20 cm?
zawiera 9,0 mg rotygotyny.

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster
Kazdy plaster uwalnia 6 mg rotygotyny w ciggu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 30 cm?
zawiera 13,5 mg rotygotyny.

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny. plaster
Kazdy plaster uwalnia 8 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 40 cm?
zawiera 18,0 mg rotygotyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny, plaster.

Cienki, kwadratowy plaster typu matrycowego z zaokraglonymi krawedziami, trojwarstwowy.
Zewngtrzna powierzchnia warstwy pokrywajacej jest barwy bezowej z nadrukowanym napisem
»Neupro 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h lub 8 mg/24 h”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Neupro jest wskazany w leczeniu objawdw przedmiotowych i podmiotowych we wczesnym
okresie idiopatycznej choroby Parkinsona w monoterapii (tj. bez jednoczesnego podawania lewodopy)
lub w skojarzeniu z lewodopa, tj. przez okres trwania choroby, poprzez jej pdzne okresy, kiedy
dziatanie lewodopy stabnie lub staje si¢ niezgodne i pojawiajg si¢ wahania efektu terapeutycznego
(efekt konca dawki lub fluktuacje typu ,,on-off”).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zalecenia dotyczace dawkowania zostaly podane w dawce nominalne;j.
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Dawkowanie u pacjentow z wczesng postacig choroby Parkinsona:

Dawkowanie nalezy rozpocza¢ od dawki 2 mg/24 h podawanej raz na dobe, nastgpnie zwickszanej do
dawki skutecznej w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h. Nie przekracza¢ dawki maksymalnej
wynoszacej 8 mg/24 h.

Dawka 4 mg/24 h moze by¢ dawka skuteczng u niektorych pacjentow. W przypadku wigkszosci
pacjentow efektywna dawka zostaje osiggni¢ta w ciggu 3 lub 4 tygodni i wynosi odpowiednio

6 mg/24 h lub 8 mg/24 h.

Dawka maksymalna wynosi 8 mg/24 h.

Dawkowanie u pacjentoOw z zaawansowang postacig choroby Parkinsona z fluktuacjami:

Dawkowanie nalezy rozpoczac¢ od dawki 4 mg/24 h podawanej raz na dobg, nastgpnie zwigkszanej do
dawki skutecznej w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h do dawki maksymalnej 16 mg/24 h.

U niektorych pacjentéw skuteczne moga by¢ dawki 4 mg/24 h lub 6 mg/24 h. U wigkszosci pacjentow
dawke skuteczng osiaga si¢ w ciggu 3 do 7 tygodni w przypadku podawania dawek wynoszacych

8 mg/24 h do dawki maksymalnej 16 mg/24 h.

Zestaw do rozpoczecia leczenia Neupro zawiera 4 r6zne opakowania (po jednym dla kazdej dawki),
kazde zawierajgce po 7 plastrow, przeznaczone na pierwsze cztery tygodnie leczenia.

W zaleznosci od reakcji pacjenta zastosowanie wszystkich z ponizszych etapow dawkowania moze nie
by¢ konieczne lub po 4. tygodniu konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych wigkszych dawek,
ktorych nie mozna uzyska¢ za pomoca tego zestawu.

W pierwszym dniu pacjent rozpoczyna leczenie od systemu transdermalnego Neupro 2 mg/24 h. W
drugim tygodniu pacjent stosuje plaster Neupro 4 mg/24 h. W trzecim tygodniu pacjent stosuje plaster
Neupro 6 mg/24 h, a w czwartym tygodniu — plaster Neupro 8 mg/24 h. Opakowania sg oznakowane
napisem ,,Tydzien 1 (2, 3 lub 4)”.

Produkt Neupro stosuje si¢ raz na dobe. Plaster nalezy nakleja¢ mniej wigcej o tej samej porze
kazdego dnia. Plaster pozostawia si¢ na skorze przez 24 godziny, po czym zastepuje si¢ go nowym

plastrem naklejanym w innym miejscu.

Jesli pacjent zapomni o naklejeniu plastra o zwyklej porze lub razie odklejenia si¢ plastra, nalezy
naklei¢ nowy plaster na pozostatg cz¢s¢ doby.

Zaprzestanie leczenia

Produkt Neupro nalezy odstawia¢ stopniowo. Dawke dobowg nalezy zmniejszac¢ stopniowo o
2 mg/24 h, najlepiej co drugi dzien, az do catkowitego zakonczenia stosowania produktu Neupro
(patrz punkt 4.4).

Specijalne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne u pacjentoéw z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnos$ci watroby. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentdow z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci watroby, ktére mogg prowadzi¢ do zmniejszenia klirensu rotygotyny. Produkt
Neupro nie byt badany w tej grupie pacjentow. W przypadku nasilenia zaburzen czynno$ci watroby
konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek
Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne u pacjentow z tagodnymi do ciezkich zaburzeniami

czynnosci nerek, w tym u os6b wymagajacych dializy. Niespodziewana kumulacja rotygotyny moze
rowniez wystapi¢ w przypadku ostrego pogorszenia czynnos$ci nerek (patrz punkt 5.2).
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Drzieci i mlodziez

Brak odpowiedniego uzasadnienia dla stosowania produktu Neupro u dzieci i mtodziezy we
wskazaniu w chorobie Parkinsona.

Sposob podawania

Produkt Neupro jest przeznaczony do stosowania przezskornego.

Plaster nalezy naklei¢ na czysta, suchg, nieuszkodzong i zdrowa skore brzucha, uda, biodra, bocznej
czesci tulowia, barku lub ramienia. Nalezy unika¢ ponownego naklejania plastra w tym samym
miejscu przez okres 14 dni. Nie wolno stosowac plastra Neupro na skore zaczerwieniong, podrazniong
lub uszkodzong (patrz punkt 4.4).

Stosowanie i sposob obchodzenia si¢ z produktem:

Kazdy plaster jest zapakowany w saszetke i nalezy go naklei¢ na skore bezposrednio po otwarciu
saszetki. Nalezy zdja¢ jedng potowe warstwy ochronnej, przyklei¢ lepka czes¢ plastra do skory i silnie
docisngc¢. Nastepnie odchyli¢ plaster i zdja¢ drugg czes¢ warstwy ochronnej. Nie nalezy dotykac
lepkiej powierzchni plastra. Plaster nalezy silnie docisng¢ dionig przez okoto 30 sekund, aby zapewnic
jego wlasciwe przyklejenie.

Nie nalezy przecina¢ plastra na czesci.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.
Badanie metoda rezonansu magnetycznego lub kardiowersja (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Jesli podczas leczenia pacjentdw z chorobg Parkinsona nie zostata osiagnigta zadowalajaca kontrola
objawow choroby, zmiana rotygotyny na innego agoniste dopaminy moze przynies¢ dodatkowe
korzy$ci (patrz punkt 5.1).

Rezonans magnetyczny (MRI) i kardiowersja

Warstwa pokrywajaca plaster Neupro zawiera aluminium. Aby uniknaé oparzen skory, plaster Neupro
nalezy zdja¢ przed wykonaniem u pacjenta badania metodg rezonansu magnetycznego (MRI) lub
kardiowersji.

Niedoci$nienie ortostatyczne

Agonisci dopaminy zaburzajg uktadowa regulacje cisnienia tetniczego powodujac niedoci$nienie
ortostatyczne. Zdarzenia te wystepowaly takze podczas leczenia rotygotyna, ale ich czgsto$¢ byta
podobna do obserwowanej u pacjentow otrzymujacych placebo.

Zaleca si¢ kontrolowanie ci$nienia t¢tniczego, zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia, w zwigzku
z ogblnym ryzykiem wystgpienia niedoci$nienia ortostatycznego zwigzanego z leczeniem
dopaminergicznym.

Omdlenia
W badaniach klinicznych z zastosowaniem rotygotyny obserwowano omdlenia; ale czgsto$¢ ich

wystepowania byta podobna do tej obserwowanej u pacjentdw otrzymujacych placebo. Poniewaz z
badan tych byli wykluczeni pacjenci z istotnymi klinicznie chorobami uktadu sercowo-naczyniowego,
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u chorych z cigzkimi chorobami uktadu sercowo naczyniowego nalezy przeprowadzi¢ wywiad pod
katem omdlen i objawow zwiastujgcych omdlenie.

Przypadki naglego zasypiania i senno$¢

Stosowanie rotygotyny byto zwigzane z sennoscig i przypadkami naglego zasypiania. Zglaszano
przypadki nagtego zasypiania pacjentow w trakcie aktywnosci dziennej, czasami bez zadnych
objawow poprzedzajacych. Lekarze zapisujacy produkt Neupro powinni stale ocenia¢ pacjentow pod
katem ospatosci lub sennosci, poniewaz pacjenci moga nie zdawac sobie sprawy z tych objawow
dopdki nie zostang bezposrednio zapytani. Nalezy starannie rozwazy¢ zmniejszenie dawki produktu
lub zakonczenie leczenia.

Zaburzenia kontroli nawykow i popedOw oraz inne powiazane zaburzenia

Nalezy regularnie monitorowac pacjentow ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia zaburzen kontroli
nawykow i popedow oraz innych powigzanych zaburzen, w tym zespotu dysregulacji dopaminowe;.
Nalezy poinformowac pacjentow i ich opiekundéw, ze u 0sob leczonych agonistami dopaminy, w tym
rotygotyna, moga wystapi¢ behawioralne objawy zaburzen popedow, w tym: patologiczny hazard,
zwiekszone libido, hiperseksualnos¢, kompulsyjne wydawanie pieniedzy lub kupowanie oraz
kompulsyjny lub niepohamowany apetyt. W trakcie leczenia rotygotyna, u niektorych pacjentéw
obserwowano wystapienie zespotu dysregulacji dopaminowej. W takich przypadkach zaleca si¢
rozwazenie zmniejszenia dawki lub stopniowe odstawienie leku.

Zosliwy zespot neuroleptyczny

Po naglym przerwaniu leczenia dopaminergicznego mogg wystepowac objawy przypominajace
ztos$liwy zespot neuroleptyczny. Z tego powodu zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawkowania (patrz
punkt 4.2).

Zespot odstawienia agonisty dopaminy

Po naglym przerwaniu leczenia dopaminergicznego moga wystgpowac objawy przypominajace zespot
odstawienia agonisty dopaminy (na przyktad bol, zmgczenie, depresja, pocenie si¢ i lek). Z tego
powodu zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia mys$lenia i zachowania

Zglaszano zaburzenia myslenia i zachowania, ktére moga przejawiac si¢ réznorako, w tym myslami
paranoidalnymi, urojeniami, omamami, splgtaniem, zachowaniami psychotycznymi, dezorientacja,
zachowaniami agresywnymi, pobudzeniem i majaczeniem.

Powiklania zwiazane z widknieniem

U niektorych pacjentdw leczonych srodkami dopaminergicznymi bedacymi pochodnymi alkaloidow
sporyszu obserwowano przypadki widknienia zaotrzewnowego, naciekéw ptucnych, wysigku do jamy
ophlucnej, pogrubienia optucnej, zapalenia osierdzia i uszkodzenia zastawek serca. Objawy te moga
przemina¢ po przerwaniu leczenia, jednak nie zawsze dochodzi do ich catkowitego ustapienia.
Chociaz uwaza sie¢, ze powyzsze dziatania niepozadane sg zwigzane z ergolinowg strukturg tych
zwigzkow, nie wiadomo, czy inni agonisci dopaminy, nie bedacy pochodnymi alkaloidéw sporyszu,
rowniez mogg wywolywac takie objawy.

Neuroleptyki

Nie nalezy stosowac neuroleptykow jako lekéw przeciwwymiotnych u pacjentow uzywajacych
agonistow dopaminy (patrz takze punkt 4.5).
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Kontrole okulistyczne

Zaleca si¢ przeprowadzanie kontroli okulistycznych w regularnych odstepach czasu lub gdy wystapia
zaburzenia widzenia.

Ogrzewanie miejsca naklejenia plastra

Nie nalezy naraza¢ miejsca naklejenia plastra na zewnetrzne zrédta ciepla (nadmierne §wiatto
stoneczne, podktadki grzewcze i inne zrodla ciepta, takie jak sauna, gorgca kapiel).

Odczyny skoérne w miejscu podania

W miejscu naklejenia plastra mogg wystapi¢ odczyny skorne, zwykle o tagodnym lub umiarkowanym
nasileniu. Zaleca sig, aby miejsce naklejenia plastra zmienia¢ kazdego dnia (np. ze strony prawej na
lewa oraz z gérnej czesci ciata na dolng). To samo migjsce nie powinno by¢ ponownie wykorzystane
w ciggu 14 dni. Jesli w miejscu naklejenia plastra wystapia odczyny utrzymujace si¢ dtuzej niz kilka
dni lub sg trwate, jesli nastapi nasilenie odczynu skornego lub jesli odezyn skorny rozszerzy si¢ poza
miejsce naklejenia plastra, nalezy dokona¢ oceny stosunku ryzyka do korzysci dla danego pacjenta.
W razie wystapienia wysypki lub podraznienia skory w wyniku stosowania systemu transdermalnego,
nalezy unikac narazenia tej okolicy na bezposrednie dzialanie promieni stonecznych do czasu
wygojenia skory, poniewaz ekspozycja na §wiatlo stoneczne moze prowadzi¢ do zmian jej
zabarwienia.

Jesli podczas stosowania produktu Neupro zaobserwuje si¢ uogolniony odczyn skérny majacy zwigzek
z leczeniem produktem Neupro (np. wysypka alergiczna, w tym wysypka rumieniowa, plamkowa,
grudkowa lub $wiad), nalezy zaprzestac leczenia.

Obrzek obwodowy

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentéw z chorobg Parkinsona, 6-miesigczne wspotczynniki
wystepowania obrzeku obwodowego utrzymywaty si¢ na poziomie okoto 4% przez catkowity okres
obserwacji do 36 miesiecy.

Dopaminergiczne dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania niektorych dopaminergicznych dziatan niepozadanych, takich jak omamy,
dyskineza i obrzgki obwodowe, jest zwykle wigksza podczas stosowania leku w skojarzeniu z
lewodopa u pacjentéw z chorobg Parkinsona. Nalezy wzia¢ to pod uwage podczas zapisywania

rotygotyny.

Reakcje dystoniczne

Reakcje dystoniczne, w tym dystonia, nieprawidlowa postawa ciala, krecz szyi i pochylenie ciata w
jedna strong (Pleurothotonus lub zespot krzywej wiezy w Pizie) byly sporadycznie zglaszane u
pacjentow z chorobg Parkinsona po rozpoczeciu leczenia rogotyng lub podczas stopniowego
zwigkszania jej dawki. Chociaz reakcje dystoniczne moga by¢ objawem choroby Parkinsona, u
niektorych z tych pacjentéw objawy ulegly ztagodzeniu po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu
rotygotyny. Jesli wystapi reakcja dystoniczna, nalezy zweryfikowac schemat stosowania lekow
dopaminergicznych i rozwazy¢ dostosowanie dawki rotygotyny.
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Nadwrazliwo$¢ na siarczyny

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn, siarczyn, ktory u niektorych wrazliwych pacjentow moze
powodowac reakcje alergiczne, w tym objawy anafilaktyczne i epizody astmatyczne zagrazajace zyciu
lub o $rednim nasileniu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rotygotyna jest agonista dopaminy, dlatego tez przyjmuje si¢, ze antagonisci dopaminy, jak
neuroleptyki (np. pochodne fenotiazyny, butyrofenonu, tioksantenu) lub metoklopramid, moga
zmniejsza¢ skuteczno$¢ produktu Neupro i nalezy unika¢ jednoczesnego podawania tych lekow. Ze
wzgledu na mozliwe dzialanie addytywne nalezy zachowac¢ ostroznos¢, kiedy pacjenci zazywaja
srodki uspokajajace lub inne leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (np.
benzodiazepiny, leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyjne) lub alkohol w skojarzeniu z

rotygotyna.

Jednoczesne podawanie lewodopy i karbidopy z rotygotyng nie wplywa na wtasciwosci
farmakokinetyczne rotygotyny; rotygotyna nie ma wptywu na farmakokinetyke lewodopy i karbidopy.

Jednoczesne podawanie domperydonu i rotygotyny nie wptywato na farmakokinetyke rotygotyny.

Jednoczesne podawanie omeprazolu (inhibitor CYP2C19), w dawkach 40 mg/24 h, nie wptywalo na
farmakokinetyke ani metabolizm rotygotyny u zdrowych ochotnikow.

Neupro moze wzmaga¢ niepozadane dzialania dopaminergiczne lewodopy i podobnie jak inni agonisci
dopaminy, moze wywotywac i (lub) nasili¢ wcze$niej istniejagcg dyskineze.

Podawanie rotygotyny (3 mg/24 h) nie miato wplywu na wiasciwosci farmakodynamiczne i
farmakokinetyczne stosowanych jednocze$nie doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych (0,03 mg
etynyloestradiolu, 0,15 mg lewonorgestrelu). Nie badano interakcji z hormonalnymi Srodkami
antykoncepcyjnymi w innej postaci.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym, antykoncepcija u kobiet

Kobiety w wieku rozrodezym powinny stosowac¢ skuteczne metody antykoncepcji aby zapobiec cigzy
podczas leczenia rotygotyna.

Ciaza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania rotygotyny u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego u szczurow i krolikow, natomiast obserwowano
toksyczne dziatanie na zarodek u szczuré6w i myszy po dawkach toksycznych dla samic (patrz
punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla czlowieka nie jest znane. Rotygotyny nie nalezy stosowaé w
okresie ciazy.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na zmniejszanie przez rotygotyne wydzielania prolaktyny u ludzi, nalezy oczekiwac
hamowania laktacji. Badania przeprowadzone na szczurach wykazaty, ze rotygotyna i (lub) jej
metabolit(y) sg wydzielane do mleka. Biorgc pod uwage brak danych dotyczacych cztowieka, nalezy
przerwac¢ karmienie piersia.
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Ptodnosé
Informacje na temat badan wptywu na plodno$¢, patrz punkt 5.3.
4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Rotygotyna moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Nalezy poinformowac pacjentéw leczonych rotygotyna, u ktorych wystepuja sennosé i (lub) epizody
naglego zasypiania, o zakazie prowadzenia pojazdow mechanicznych i wykonywania czynnosci (np.
obstugiwania urzadzen mechanicznych), podczas ktorych zaburzona czujnos¢ moze narazi¢ pacjentow
lub inne osoby na ryzyko powaznego zranienia lub zgonu, do czasu ustgpienia nawracajacych
epizodow zasypiania i sennos$ci (patrz takze punkty 4.4 i 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Analiza zbiorcza badan klinicznych kontrolowanych placebo z udziatem tacznej liczby

1307 pacjentdw leczonych produktem Neupro i 607 pacjentdow otrzymujacych placebo wykazata, ze
72,5% pacjentow leczonych produktem Neupro i 58,0% otrzymujacych placebo zglosito co najmnie;j
jedno dziatanie niepozadane.

Na poczatku leczenia mogg wystapi¢ niepozadane dziatania dopaminergiczne, takie jak nudnosci i
wymioty. Ich nasilenie jest zwykle tagodne lub umiarkowane, a objawy przemijaja, nawet w
przypadku kontynuacji leczenia.

Do dziatan niepozadanych, zgtaszanych przez ponad 10% pacjentow leczonych systemem
transdermalnym Neupro, naleza nudnosci, wymioty, odczyny w miejscu podania, senno$¢, zawroty
glowy i bdle glowy.

W badaniach, w ktorych miejsca naklejenia plastra zmieniano zgodnie z zaleceniami podanymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce dla pacjenta, u 35,7% z 830 pacjentdw stosujacych
produkt Neupro, wystapily odczyny w miejscu podania. W wiekszosci przypadkéw odczyny w
miejscu podania byty tagodne lub umiarkowane i byly one ograniczone do miejsca naklejenia plastra.
Reakcje te byty przyczyng zaprzestania leczenia produktem Neupro u 4,3% pacjentow otrzymujacych
ten produkt.

Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozgdane zebrane na podstawie analizy zbiorczej wyzej
wymienionych badan przeprowadzonych u pacjentéw z choroba Parkinsona oraz na podstawie
do$wiadczen po wprowadzeniu produktu na rynek. W obrebie kazdej grupy dzialania niepozadane sg
wymienione zgodnie z czgstoscig wystepowania (liczba pacjentow u ktorych moze wystapi¢ dziatanie
niepozadane), przy zastosowaniu naste¢pujacych kategorii: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (=1/100 do
<1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko

(<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie
kazdej grupy o okreslonej czegstosci wystepowania, objawy niepozadane sag wymienione zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.
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Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢
ukladéw czesto czesto nieznana
narzadowych
wg MedDRA
Zaburzenia Nadwrazli-
ukladu wos¢, ktora
immunologi- moze
cznego obejmowac
obrzgk
naczynioru-
chowy, obrzek
jezyka i warg
Zaburzenia Zaburzenia Nagty napad Zaburzenia Zespot
psychiczne postrzegania® snu/ nagle psychotyczne, | dysregulacji
(W tym omamy, | zasypianie, zaburzenie dopaminergi-
omamy paranoja, obsesyjno- cznej*
wzrokowe, zaburzenia kompulsyjne,
omamy pozadania zachowania
stuchowe, seksualnego® agresywne/
zhudzenia), (w tym agresja’,
bezsennos¢, hiperseksual- | urojenia’,
zaburzenia snu, | nos¢, majaczenied
koszmary zwigkszone
senne, libido), stan
niezwykle sny, | splatania,
zaburzenia dezorientacja,
kontroli pobudzenie?
popedow™ ¢ (w
tym
patologiczny
hazard,
stereotypie,
niepohamowany
apetyt/
zaburzenia
odzywiania®,
kompulsyjne
kupowanie®)
Zaburzenia Sennos¢, Zaburzenia Drgawki Zespot
ukladu zawroty swiadomosci opadania
nerwowego glowy, bole niesklasyfiko- glowy
glowy wane” (W tym
omdlenie,
omdlenie
wazowagalne,
utrata
przytomnosci),
dyskineza,
zawroty glowy
Zwigzane ze
zmiang pozycji
ciata, letarg
Zaburzenia Niewyrazne
oka widzenie,
zaburzenia
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Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢
ukladéw czesto czesto nieznana
narzadowych
wg MedDRA
widzenia,
fotopsja
Zaburzenia Zawroty glowy
ucha i
blednika
Zaburzenia Kotatanie serca | Migotanie Czestoskurcz
serca przedsionkéw | nadkomoro-
wy
Zaburzenia Niedoci$nienie | Niedocisnienie
naczyniowe ortostatyczne,
nadci$nienie
Zaburzenia Czkawka
oddechowe,
klatki
piersiowej i
$rodpiersia
Zaburzenia Nudnosci, Zaparcie, Bol brzucha Biegunka
zoladka i jelit | wymioty suchos$¢ w jamie
ustne;j,
dyspepsja
Zaburzenia Rumien, Swiad Wysypka
skory i tkanki nadmierne uogdlniony, uogdlniona
podskérnej pocenie sig, podraznienie
swiad skory,
kontaktowe
zapalenie
skory
Zaburzenia Zaburzenia
ukladu erekcji
rozrodczego i
piersi
Zaburzenia Odczyny w Obrzek Drazliwos¢
ogolne i stany | miejscu obwodowy,
W miejscu naklejenia stany
podania lub ostabienia® (w
zakroplenia® | tym zmgczenie,
(w tym ostabienie, zte
rumien, samopoczucie)
swiad,
podraznienie,
wysypka,
zapalenie
skory,
pecherzyki,
bol, egzema,
stan zapalny,
obrzek,
odbarwienia
skory, grudki,
zadrapanie,
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Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢
ukladéw czesto czesto nieznana
narzadowych
wg MedDRA
pokrzywka,
nadwrazli-
wos¢)
Badania Utrata masy Zwigkszenie
diagnostyczne ciata aktywnosci
enzymow
watrobowych
(w tym
AspAT,
AlAT,
GGTP),
zwickszenie
masy ciata,
zwickszenie
czgstosci
pracy serca,
zwickszenie
aktywnosci
fosfokinazy
kreatynowej
(CPK)*
Urazy, Upadki
zatrucia i
powiklania po
zabiegach
Zaburzenia Rabdomioliza®
miesniowo-
szkieletowe i
tkanki lacznej

2 Termin wysokiej kategorii (High Level Term)
® Zgtaszane w badaniach otwartych

¢ Obserwowane po wprowadzeniu do obrotu

4 Zaobserwowane w 2011 roku, w analizie zbiorczej kontrolowanych placebo badan prowadzonych

metoda podwojnie §lepej proby

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Epizody naglego zasypiania i sennos¢

Stosowanie rotygotyny wiazato si¢ z sennoscig, w tym nadmierng senno$cia w ciagu dnia i epizodami
naglego zasypiania. W pojedynczych przypadkach epizodow naglego zasypiania wystepowaty
podczas prowadzenia pojazdow i prowadzity do wypadkow (patrz takze punkty 4.4 1 4.7).

Zaburzenia kontroli nawykow i popedow

U pacjentéw leczonych agonistami dopaminy, w tym rotygotyna, moze wystapi¢ patologiczny hazard,
zwigkszone libido, hiperseksualnos¢, kompulsyjne wydawanie pieniedzy lub kupowanie oraz
kompulsyjne lub niepohamowany apetyt (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Najbardziej prawdopodobne dziatania niepozadane beda odpowiadaty profilowi
farmakodynamicznemu agonisty dopaminy, obejmujac nudnos$ci, wymioty, niedocisnienie tetnicze,
ruchy mimowolne, omamy, splatanie, drgawki i inne objawy osrodkowej stymulacji

dopaminergiczne;.

Sposob postepowania

Nie ma antidotum w razie przedawkowania agonistow dopaminy. W przypadku podejrzewanego
przedawkowania nalezy rozwazy¢ zdjecie plastra (plastrow), poniewaz po zdj¢ciu plastra (plastrow)
przenikanie substancji czynnej jest wstrzymane i stezenie rotygotyny w osoczu gwattownie si¢
zmniejsza.

Nalezy uwaznie kontrolowac stan pacjenta, w tym czestos$¢ akcji serca, rytm serca oraz ci$nienie
tetnicze.

Leczenie przedawkowania moze wymagac zastosowania ogo6lnych srodkow wspomagajacych
podtrzymanie czynnosci zyciowych. Nie przypuszcza si¢ aby dializa byta skuteczna, poniewaz
rotygotyna nie jest usuwana w drodze dializy.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania rotygotyny, nalezy to przeprowadzi¢ stopniowo aby
zapobiec ztosliwemu zespotowi neuroleptycznemu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie Parkinsona, agonis$ci dopaminy; kod ATC:
N04BC09

Rotygotyna jest nie bedacym pochodng alkaloidow sporyszu agonistg receptorow dopaminergicznych
przeznaczonym do leczenia objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby Parkinsona i zespotu

niespokojnych nog.

Mechanizm dziatania

Uwaza si¢, ze korzystne dziatanie rotygotyny w leczeniu choroby Parkinsona wynika z aktywacji
receptorow Ds, D, i Dy skorupy jadra ogoniastego w mozgu.

Doktadny mechanizm dziatania rotygotyny w leczeniu zespotu niespokojnych ndg nie jest znany.
Uwaza sig, ze rotygotyna moze oddziatywaé gléwnie za posrednictwem receptorow

dopaminergicznych.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Jesli chodzi o wplyw czynno$ciowy na rozne podtypy receptorow i na ich dystrybucje w mozgu,
rotygotyna jest agonista receptorow D- i D3, dziatajacym rowniez na receptory Di, D4 1 Ds. W obrebie
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receptorow niedopaminergicznych rotygotyna wykazywata antagonistyczny wplyw na receptory
alfa2B i agonistyczny na receptory SHT1A, jednak nie wywierata wptywu na receptor SHT2B.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ rotygotyny w leczeniu objawow przedmiotowych i podmiotowych idiopatycznej choroby
Parkinsona oceniano w mig¢dzynarodowym programie rozwoju leku, sktadajacym si¢ z czterech
kluczowych, rownolegltych, randomizowanych, kontrolowanych placebo badan klinicznych z
podwojnie $lepa proba i trzech badan oceniajacych wptyw rotygotyny na okreslone aspekty choroby
Parkinsona.

Dwa kluczowe badania (SP512 Czes$¢ i SP513 Cze$¢ 1), oceniajace skutecznos$¢ rotygotyny w
leczeniu objawow przedmiotowych i podmiotowych idiopatycznej choroby Parkinsona,
przeprowadzono z udziatem pacjentow, ktdrzy nie otrzymywali jednoczes$nie agonisty dopaminy i nie
byli dotychczas leczeni lewodopa Iub tez byli leczeni lewodopa przez okres <6 miesigcy. Gtownym
punktem koncowym byta punktacja w czesci sktadowej (czgs$¢ 11) Skali Czynnosci Codziennych
(Activities of Daily Living — ADL) oraz w badaniu sprawnos$ci ruchowej (cz¢s¢ 111) przy uzyciu
Ujednoliconej Skali Liczbowej Choroby Parkinsona (Unified Parkinson’s Disease Rating Scale —
UPDRS).

Skutecznos¢ zostata okreslona na podstawie reakcji pacjenta na leczenie, przy czym uwzgledniano
poprawe odpowiedzi pacjenta na leczenie oraz bezwzglgednego wyniku w potaczonych skalach ADL i
badania sprawnosci ruchowej (UPDRS czesci I1+111).

W badaniu SP512 Cze$¢ 1 z podwdjnie Slepa proba, 177 pacjentdw otrzymywato rotygotyne i

96 pacjentow otrzymywato placebo. Dawke produktu zwigkszano w odstepach tygodniowych o

2 mg/24 h do uzyskania optymalnej dla pacjenta dawki rotygotyny lub placebo, rozpoczynajac od
dawki 2 mg/24 h do dawki maksymalnej 6 mg/24 h. U pacjentow z kazdej grupy leczenia optymalna
dla nich dawke utrzymano przez 6 miesiecy.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego optymalna dawka byta rowna maksymalnej
dozwolonej dawce, tj. 6 mg/24 h, u 91% pacjentow otrzymujacych rotygotyng. Poprawa o 20%
wystapita u 48% pacjentdw otrzymujacych rotygotyne i u 19% pacjentow otrzymujacych placebo
(roznica 29%; Closy, 18%; 39%, p<0,0001). Podczas stosowania rotygotyny $rednia poprawa w skali
UPDRS (czgsci 1I+111) wyniosta -3,98 punktu (poczatkowo 29,9 punktu), podczas gdy w przypadku
pacjentow otrzymujacych placebo obserwowano pogorszenie o 1,31 punktu (poczatkowo

30,0 punktow). Réznica wyniosta 5,28 punktu i byla istotna statystycznie (p<<0,0001).

W badaniu SP513 Cze$¢ I z podwdjnie Slepa proba, 213 pacjentéw otrzymywato rotygotyne,

227 pacjentow otrzymywato ropinirol i 117 pacjentow otrzymywato placebo. Dawke produktu
zwickszano przez 4 tygodnie w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h do uzyskania optymalnej dla
pacjenta dawki rotygotyny, rozpoczynajac od dawki 2 mg/24 h, az do osiagniecia dawki maksymalne;j
8 mg/24 h. W grupie ropinirolu dawke produktu zwigkszano przez 13 tygodni do uzyskania dawki
optymalnej, az do osiagnig¢cia dawki maksymalnej 24 mg/24 h. U pacjentéw z kazdej grupy leczenia
dawke utrzymano przez 6 miesigcy.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego optymalna dawka byta rowna maksymalne;j
dozwolonej dawce, tj. 8 mg/24 h, u 92% pacjentow otrzymujacych rotygotyne. Poprawa o 20%
wystapita u 52% pacjentéw otrzymujacych rotygotyne, 68% pacjentdow otrzymujacych ropinirol i 30%
pacjentow otrzymujacych placebo (réznica migdzy rotygotyna a placebo 21,7%; Close, 11,1%;

32,4%, r6znica miedzy ropinirolem a placebo 38,4%; Close, 28,1%; 48,6%, roznica migdzy
ropinirolem a rotygotyng 16,6%; Closy, 7,6%; 25,7%). Srednia poprawa w skali UPDRS (czesci II+11T)
wyniosta 6,83 punktu (poczatkowo 33,2 punktu) w przypadku pacjentow leczonych rotygotyna, 10,78
punktu w przypadku pacjentow leczonych ropinirolem (poczatkowo 32,2 punktu) i 2,33 punktu u
pacjentow otrzymujacych placebo (poczatkowo 31,3 punktu). Wszystkie roznice pomigdzy leczeniem
aktywnym a placebo byly istotne statystycznie. Badanie nie wykazato, Ze rotygotyna nie jest gorsza
niz ropinirol.
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W kolejnym wieloosrodkowym, migdzynarodowym badaniu (SP824) prowadzonym metodg
otwartej proby badano tolerancj¢ przeprowadzanej z dnia na dzien zamiany ropinirolu, pramipeksolu
lub kabergoliny na rotygotyng w systemie transderalnym, plastrach i wptyw tej zamiany na objawy u
pacjentow z idiopatyczng choroba Parkinsona. U 116 pacjentoéw zamieniono lek doustny na rotygotyne
w dawce do 8 mg/24 h; u 47 sposrod tych pacjentdow stosowano wczesniej ropinirol w dawce do

9 mg/24 h, u 47 pramipeksol w dawce do 2 mg/24 h, a u 22 kabergoling w dawce do 3 mg/24 h.
Zamiana na rotygotyng byta mozliwa po niewielkim tylko dostosowaniu dawki (mediana 2 mg/24 h)
koniecznym u 2 pacjentow stosujacych wczesniej ropinirol, 5 pacjentow otrzymujacych pramipeksol,
oraz 4 pacjentdow leczonych kabergoling. Zaobserwowano popraw¢ w skali UPDRS w cze$ciach I-1V.
Profil bezpieczenstwa nie roznit si¢ od profilu ustalonego w poprzednich badaniach.

W randomizowanym badaniu (SP825) prowadzonym metoda otwartej proby, z udzialem
pacjentow we wczesnym stadium choroby Parkinsona, 25 pacjentdéw przydzielono losowo do grupy
leczonej rotygotyna, a 26 do grupy leczonej ropinirolem. W obu grupach stopniowo zwigkszano
dawke leku do optymalnej lub maksymalnej dawki wynoszacej odpowiednio 8 mg/24 h lub 9 mg/24 h.
Obie terapie doprowadzity do poprawy sprawnosci ruchowej we wcezesnych godzinach porannych oraz
snu. Po 4 tygodniach leczenia podtrzymujacego poprawa pod wzgledem objawdw ruchowych (skala
UPDRS, czgsc¢ I1I) zwigkszyta si¢ 0 6,3 + 1,3 punktu w grupie pacjentow leczonych rotygotyng oraz o
5,9 £ 1,3 punktu w grupie leczonej ropinirolem. Sen (skala PDSS) poprawit si¢ o 4,1 + 13,8 punktu w
grupie pacjentow leczonych rotygotyna oraz o 2,5 + 13,5 punktu w grupie leczonej ropinirolem. Profil
bezpieczenstwa byl porownywalny, z wyjatkiem reakcji w miejscu przyklejenia plastra.

W badaniach SP824 i SP825, przeprowadzonych po pierwszym badaniu poréwnawczym, wykazano
poréwnywalng skuteczno$¢ rownowaznych dawek rotygotyny i ropinirolu.

Przeprowadzono dwa dodatkowe, kluczowe badania (SP650DB i SP515) u pacjentow
otrzymujacych lewodope w leczeniu skojarzonym. Glownym ocenianym parametrem bylo skrocenie
czasu trwania fazy ,,off” (godziny). Skuteczno$¢ okreslano na podstawie odpowiedzi badanego na
leczenie jako wystapienie odpowiedzi i bezwzgledna poprawa w zakresie czasu trwania fazy ,,oft”.

W badaniu SP650DB z podwajnie §lepa proba, 113 pacjentow otrzymywato rotygotyng do
maksymalnej dawki 8 mg/24 h, 109 pacjentow otrzymywato rotygotyn¢ do maksymalnej dawki

12 mg/24 h i 119 pacjentéw otrzymywato placebo. Dawki rotygotyny lub placebo otrzymywane przez
pacjentow byly zwickszane w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h do dawki optymalnej dla danego
pacjenta, rozpoczynano od dawki 4 mg/24 h. U pacjentéow z kazdej grupy leczenia optymalng dla nich
dawke utrzymano przez 6 miesigcy. Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego
zaobserwowano popraw¢ o co najmniej 30% u 57% i 55% badanych otrzymujacych rotygotyne w
dawce odpowiednio 8 mg/24 h i 12 mg/24 h, oraz u 34% badanych otrzymujacych placebo (réznice
wynosity odpowiednio 22% i 21%, Closy, odpowiednio 10%; 35% oraz 8%; 33%, p<0,001 dla obu
grup otrzymujacych rotygotyng). W przypadku rotygotyny czasy trwania fazy ,,off”” ulegty skroceniu
srednio o odpowiednio 2,7 1 2,1 godzin, podczas gdy w ramieniu otrzymujacym placebo obserwowano
redukcje rowng 0,9 godziny. Roznice byly istotne statystycznie (odpowiednio p<0,001 i p=0,003).

W badaniu SP515 z podwdjnie §lepa proba, 201 pacjentow otrzymywato rotygotyng, 200
otrzymywalo pramipeksol i 100 pacjentow otrzymywato placebo. Dawki rotygotyny lub placebo
otrzymywane przez pacjentdw byly zwigkszane w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h,
rozpoczynano od podawania dawki 4 mg/24 h, do dawki maksymalnej 16 mg/24 h W grupie
pramipeksolu pacjenci otrzymywali dawke 0,375 mg w pierwszym tygodniu, 0,75 mg w drugim
tygodniu i nastepnie dawke dalej zwickszano w odstgpach tygodniowych o 0,75 mg do uzyskania
optymalnej dla pacjenta dawki, do dawki maksymalnej 4,5 mg/24 h. U pacjentow z kazdej leczone;j
grupy dawke utrzymano przez 4 miesigce.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego zaobserwowano poprawe o co najmniej 30% u 60%
badanych otrzymujacych rotygotyne, u 67% badanych otrzymujacych pramipeksol oraz u 35%
badanych otrzymujacych placebo (rdéznica rotygotyna vs. placebo 25%; Closy, 13%; 36%, réznica
pramipeksol vs. placebo 32% Closy, 21%; 43%, rdznica pramipeksol vs. rotygotyna 7%; Closy, -2%;
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17%). Czas trwania fazy ,,off”” ulegt skroceniu srednio o 2,5 godziny w ramieniu rotygotyny, o
2,8 godziny w ramieniu pramipeksolu i 0 0,9 godziny w ramieniu placebo. Wszystkie réznice
pomiedzy aktywnym leczeniem i placebo byly istotne statystycznie.

Przeprowadzono kolejne miedzynarodowe badanie z podwojnie Slepa préba (SP889), z udzialem
287 pacjentow we wezesnych lub zaawansowanych stadiach choroby Parkinsona, u ktorych
stwierdzano niezadowalajace opanowanie objawow motorycznych we wczesnych godzinach
porannych. 81,5% chorych bylo leczonych lewodopa w terapii dodanej. 190 pacjentéw otrzymywato
rotygotyng, a 97 — placebo. Dawka rotygotyny lub placebo byta zwigkszana do optymalnego poziomu
stopniowo, w odstepach tygodniowych, po 2 mg/24 h, poczawszy od 2 mg/24 h, do dawki
maksymalnej 16 mg/24 h w ciggu 8 tygodni, po czym nastgpowat okres leczenia podtrzymujacego
trwajacy 4 tygodnie. ROwnowaznymi pierwszorz¢gdowymi punktami koncowymi byty:
wczesnoporanna dysfunkcja motoryczna, w ocenie wedhug czgsci 111 skali UPDRS, i nocne zaburzenia
snu, oceniane wedtug zmodyfikowanej skali oceny snu u pacjentow z chorobg Parkinsona
(Parkinson’s Disease Sleep Scale, PDSS-2). Pod koniec leczenia podtrzymujgcego srednia punktacja
wg cze¢$ci 111 skali UPDRS poprawila si¢ o 7,0 punktu u pacjentéw leczonych rotygotyng (wyjsciowo
29,6) i 0 3,9 punktu w grupie placebo (wyjsciowo 32,0). Poprawa $redniej catkowitej punktacji
PDSS-2 wynosita 5,9 punktu w przypadku rotygotyny (wyjsciowo 19,3) i 1,9 punktu w przypadku
placebo (wyjsciowo 20,5). Roznice pomigdzy rodzajami leczenia pod wzglgdem rownowaznych
zmiennych podstawowych byly istotne statystycznie (p=0,0002 i p<0,0001).

5.2  Wilas$ciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po naklejeniu plastra nastepuje ciggte uwalnianie rotygotyny z systemu transdermalnego i jej
wchlanianie przez skore. Stezenia w stanie stacjonarnym sg osiggane po jednym lub dwoch dniach
stosowania plastra i utrzymuja si¢ na statym poziomie, jesli plaster jest naklejany na okres 24 godzin
raz na dobe. Stezenia rotygotyny w osoczu zwickszajg si¢ proporcjonalne do dawki w zakresie dawek
od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h

Okoto 45% substancji czynnej uwalnia si¢ z plastra do skory w ciagu 24 godzin. Bezwzgledna
dostepnos¢ biologiczna po podaniu przezskornym wynosi w przyblizeniu 37%.

Zmiana miejsca naklejenia plastra moze powodowac roznice w stezeniach osoczowych leku z dnia na
dzien. Réznice w dostepnosci biologicznej rotygotyny miescily si¢ w zakresie od 2% (r6znica miedzy
ramieniem a bokiem) do 46% (r6znica migdzy barkiem a udem). Jednakze nic nie wskazuje, aby miato
to istotny wptyw na wyniki kliniczne.

Dystrybucja

Wiazanie rotygotyny z biatkami osocza in vitro wynosi w przyblizeniu 92%.
Pozorna objetos¢ dystrybucji u ludzi wynosi okoto 84 1/kg.

Metabolizm

Rotygotyna ulega przemianom metabolicznym w znacznym stopniu. Rotygotyna jest metabolizowana
droga N-dealkilacji oraz koniugacji bezposredniej i posredniej. Wyniki badan in vitro wskazuja, ze
rozne izoformy CYP mogg katalizowac proces N-dealkilacji rotygotyny. Gléwnymi metabolitami sg
siarczany i koniugaty glukuronidowe substancji macierzystej, a takze nieaktywne biologicznie
produkty N-dealkilacji.

Informacje dotyczace metabolitéw sa niepetne.

Eliminacja
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Okoto 71% dawki rotygotyny ulega wydaleniu z moczem, natomiast mniejsza cze$¢ (okoto 23%) jest
wydalana z katem.

Klirens rotygotyny po podaniu przezskornym wynosi okoto 10 /min. Catkowity okres pottrwania w
fazie eliminacji wynosi 5 do 7 godzin. Profil farmakokinetyczny wskazuje na model dwufazowy
eliminacji z pierwszg fazg okresu pottrwania wynoszacg okoto 2 do 3 godzin.

Dzigki przezskoérnemu podawaniu produktu nie oczekuje si¢ wptywu positku i chordb przewodu
pokarmowego.

Specjalne grupy pacjentdéw

Ze wzgledu na rozpoczynanie leczenia produktem Neupro od matych dawek i stopniowego ich
zwigkszania stosownie do tolerancji klinicznej, dostosowanie dawki produktu zwigzane z plcia, masa
ciata lub wiekiem w celu uzyskania optymalnego efektu terapeutycznego nie jest konieczne.

Zaburzenia czynnoSci wqtroby i nerek

Nie zaobserwowano istotnego zwigkszenia st¢zenia osoczowego rotygotyny u pacjentow z
umiarkowang niewydolnos$cig watroby lub z tagodna do cigzkiej niewydolno$cig nerek. Produkt
Neupro nie byt badany u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby.

Stezenia osoczowe koniugatow rotygotyny i produktow jej dealkilacji zwigkszaja si¢ w przypadku
niewydolnos$ci nerek. Jednakze wystapienie dziatan klinicznych tych metabolitow jest mato
prawdopodobne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym i toksyczno$ci dlugoterminowej wykazano, ze
glowne efekty byly zwiazane z dzialaniem farmakodynamicznym typowym dla agonistow dopaminy i
wynikajacym z niego zmniejszeniem wydzielania prolaktyny.

Po podaniu pojedynczej dawki rotygotyny widoczne bylo wiazanie si¢ leku z tkankami zawierajacymi
melaning (tj. oczami) u pigmentowanych szczuréw i malp, ktore ustegpowalo powoli w ciagu
14-dniowej obserwacji.

W 3-miesigcznym badaniu prowadzonym na szczurach albinosach zaobserwowano przy uzyciu
mikroskopu transmisyjnego zwyrodnienie siatkowki po dawce 2,8 razy wigkszej od maksymalne;j
dawki zalecanej dla ludzi w przeliczeniu na mg/m?. Dziatania te byly bardziej widoczne u samic
szczurow. Dodatkowe badania majace na celu dalszg oceng tej specyficznej patologii nie zostaly
przeprowadzone. Zwyrodnienia siatkowki nie obserwowano w zadnym z badan toksykologicznych u
zadnego badanego gatunku podczas rutynowej oceny histopatologicznej oczu. Znaczenie tych
wynikow dla ludzi nie jest znane.

W badaniu karcynogenno$ci na samcach szczuro6w wystapily nowotwory z komorek Leydiga i
przerost tych komorek. Nowotwory ztosliwe obserwowano gtownie w macicy samic, ktore
otrzymywaly lek w dawkach od $rednich do duzych. Zmiany te sg dobrze znanymi skutkami
podawania agonistow dopaminy przez cate zycie u szczurOw i uwaza si¢, ze nie majg odniesienia do
ludzi.

Wplyw rotygotyny na reprodukcje badano na szczurach, krélikach i myszach. Rotygotyna nie miata
dzialania teratogennego u zadnego z tych trzech gatunkow, wykazywata natomiast toksyczny wplyw
na zarodek u szczuréw i myszy w dawkach toksycznych dla samic. Rotygotyna nie wptywata na
ptodnos¢ samcow szczurdéw, jednakze wyraznie zmniejszata ptodnos¢ samic szczurdéw i myszy, ze
wzgledu na wplyw na stezenie prolaktyny, majace u gryzoni szczegodlne znaczenie.

Rotygotyna nie wywolywata mutacji genowych w tescie Amesa, jednakze wykazywata dziatanie
in vitro w tescie na komorkach chtoniaka myszy z aktywacja metaboliczng i, w mniejszym stopniu,
bez aktywacji metabolicznej. Dziatanie mutagenne mozna przypisa¢ efektowi klastogennemu
rotygotyny. Dziatanie to nie zostato potwierdzone in vivo w tescie mikrojadrowym u myszy ani w
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tescie nieplanowej syntezy DNA (UDS) u szczuréw. Poniewaz efekt ten wystepowal mniej lub
bardziej rownolegle ze zmniejszeniem si¢ catkowitego wzglednego wzrostu komorek, moze by¢ on
zwigzany z cytotoksycznym dzialaniem substancji. Dlatego tez znaczenie dodatniego wyniku jednego
testu mutagennosci in vitro nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa pokrywajaca

Blona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium,

powleczona farbg z warstwa pigmentu (tytanu dwutlenek (E171), pigment z6lty 13, pigment
czerwony 166, pigment zo6tty 12) i nadrukiem (pigment czerwony 146, pigment z6tty 180, pigment
czarny 7).

Samoprzylepna warstwa matrycowa

Kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu,
Powidon K90,

Sodu metadwusiarczyn (E223),

Askorbylu palmitynian (E304) oraz
DL-alfa-tokoferol (E307).

Warstwa ochronna

Przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

30 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetka do rozdzierania w pudetku tekturowym: Jedna strona saszetki jest wytworzona z kopolimeru
etylenu (warstwa najbardziej wewngtrzna), folii aluminiowej, blony polietylenowej o matej gestosci i
papieru; druga strona jest wytworzona z polietylenu (warstwa najbardziej wewnetrzna), aluminium,
kopolimeru etylenu i papieru.

Zestaw do rozpoczecia leczenia zawiera 28 plastrow w 4 pudetkachtekturowych zawierajacych po

7 plastréw w dawkach odpowiednio 2 mg, 4 mg, 6 mg oraz 8 mg, zapakowanych szczelnie w
oddzielnych saszetkach.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Plaster po uzyciu nadal zawiera substancj¢ czynng. Po odklejeniu wykorzystany plaster nalezy ztozy¢
na pot, zwracajac warstwy przylepne do wewnatrz, aby warstwa matrycowa nie byta widoczna,

nastepnie umiesci¢ w oryginalnej saszetce i usuna¢. Wszystkie wykorzystane lub niewykorzystane
plastry nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami lub zwréci¢ do apteki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/013

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 lutego 2006

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 styczen 2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) https://www.ema.europa.eu
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ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art.
107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

e Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
° na zgdanie Europejskiej Agencji Lekow
o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania
nowych informacji, ktére mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub
w wyniku uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO Z 7 [14] [28] [30] PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 1 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 1 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 5 cm? zawiera 2,25 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow

14 plastrow
28 plastrow
30 plastrow

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/038 [7 plastrow]

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

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 1 mg/24 h

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

ETYKIETA ZEWNETRZNA (Z “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 84 PLASTRAMI ZAWIERAJACE 3 PUDELKA Z 28 PLASTRAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 1 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 1 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 5 cm* zawiera 2,25 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze: 84 (3 opakowania po 28) systemy transdermalne, plastry.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/044 [84 systemy transdermalne, plastry (3 opakowania po 28)]

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 1 mg/24 h

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

PUDELKO POSREDNIE (BEZ “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 28 PLASTRAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 1 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 1 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 5 cm* zawiera 2,25 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty 13, zotty 180,
czerwony 166, czerwony 144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 systemow transdermalnych, plastrow. Czesci opakowania zbiorczego nie wolno sprzedawac
oddzielnie.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/044 [84 systemy transdermalne, plastry (3 opakowania po 28)]

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

neupro 1 mg/24 h

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Neupro 1 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna
Podanie przezskorne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO Z 7 [14] [28] [30] PLASTRAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 10 cm? zawiera 4,5 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zolty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow

14 plastrow
28 plastrow
30 plastrow

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMER POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/001 [7 plastrow]

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

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 2 mg/24 h

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

ETYKIETA ZEWNETRZNA (Z “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 84 PLASTRAMI ZAWIERAJACE 3 PUDELKA Z 28 PLASTRAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 10 cm? zawiera 4,5 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze: 84 (3 opakowania po 28) systemy transdermalne, plastry.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie przezskorne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/018 [84 systemy transdermalne, plastry (3 opakowania po 28)]

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 2 mg/24 h

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

PUDELKO POSREDNIE (BEZ “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 28 PLASTRAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 10 cm? zawiera 4,5 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 systemow transdermalnych, plastrow.
Czesci opakowania zbiorczego nie wolno sprzedawac oddzielnie.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/018 [84 systemy transdermalne, plastry (3 opakowania po 28)]

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

neupro 2 mg/24 h

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna
Podanie przezskorne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO Z 7 [14] [28] [30] PLASTRAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 3 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 3 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 15 cm?® zawiera 6,75 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow

14 plastrow
28 plastrow
30 plastrow

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/047 [7 plastrow]

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

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 3 mg/24 h

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

ETYKIETA ZEWNETRZNA (Z “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 84 PLASTRAMI ZAWIERAJACE 3 PUDELKA Z 28 PLASTRAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 3 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 3 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 15 cm?® zawiera 6,75 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze: 84 (3 opakowania po 28) systemy transdermalne, plastry.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/053 [84 systemy transdermalne, plastry (3 opakowania po 28)]

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 3 mg/24 h

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

PUDELKO POSREDNIE (BEZ “BLUE BOX”)

(Z WYJATKIEM OPAKOWAN ZBIORCZYCH)

PUDELKO Z 28 PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 3 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 3 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 15 cm? zawiera 6,75 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 systemy transdermalne, plastry.
Czgsci opakowania zbiorczego nie wolno sprzedawac oddzielnie.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/053 [84 systemy transdermalne, plastry (3 opakowania po 28)]

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

neupro 3 mg/24 h

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Neupro 3 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna
Podanie przezskorne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO Z 7 [14] [28] [30] PLASTRAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 4 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 20 cm? zawiera 9,0 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zolty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow

14 plastrow
28 plastrow
30 plastrow

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/004 [7 plastrow]

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

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 4 mg/24 h

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

ETYKIETA ZEWNETRZNA (Z “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 84 PLASTRAMI ZAWIERAJACE 3 PUDELKA Z 28 PLASTRAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 4 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 20 cm? zawiera 9,0 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze: 84 (3 opakowania po 28) systemy transdermalne, plastry.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/024 [84 systemy transdermalne, plastry (3 opakowania po 28)]

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 4 mg/24 h

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

PUDELKO POSREDNIE (BEZ “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 28 PLASTRAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 4 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 20 cm? zawiera 9,0 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 systemow transdermalnych, plastrow.
Czesci opakowania zbiorczego nie wolno sprzedawac oddzielnie.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/024 [84 systemy transdermalne, plastry (3 opakowania po 28)]

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

neupro 4 mg/24 h

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna
Podanie przezskorne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (Z “BLUE BOX”)

(Z WYJATKIEM OPAKOWAN ZBIORCZYCH)

PUDELKO Z 7 [14] [28] [30] [PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 6 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 30 cm?® zawiera 13,5 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow

14 plastrow
28 plastrow
30 plastrow

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)

111



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/007 [7 plastrow]

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

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 6 mg/24 h

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

ETYKIETA ZEWNETRZNA (Z “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 84 PLASTRAMI ZAWIERAJACE 3 PUDELKA Z 28 PLASTRAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 6 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 30 cm? zawiera 13,5 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze: 84 (3 opakowania po 28) systemy transdermalne, plastry.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/030 [84 systemy transdermalne, plastry (3 opakowania po 28)]

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 6 mg/24 h

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN

115



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

PUDELKO POSREDNIE (BEZ “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 28 PLASTRAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 6 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 30 cm?® zawiera 13,5 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 systemow transdermalnych, plastrow.
Czesci opakowania zbiorczego nie wolno sprzedawac oddzielnie.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie przezskorne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

WLASCIWE

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/030 [84 systemy transdermalne, plastry (3 opakowania po 28)]

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 6 mg/24 h

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna
Podanie przezskorne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO Z 7 [14] [28] [30] PLASTRAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 8 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 40 cm?® zawiera 18,0 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow

14 plastrow
28 plastrow
30 plastrow

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/010 [7 plastrow]

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

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 8§ mg/24 h

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

ETYKIETA ZEWNETRZNA (Z “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 84 PLASTRAMI ZAWIERAJACE 3 PUDELKA Z 28 PLASTRAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 8 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 40 cm? zawiera 18,0 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze: 84 (3 opakowania po 28) systemy transdermalne, plastry.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/036 [84 systemy transdermalne, plastry (3 opakowania po 28)]

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 8 mg/24 h

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

PUDELKO POSREDNIE (BEZ “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 28 PLASTRAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 8 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 40 cm?® zawiera 18,0 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 systemow transdermalnych, plastrow.
Czesci opakowania zbiorczego nie wolno sprzedawac oddzielnie.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/036 [84 systemy transdermalne, plastry (3 opakowania po 28)]

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot):

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

neupro 8 mg/24 h

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna
Podanie przezskorne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 28 PLASTROW — ZESTAW DO
ROZPOCZECIA LECZENIA — 4-TYGODNIOWY SCHEMAT LECZENIA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro

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

System transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Neupro 2 mg/24 h
Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 10 cm? zawiera 4,5 mg rotygotyny.

Neupro 4 mg/24 h
Kazdy plaster uwalnia 4 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 20 cm? zawiera 9,0 mg rotygotyny.

Neupro 6 mg/24 h
Kazdy plaster uwalnia 6 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 30 cm? zawiera 13,5 mg rotygotyny.

Neupro 8 mg/24 h
Kazdy plaster uwalnia 8 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 40 cm?® zawiera 18,0 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zestaw do rozpoczecia leczenia. Kazde opakowanie 28 plastrow przeznaczonych na 4-tygodniowy
plan leczenia zawiera:

7 plastrow Neupro 2 mg/24 h

7 plastréw Neupro 4 mg/24 h

7 plastrow Neupro 6 mg/24 h

7 plastréw Neupro 8 mg/24 h
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5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/013

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

128



14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

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

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 7 PLASTROW - TYDZIEN 1

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 10 cm? zawiera 4,5 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow
Tydzien 1

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/013

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

neupro 2 mg/24 h

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI - TYDZIEN 1

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster

rotygotyna
Podanie przezskorne

Tydzien 1

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 7 PLASTROW - TYDZIEN 2

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 4 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 20 cm? zawiera 9,0 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zolty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow
Tydzien 2

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

JESLI WEASCIWE

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/013

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 4 mg/24 h

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI - TYDZIEN 2

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster

rotygotyna
Podanie przezskorne

Tydzien 2

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI
EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 7 PLASTROW - TYDZIEN 3

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 6 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 30 cm?® zawiera 13,5 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow
Tydzien 3

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/013

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

neupro 6 mg/24 h

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI - TYDZIEN 3

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna
Podanie przezskorne

Tydzien 3

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

6. INNE

138



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 7 PLASTROW - TYDZIEN 4

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster uwalnia 8 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 40 cm?® zawiera 18,0 mg rotygotyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zotty 12, zotty 13, zotty 180,
czerwony 146, czerwony 166, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow
Tydzien 4

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/013

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

neupro 8 mg/24 h

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI - TYDZIEN 4

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
rotygotyna
Podanie przezskorne

Tydzien 4

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Neupro 1 mg/24 h system transdermalny, plaster
Neupro 3 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro
Jak stosowac lek Neupro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Neupro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SUnhA L=

1. Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Neupro
Neupro zawiera jako substancje czynng rotygotyne.

Lek nalezy do grupy produktéw zwanych agonistami dopaminy. Dopamina to substancja
przekaznikowa w mozgu, wazna dla kontroli ruchu ciata.

W jakim celu stosuje si¢ lek Neupro

Lek Neupro jest stosowany u dorostych w leczeniu objawow:

. zespolu niespokojnych nég (RLS)- zaburzenia, ktére moze wiazac¢ si¢ z dyskomfortem w
obrgbie nog lub rak, przymusem poruszania si¢, zaburzeniami snu, poczuciem zmgczenia lub
sennoscig w ciggu dnia. Stosowanie leku Neupro tagodzi te objawy lub skraca czas ich trwania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro

Kiedy nie stosowa¢ leku Neupro:

. jesli pacjent ma uczulenie na rotygotyne lub ktérykolwiek z pozostalych skladnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
o jesli pacjent wymaga wykonania badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (MRI,

badanie obrazowe narzadéw wewnetrznych ciata przy zastosowaniu energii magnetycznej, a nie
promieni rentgenowskich);
jesli pacjent wymaga wykonania kardiowersji (Ileczenie nieprawidtowego rytmu serca).
Bezposrednio przed wykonaniem badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (MRI) lub
kardiowersji, aby unikng¢ poparzenia skory, nalezy odklei¢ plaster Neupro, poniewaz zawiera on
aluminium. Po badaniu lub zabiegu mozna nalepi¢ nowy plaster.
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Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowaé leku Neupro. Jesli pacjent nie
jest pewny, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Neupro nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka
poniewaz:

o nalezy regularnie mierzy¢ cisnienie krwi podczas stosowania leku Neupro, zwtaszcza na
poczatku leczenia. Neupro moze wptywac na ci$nienie krwi.
o zaleca sie regularne przeprowadzanie badan wzroku podczas stosowania leku Neupro. Jezeli w

okresie pomiedzy badaniami wystgpia jakiekolwiek zaburzenia widzenia, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

. w razie cigzkich zaburzen czynnosci watroby, lekarz moze dostosowac dawke. Jesli
zaburzenia te nasilg si¢ w trakcie leczenia, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem najszybciej jak
to mozliwe.

o plaster moze powodowac odczyny skorne - patrz: ,,Odczyny skérne zwiazane ze
stosowaniem plastra” w punkcie 4.

. moze wystapi¢ znaczna senno$¢ lub nagle zasypianie - patrz: ,,Prowadzenie pojazdow i
obstuga maszyn” w punkcie 2.

o moze si¢ zdarzy¢, ze objawy zespotu niespokojnych nég wystapia wczesniej, niz zwykle, beda

bardziej intensywne i obejma pozostate konczyny. Jesli wystapi taka sytuacja zarowno przed jak
1 po rozpoczeciu leczenia lekiem Neupro, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza. Moze by¢ konieczne
dostosowanie leczenia.

W leczeniu zespotu niespokojnych nog nalezy stopniowo redukowac dawki lekéw, jak i stopniowo je
odstawia¢. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli po odstawieniu lub zmniejszeniu dawki leku Neupro u
pacjenta wystepuja objawy, takie jak depresja, ek, zmgczenie, pocenie si¢ lub bol.

Moze wystapi¢ utrata przytomnoSci.

Lek Neupro moze spowodowac utrate przytomnosci. Moze to si¢ zdarza¢ zwlaszcza na poczatku
stosowania leku Neupro lub podczas zwigkszania dawki. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent
traci przytomno$¢ lub ma zawroty glowy.

Zmiany zachowania i zaburzenia mys$lenia

Lek Neupro moze powodowac objawy niepozadane, ktore wptywaja na zmiang zachowania (sposobu
zachowania). Nalezy poinformowac rodzing lub opiekunéw o stosowaniu tego leku i poprosi¢ ich o
przeczytanie tej ulotki. Dzigki temu bgda oni mogli poinformowac pacjenta lub lekarza, jesli zauwaza
nietypowe zmiany zachowania. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent lub cztonkowie jego
rodziny/opiekunowie zauwaza, ze pacjent przyjmuje lek Neupro w zbyt duzych dawkach lub odczuwa
pragnienie przyjmowania duzych dawek leku Neupro albo innych lekéw stosowanych w leczeniu
zespohu niespokojnych nog.

Wigcej informacji patrz punkt 4: ,,Zmiany zachowania i zaburzenia mys$lenia”.
Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac leku Neupro u dzieci w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie wiadomo czy lek jest
bezpieczny i skuteczny w tej grupie wiekowe;j.

Lek Neupro a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty i lekow ziotowych.
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Nie nalezy zazywac¢ nastepujacych lekow podczas stosowania Neupro, poniewaz moze to zmniejszy¢
skutecznos¢ leku Neupro:

. leki przeciwpsychotyczne - stosowane w leczeniu niektorych chordb psychicznych

o metoklopramid - stosowany w leczeniu nudnosci i wymiotow.

Przed zastosowaniem leku Neupro, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent przyjmuje:

o leki uspokajajace, takie jak benzodiazepiny, lub leki stosowane w leczeniu chordb psychicznych
lub depres;ji
. leki obnizajace cisnienie krwi. Lek Neupro moze obniza¢ cisnienie krwi podczas wstawania; to

dziatanie mogg nasila¢ stosowane przez pacjenta leki obnizajace cisnienie krwi.

Lekarz poinformuje pacjenta, czy bezpieczne jest jednoczesne stosowanie wymienionych lekoéw
podczas przyjmowania Neupro.

Neupro z jedzeniem, piciem i alkoholem

Rotygotyna wnika do krwi przez skorg, dlatego jedzenie ani picie nie majg wptywu na wchianianie
leku. Nalezy omowic z lekarzem, czy spozywanie alkoholu jest bezpieczne podczas stosowania leku
Neupro.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowacé leku Neupro w czasie cigzy, poniewaz wpltyw rotygotyny na przebieg ciazy i
nienarodzone dziecko nie jest znany.

Nie nalezy karmic piersig podczas stosowania leku Neupro. Rotygotyna moze przenika¢ do mleka
kobiet i oddziatywac¢ na dziecko, moze tez zmniejszac ilos¢ wytwarzanego mleka kobiecego.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Neupro moze powodowac znaczng sennos$¢ oraz nagle zasypianie. W przypadku wystapienia tych
objawow nie wolno prowadzi¢ pojazdow. Zanotowano pojedyncze przypadki, kiedy osoby zasypiaty w

trakcie prowadzenia pojazdow, powodujac wypadki.

Jesli pacjent jest bardzo senny, nie moze rowniez uzywac narzedzi ani maszyn, ani podejmowac
jakichkolwiek czynnosci, ktore mogtyby zagrozi¢ pacjentowi lub innym osobom.

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn (E223)

Sodu metadwusiarczyn (E223) rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci (alergie) i
skurcz oskrzeli (zaburzenia oddychania spowodowane zwgzeniem si¢ drog oddechowych).

3. Jak stosowa¢ lek Neupro

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke nalezy zastosowa¢

Lek Neupro jest dostepny w plastrach o r6znych dawkach leku uwalnianych przez 24 godziny. W
leczeniu zespotu niespokojnych nog stosuje sie dawki: 1 mg/24 h, 2 mg/24 h i 3 mg/24 h.
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J Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania kazdego dnia jednego plastra o dawce 1 mg/24 h.

. Od drugiego tygodnia dawka dobowa moze by¢ zwigkszana co tydzien o 1 mg, do osiggnigcia
wlasciwej dawki (podtrzymujacej) wymaganej dla danego pacjenta, tj. kiedy lekarz i pacjent
uznajg, ze objawy sg wystarczajaco kontrolowane, a dziatania niepozadane zwigzane z
leczeniem - mozliwe do zaakceptowania.

J Nalezy przestrzega¢ wszystkich zalecen otrzymanych od lekarza.

) Dawka maksymalna wynosi 3 mg na dobe.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania tego leku, patrz ,,Przerwanie stosowania leku Neupro” w
punkcie 3.

Jak stosowa¢ plastry leku Neupro:
Neupro to plaster, ktory nalezy zastosowac na skore.

o Przed nalepieniem nowego plastra nalezy upewnic sig¢, czy poprzedni plaster zostat odklejony.

o Nowy plaster nalezy codziennie nalepi¢ na skore w innym miejscu

o Plaster nalezy pozostawi¢ na skorze przez 24 godziny, a nastgpnie odklei¢ i nalepi¢ nowy
plaster.

o Plaster nalezy zmieniaé¢ codziennie mniej wigcej o tej samej porze.

. Nie przecina¢ plastra Neupro na czesci.

Gdzie nalepi¢ plaster

Lepka strong plastra przytozy¢ na czysta, sucha,
zdrowg skore w nastepujacych miejscach,
zaznaczonych na rysunku obok ciemnoszarym

kolorem: ‘ ‘

bark lub rami¢

brzuch

bok (bok tutowia pomiedzy zebrami i biodrem)
biodro lub udo

[l Micjsca nalepienia

Aby unikna¢ podraznienia skory

° Plaster Neupro nalezy nalepia¢ kazdego dnia w innym
miejscu. Na przyktad po prawej stronie ciala jednego dnia,
nastgpnego dnia po stronie lewej. Albo w gornej czgsci
ciata jednego dnia, w dolnej czg$ci ciata nastgpnego dnia.

. Nie nalezy nalepia¢ plastra Neupro dwukrotnie w tym
samym miejscu na skorze przez 14 dni.
° Nie nalezy nakleja¢ plastra na skore skaleczona lub

uszkodzong, zaczerwieniong czy podrazniona.

Jezeli problemy ze skora spowodowane stosowaniem plastra nie mijaja, w celu uzyskania
dodatkowych informacji, patrz ,,Odczyny skérne zwigzane ze stosowaniem plastra” w punkcie 4.

146



Zapobieganie odklejaniu si¢ plastra lub jego odpadnieciu

J Nie nalezy nakleja¢ plastra w miejsce, w ktorym moze ocieraé go ciasna odziez.

o Nie stosowaé kremow, olejkéow, plynéw, pudréw ani innych produktéw do pielegnacji skory
w miejscu, gdzie zostanie naklejony plaster. Nie nalezy stosowa¢ tych produktow rowniez w
poblizu wczesniej naklejonego plastra.

o Gdy konieczne jest nalepienie plastra na skore owlosiona, miejsce to nalezy ogoli¢ co najmniej
trzy dni przed naklejeniem na nig plastra.
. Jesli brzegi plastra si¢ odklejajg, mozna przylepi¢ plaster Neupro za pomoca plastra

samoprzylepnego (przylepca).

Jezeli plaster odpadnie, nalezy przylepi¢ nowy plaster na reszt¢ doby, a nast¢gpnie zmieni¢ go o
zwyklej porze.

. Nalezy unikaé nagrzania_miejsca z nalepionym plastrem, np. na skutek promieni stonecznych,
pobytu w saunie, goracej kapieli, uzycia podktadek grzewczych lub termoforu. Moze to
spowodowac¢ szybsze uwalnianie leku. Jesli pacjent ma wrazenie, ze doszlo do przegrzania,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Zawsze nalezy sprawdzi¢, czy plaster nie odpadt po kapieli, korzystaniu z natrysku lub po
¢wiczeniach.
. Jesli plaster spowodowat podraznienie skory, podraznione miejsce nalezy chronié¢ przed

stoncem, ktére moze wywota¢ zmiany zabarwienia skory.

Jak przylepia¢ plaster

J Kazdy plaster jest zapakowany w oddzielng saszetke.
. Przed otwarciem saszetki nalezy zdecydowac, gdzie zamierzamy nalepi¢ plaster i sprawdzi¢ czy
stary plaster zostal usuniety.
o Plaster Neupro nalepi¢ na skore zaraz po otwarciu saszetki i zdjgciu warstwy ochronne;j.
1. : - ."'_-
W celu otwarcia saszetki, nalezy / \
uchwycic ja obiema rgkami p
2. :
Rozerwa¢ folie. / - / \
y . ’ 4
3.

Otworzy¢ saszetke. -
7w
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4.
Wyjacé plaster z saszetki.

5.

Lepka strona plastra jest pokryta

przezroczystg warstwg ochronna.

e  Trzyma¢ plaster w obu rekach,
zwrdcony warstwg ochronng
do pacjenta.

. Zgia¢ plaster na pot, aby
rozchyli¢ naciecie w
ksztalcie S, wykonane w
warstwie ochronne;j.

. Odklei¢ jedna czgs¢ warstwy
ochronne;j.

. Nie dotyka¢ palcami lepkiej
strony plastra.

. Przytrzymac za druga
potowg plastra pokryta
warstwa ochronna.

. Nastepnie przylozy¢ lepka
powierzchnig¢ plastra do

skory.
. Docisng¢ plaster mocno do
skory.
9.
Odchyli¢ druga potowe plastra i
zdja¢ druga czgs¢ warstwy
ochronne;j.
10.
. Mocno docisng¢ plaster
dlonia.
. Dociskac¢ przez okoto
30 sekund.

Zapewni to Scisty kontakt plastra
ze skorg 1 dobre przyklejenie
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brzegow plastra.

11.
Niezwlocznie po naklejeniu plastra
umy¢ rece woda z mydiem.

Jak usunaé zuzyty plaster

J Powoli i ostroznie odklei¢ wykorzystany plaster.

. Delikatnie przemy¢ skore w miejscu naklejenia plastra ciepta wodg z mydtem. Pozwoli to
usuna¢ lepkos¢, ktora pozostala na skérze. To co jeszcze pozostanie mozna takze zetrzeé
olejkiem dla niemowlat.

o Nie uzywac alkoholu ani innych rozpuszczalnikdéw, jak zmywacz do paznokci, poniewaz moga
podrazni¢ skore.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Neupro

Zastosowanie wiekszej niz zalecana przez lekarza dawki leku Neupro moze spowodowac objawy
niepozadane, takie jak nudnos$ci lub wymioty, spadek ci$nienia krwi, widzenie lub styszenie zjawisk
nieprawdziwych (omamy), poczucie splatania, nadmierng sennos¢, mimowolne ruchy konczyn i
drgawki.

W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem albo szpitalem, aby uzyskac
dalsze zalecenia.

Pominiecie wymiany plastra o zwyklej porze

e  Jesli pacjent zapomni wymieni¢ plaster o zwyklej porze, nalezy zmieni¢ plaster natychmiast po
stwierdzeniu tego faktu. Usung¢ stary plaster i uzy¢ nowy.

e Jesli pacjent zapomni o naklejeniu nowego plastra po usuni¢ciu poprzedniego, nalezy zastosowac
nowy plaster od razu po stwierdzeniu tego faktu.

W obu przypadkach nastgpnego dnia nalezy nalepi¢ nowy plaster o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neupro

Nie wolno przerywac stosowania leku Neupro bez kontaktu z lekarzem. Nagle przerwanie leczenia
moze spowodowaé wystapienie zaburzenia zwanego zlosliwym zespotem neuroleptycznym, co moze
stanowi¢ zagrozenie zycia. Do objawdw tego zespotu nalezg: bezruch/ niemozno$¢ poruszania si¢
(akineza), sztywno$¢ migsni, gorgczka, zmiany ci$nienia krwi, przyspieszona czestos¢ pracy serca
(tachykardia), splatanie, zmniejszona §wiadomos¢ (tak jak w $piaczce).

Jesli lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Neupro, dawke dobowg leku Neupro nalezy
zmniejsza¢ stopniowo:

° w zespole niespokojnych nég — dawke zmniejsza¢ o 1 mg co drugi dzien .

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Wystapienie dzialan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia

Pacjent moze odczuwac nudnosci i wymiotowaé na poczatku leczenia. Te dziatania niepozadane sa
zwykle tagodne lub umiarkowane i krotkotrwate. Nalezy skontaktowaé sie z lekarzem, jezeli
dzialania te trwajg przez dtuzszy czas lub niepokoja pacjenta.

Odczyny skérne zwiazane ze stosowaniem plastra

o Pacjent moze mie¢ zaczerwieniona skore i odczuwac swedzenie w miejscu naklejenia plastra -
te reakcje sg zwykle tagodne lub umiarkowane.

o Objawy ustepujg zwykle w ciggu kilku godzin po usunigciu plastra.

o Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapi odczyn skorny utrzymujacy si¢ dhuzej niz
kilka dni lub jesli jest on powazny. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem rowniez wtedy, jesli
odczyn rozprzestrzenia si¢ poza miejsce naklejenia plastra.

o Skory z jakimikolwiek widocznymi odczynami skornymi zwigzanymi ze stosowaniem plastra
nie nalezy wystawia¢ na dzialanie stonca ani solarium.
. Aby unikng¢ odczynow skérnych, plaster nalezy przykleja¢ codziennie w innym miejscu.

Plaster mozna naklei¢ w tym samym miejscu po uptywie 14 dni.

Moze wystapié¢ utrata przytomnosci.

Lek Neupro moze spowodowac utrate przytomnosci. Moze to si¢ zdarza¢ zwlaszcza na poczatku
stosowania leku Neupro lub podczas zwickszania dawki. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent
traci przytomnos¢ lub ma zawroty glowy.

Zmiany zachowania i zaburzenia myslenie

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek zmiany w zachowaniu i
mysleniu lub oba te rodzaje zmian. Lekarz ustali w jaki spos6b kontrolowaé lub ograniczy¢ te
objawy.

Nalezy poinformowac rodzine lub opiekundéw o stosowaniu tego leku i poprosi¢ ich o przeczytanie tej
ulotki. Dzieki temu beda oni mogli poinformowac pacjenta lub lekarza, jesli zauwaza nietypowe
zmiany zachowania. Lek Neupro moze powodowa¢ nieodparty poped lub pokuse, ktorym nie mozna
si¢ oprze¢, takie jak przymus wykonania pewnych czynnosci, ktore mogg by¢ szkodliwe dla pacjenta
lub innych osob.

Moga do nich naleze¢::

. silny, niepohamowany poped do uprawiania gier (hazardu), mimo powaznych osobistych lub
rodzinnych konsekwencji,

. zmienione lub zwigkszone zainteresowania oraz zachowania seksualne, ktore znaczaco
niepokoja pacjenta lub inne osoby, np. nasilony poped seksualny,

o nadmierne, niekontrolowane zakupy lub wydawanie pieniedzy ,

. niepohamowany apetyt (spozywanie ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub

kompulsyjne jedzenie (spozywanie wigkszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wickszych
ilosci, niz jest to potrzebne do zaspokojenia gtodu).

Lek Neupro moze powodowac¢ tez inne nietypowe zachowania i zaburzenia my$lenia, do ktorych
nalezg:

o zaburzone postrzeganie rzeczywistosci

. widzenie lub styszenie zjawisk nierzeczywistych (omamy)
. splatanie

o dezorientacja
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. zachowania agresywne
. pobudzenie
o majaczenie

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek zmiany w zachowaniu
i mySleniu lub oba te rodzaje zmian. Lekarz ustali w jaki sposob kontrolowa¢ lub ograniczy¢ te

objawy.

Reakcje alergiczne
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli wystapig objawy reakcji alergicznej — takie jak opuchnigcie
twarzy, jezyka lub warg.

Dzialania niepozadane mogace wystapi¢ w przypadku stosowania leku Neupro w zespole
niespokojnych nog

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute jesli wystapia jakiekolwiek z wymienionych ponizej
objawow.

Bardzo czeste: mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

. bol glowy

o nudnosci

. ostabienie (zmgczenie)

o podraznienia skory w miejscu naklejenia plastra, takie jak zaczerwienienie i $§wiad

aQ
N
e
w2
-
(¢

: mogace wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow
swiad
drazliwos¢
reakcja uczuleniowa
zwigkszony poped plciowy
podwyzszone cisnienie krwi
wymioty, zgaga
obrzegk nog i stop
uczucie sennos$ci, nagle zasypianie bez objawdw poprzedzajacych, bezsenno$é, zaburzenia
snu, niezwykle sny
° niemoznos$¢ powstrzymania si¢ przed podejmowaniem szkodliwych dziatan, w tym przed
nalogowym hazardem, powtarzaniem bezsensownych czynnosci, kompulsywnymi zakupami
lub niekontrolowanym wydawaniem pieniedzy
. niepohamowany apetyt (spozywanie ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsyjne jedzenie (spozywanie wickszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych
ilosci, niz jest to potrzebne do zaspokojenia gtodu)

Niezbyt czeste: mogace wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

° pobudzenie
. zawroty glowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej z powodu spadku cis$nienia
krwi

Rzadkie: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow
. agresywnosc
o dezorientacja

Czestos¢ nieznana: nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych

o potrzeba przyjmowania duzych dawek lekow takich jak Neupro, wickszych niz zalecane w
danej chorobie. Jest to tzw. zespo6t dysregulacji dopaminergicznej i moze prowadzi¢ do
naduzywania leku Neupro.

. widzenie lub slyszenie zjawisk nierzeczywistych (omamy)
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koszmary senne

paranoja

splatanie

zaburzenia psychotyczne

urojenia

majaczenie

zawroty glowy

utrata przytomnosci, mimowolne ruchy (dyskineza)

mimowolne skurcze migsni (drgawki)

niewyrazne widzenie

zaburzenia widzenia, takie jak widzenie koloréw czy btyskow swiatta
zawroty glowy (uczucie wirowania)

uczucie kotatania serca (palpitacje)

zaburzenia rytmu serca

obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi

czkawka

zaparcia, sucho$¢ w ustach

dyskomfort i b6l brzucha

biegunka

zaczerwienienie, nadmierne pocenie si¢, swedzenie

uogoblniony $wiad, podraznienie skory

uogodlniona wysypka

niezdolno$¢ do osiaggnigcia lub utrzymania wzwodu
zmniejszenie masy ciala, zwigkszenie masy ciata

zwigkszone lub nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby
przyspieszenie czestosci pracy serca

zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej (CPK) (CPK to enzym wystgpujacy glownie
w miesniach szkieletowych)

upadki

. rabdomioliza (rzadka ci¢zka choroba mig$ni, ktora powoduje bol, tkliwos$¢ i ostabienie mie$ni
oraz moze prowadzi¢ do probleméw z nerkami)

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane
wymienione powyze;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zataczniku V. Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Neupro

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Usuwanie wykorzystanych i niewykorzystanych plastréw

o Wykorzystane plastry nadal zawierajg substancje czynng - rotygotyne, ktora moze by¢
szkodliwa dla innych os6b. Wykorzystany plaster nalezy ztozy¢ lepka strona do $rodka.
Umiesci¢ plaster w oryginalnej saszetce, nastgpnie z zachowaniem zasad bezpieczenstwa
wyrzuci¢ w miejsce niedostepne dla dzieci.

. Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Neupro

Substancja czynng leku jest rotygotyna.

o Plaster 1 mg/24 h
Kazdy plaster uwalnia 1 mg rotygotyny w ciaggu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 5 cm?
zawiera 2,25 mg rotygotyny.

o Plaster 3 mg/24 h
Kazdy plaster uwalnia 3 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 15 cm?
zawiera 6,75 mg rotygotyny.

Pozostate sktadniki to:

o Kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, sodu metadwusiarczyn
(E223), askorbylu palmitynian (E304) i DL-alfa-tokoferol (E307).

. Warstwa pokrywajaca: btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium, powleczona farba z
warstwa pigmentu (tytanu dwutlenek (E171), pigment zo6tty 13, pigment czerwony 166, pigment
761ty 12) i z nadrukiem (pigment czerwony 146, pigment z6tty 180, pigment czarny 7).

. Warstwa ochronna: przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

Jak wyglada lek Neupro i co zawiera opakowanie

Lek Neupro jest plastrem (systemem transdermalnym). Jest cienki i ma trzy warstwy. Ma kwadratowy
ksztalt z zaokraglonymi rogami. Warstwa zewng¢trzna jest bezowa z nadrukiem Neupro 1 mg/24 h lub
3 mg/24 h.

Neupro jest dostepny w opakowaniach o nastepujacych wielkos$ciach:

Pudetka tekturowe zawierajace 7, 14, 28, 30 lub 84 (opakowanie zbiorcze zawierajace 3 opakowania
po 28) plastry, zapakowane szczelnie w oddzielnych saszetkach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles
Belgia
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Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: + 32-(0)2 559 92 00

Bbarapus
10 CU B beirapus EOO/]
Ten.: +359-(0)-2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.: + 45-32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0) 2173 48 48 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E\rada
UCB 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
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: + 32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel: + 31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)-1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romania
UCB Pharma Romaénia S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00



island Slovenska republika

UCB Nordic A/S UCB s.r.0., organizacnd zlozka
Simi: +45/32 46 24 00 Tel: +421-(0)-2 5920 2020
Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland

Tel: +39-02 300 791 Puh/Tel: +358-92 514 4221
Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: +357-22 05 63 00 Tel: + 46-(0)-40 29 49 00
Latvija

UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}
Inne zroédta informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) https://www.ema.europa.eu/
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro
Jak stosowac lek Neupro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Neupro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk

1. Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Neupro
Neupro zawiera jako substancje czynna rotygotyne.

Lek nalezy do grupy produktow zwanych agonistami dopaminy. Dopamina to substancja
przekaznikowa w mézgu, wazna dla kontroli ruchu ciata.

W jakim celu stosuje si¢ lek Neupro
Lek Neupro jest stosowany u dorostych w leczeniu objawow:

J choroby Parkinsona — lek Neupro moze by¢ stosowany w monoterapii lub w leczeniu
skojarzonym z lekiem o nazwie lewodopa
. zespolu niespokojnych nég (RLS), zaburzenia, ktére moze wigzac¢ si¢ z dyskomfortem w

obrgbie nog lub rak, przymusem poruszania si¢, zaburzeniami snu, poczuciem zmgczenia lub
sennos$cig w ciggu dnia. Stosowanie leku Neupro tagodzi te objawy lub skraca czas ich trwania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro

Kiedy nie stosowa¢ leku Neupro:

. - jesli pacjent ma uczulenie na rotygotyne lub ktorykolwiek z pozostalych skltadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
o - jesli pacjent wymaga wykonania badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (MRI,

badanie obrazowe narzadéw wewnetrznych ciata przy zastosowaniu energii magnetycznej, a nie
promieni rentgenowskich);
o - jesli pacjent wymaga wykonania kardiowersji (leczenie nieprawidlowego rytmu serca).
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Bezposrednio przed wykonaniem badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (MRI) lub
kardiowersji, aby unikna¢ poparzenia skory, nalezy odklei¢ plaster Neupro, poniewaz zawiera on
aluminium. Po badaniu lub zabiegu mozna nalepi¢ nowy plaster.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac¢ leku Neupro. Jesli pacjent nie
jest pewny, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Neupro nalezy oméwié to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka,
poniewaz:

. nalezy regularnie mierzy¢ ci$nienie krwi podczas stosowania leku Neupro, zwtaszcza na
poczatku leczenia. Neupro moze wptywac na ci$nienie krwi.
o zaleca si¢ regularne przeprowadzanie badan wzroku podczas stosowania leku Neupro. Jezeli w

okresie pomigdzy badaniami wystapig jakiekolwiek zaburzenia widzenia, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

o w razie cigzkich zaburzen czynnosci watroby, lekarz moze dostosowa¢ dawke. Jesli
zaburzenia te nasila si¢ w trakcie leczenia, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem najszybciej jak
to mozliwe.

. plaster moze powodowa¢ odezyny skérne - patrz: ,,Odczyny skérne zwigzane ze
stosowaniem plastra” w punkcie 4.

. moze wystapi¢ znaczna senno$¢ lub nagle zasypianie - patrz: ,,Prowadzenie pojazdow i
obstuga maszyn” w punkcie 2.

o moga wystapi¢ mimowolne skurcze mi¢sni, powodujace nietypowe, czgsto powtarzajace si¢

ruchy lub pozycje ciata (dystonia), nienaturalng postawe ciata lub przechylenie tutowia w bok
(okreslane takze jako Pleurothotonus lub zespot krzywej wiezy w Pizie). Jesli tak sie stanie,
lekarz moze zaleci¢ dostosowanie dawki leku.

o moze si¢ zdarzy¢, ze objawy zespotu niespokojnych nég wystapia wczesniej, niz zwykle, beda
bardziej intensywne i obejma pozostate konczyny. Jesli wystapi taka sytuacja zarowno przed jak
1 po rozpoczeciu leczenia lekiem Neupro, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza. Moze by¢ konieczne
dostosowanie leczenia.

W leczeniu choroby Parkinsona i zespotu niespokojnych nog nalezy stopniowo redukowac dawki
lekéw, jak i stopniowo je odstawiac. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli po odstawieniu lub
zmniejszeniu dawki leku Neupro u pacjenta wystepuja objawy, takie jak depresja, lek, zmeczenie,
pocenie si¢ lub bol.

Moze wystapi¢ utrata przytomnosci.

Lek Neupro moze spowodowac¢ utrate¢ przytomnosci. Moze to si¢ zdarza¢ zwlaszcza na poczatku
stosowania Neupro lub podczas zwigkszania dawki. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent traci
przytomno$¢ lub ma zawroty glowy.

Zmiany zachowania i zaburzenia mys$lenia

Lek Neupro moze powodowaé objawy niepozadane, ktore wplywaja na zmian¢ zachowania (sposobu
zachowania). Nalezy poinformowac¢ rodzing lub opiekunow o stosowaniu tego leku i poprosic¢ ich o
przeczytanie tej ulotki. Dzieki temu beda oni mogli poinformowac pacjenta lub lekarza, jesli zauwaza
nietypowe zmiany zachowania.

Nietypowe zachowania to:

. pragnienie przyjmowania duzych dawek leku Neupro albo innych lekow stosowanych w
leczeniu choroby Parkinsona i zespotu niespokojnych nog,
. nieodparty poped lub pragnienie, ktorym nie mozna si¢ oprzec i ktére moga by¢ szkodliwe dla

pacjenta lub innych 0sob — te objawy wystepuja gtdéwnie u pacjentow z chorobg Parkinsona,
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o zaburzenia myslenia lub zachowania — wigkszo$¢ z tych objawow wystepuje czesciej u
pacjentow z chorobg Parkinsona.

Wigcej informacji patrz punkt 4: ,,Zmiany zachowania i zaburzenia mys$lenia”.
Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowa¢ leku Neupro u dzieci w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie wiadomo czy lek
jest bezpieczny i skuteczny w tej grupie wiekowe;j.

Lek Neupro a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty i lekow ziotowych.

Podczas jednoczesnego stosowania leku Neupro i lewodopy niektdre dzialania niepozadane moga si¢
nasili¢. Dotyczy to takich dziatan niepozadanych jak: widzenie lub styszenie nieistniejacych zjawisk
(omamy), mimowolne ruchy zwigzane z chorobg Parkinsona (dyskineza) oraz obrzek nog i stop.

Nie nalezy zazywac¢ nastgpujacych lekéw podczas stosowania Neupro, poniewaz moze to zmniejszy¢
skutecznos¢ leku Neupro:

. leki przeciwpsychotyczne - stosowane w leczeniu niektorych chordb psychicznych

o metoklopramid - stosowany w leczeniu nudno$ci i wymiotow.

Przed zastosowaniem leku Neupro nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent przyjmuje:

. leki uspokajajace, takie jak benzodiazepiny lub leki stosowane w leczeniu choréb psychicznych
lub depres;ji
. leki obnizajace ci$nienie krwi. Lek Neupro moze obniza¢ ci$nienie krwi podczas wstawania; to

dziatanie mogg nasila¢ stosowane przez pacjenta leki obnizajace ci$nienie krwi.

Lekarz poinformuje pacjenta czy bezpieczne jest jednoczesne stosowanie wymienionych lekow
podczas przyjmowania Neupro.

Neupro z jedzeniem, piciem i alkoholem

Rotygotyna wnika do krwi przez skorg, dlatego jedzenie ani picie nie majg wptywu na wchianianie
leku. Nalezy omowic z lekarzem, czy spozywanie alkoholu jest bezpieczne podczas stosowania leku
Neupro.

Ciaza i karmienie piersig

Nie nalezy stosowac leku Neupro w czasie cigzy, poniewaz wplyw rotygotyny na przebieg ciazy i
nienarodzone dziecko nie jest znany.

Nie nalezy karmic¢ piersig podczas stosowania leku Neupro. Rotygotyna moze przenika¢ do mleka
kobiet i oddzialywa¢ na dziecko, moze tez zmniejszac ilos¢ wytwarzanego mleka kobiecego.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Neupro moze powodowac znaczng sennos$¢ oraz nagle zasypianie. W przypadku wystgpienia tych
objawow nie wolno prowadzi¢ pojazdow. Zanotowano pojedyncze przypadki, kiedy osoby zasypiaty w
trakcie prowadzenia pojazdow, powodujac wypadki.

Jesli pacjent jest bardzo senny, nie moze rowniez uzywac narzedzi ani maszyn, ani podejmowac
jakichkolwiek czynnosci, ktérych wykonywanie mogloby zagrozi¢ pacjentowi lub innym
osobom.

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn (E223)
Sodu metadwusiarczyn (E223) rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) i
skurcz oskrzeli (zaburzenia oddychania spowodowane zwgzeniem si¢ drog oddechowych).

3. Jak stosowa¢ lek Neupro

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke nalezy stosowa¢é
Dawka leku Neupro zalezy od rodzaju choroby — patrz ponize;j.

. Lek Neupro jest dostepny w plastrach o r6znych dawkach leku uwalnianych przez 24 godziny.
Te dawki to: 1 mg/24 h, 2 mg/24 h, 3 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h i 8§ mg/24 h. Plastry z
dawkami 1 mg/24 h i 3 mg/24 h sg stosowane w leczeniu zespotu niespokojnych ndg, natomiast
plastry z dawkami 4 mg/24 h, 6 mg/24 h i 8 mg/24 h s3 stosowane w leczeniu choroby
Parkinsona. Plaster z dawka 2 mg/24 h jest stosowany w leczeniu zespotu niespokojnych nog i
choroby Parkinsona. W celu uzyskania odpowiedniej dawki mozna zastosowac wigcej niz jeden
plaster, zgodnie z zaleceniami lekarza.

. W przypadku dawek wigkszych niz 8 mg/24 h (dawka zalecona przez lekarza wyzsza niz
dostgpne) nalezy stosowac kilka plastrow, w celu uzyskania zalecanej dawki. Na przyktad: dla
osiggniecia dawki 10 mg na dobe¢ nalezy nalepi¢ jeden plaster 6 mg/24 h i jeden plaster
4 mg/24 h.

. Nie nalezy przecina¢ plastra na czesci.

Leczenie w chorobie Parkinsona
Pacjenci nie przyjmujacy lewodopy - wczesny okres choroby Parkinsona

. Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania jednego plastra leku Neupro z dawka 2 mg/24 h na
dobe.

. Od drugiego tygodnia dawka dobowa moze by¢ zwigkszana co tydzien o 2 mg, do osiagnigcia
wlasciwej dawki (podtrzymujacej) wymaganej dla danego pacjenta.

. Dla wigkszosci pacjentow wilasciwa dawka wynosi od 6 mg do 8 mg na dobe. Dawka ta jest
zazwyczaj osiagana w ciagu 3 do 4 tygodni.

. Dawka maksymalna wynosi 8 mg na dobe.

Pacjenci przyjmujacy lewodope - zaawansowany okres choroby Parkinsona

. Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania jednego plastra leku Neupro z dawka 4 mg/24 h na
dobg.

. Od drugiego tygodnia dawka dobowa moze by¢ zwiekszana co tydzien o 2 mg, do osiagnigcia
wlasciwej dawki (podtrzymujacej) wymaganej dla danego pacjenta.

. Dla wigkszos$ci pacjentoéw whasciwa dawka wynosi od 8 mg do 16 mg na dobe. Dawka ta jest
zazwyczaj osiagana w ciagu 3 do 7 tygodni.

. Dawka maksymalna wynosi 16 mg na dobeg.
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Leczenie zespolu niespokojnych nog

. Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania jednego plastra leku Neupro z dawka 1 mg/24 h na
dobe.
o Od drugiego tygodnia, dawka dobowa moze by¢ zwigkszana co tydzien o 1 mg, do osiagniecia

wlasciwej dawki (podtrzymujacej) wymaganej dla danego pacjenta, tj. kiedy lekarz i pacjent
uznaja, ze objawy sa wystarczajaco kontrolowane, a dziatania niepozadane zwigzane z
leczeniem - mozliwe do zaakceptowania.

. Dawka maksymalna wynosi 3 mg na dobe.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania tego leku patrz ,,Przerwanie stosowania leku Neupro” w
punkcie 3.

Jak stosowa¢ plastry leku Neupro:
Neupro to plaster, ktory nalezy zastosowac na skore.

o Przed nalepieniem nowego plastra nalezy upewnic sig, czy poprzedni plaster zostat odklejony.

. Nowy plaster nalezy codziennie nalepi¢ na skére w innym miejscu

. Plaster nalezy pozostawi¢ na skorze przez 24 godziny, a nastepnie odklei¢ i nalepi¢ nowy
plaster.

o Plaster nalezy zmieniaé¢ codziennie mniej wigcej o tej samej porze.

o Nie przecinaé plastra Neupro na czeSci.

Gdzie nalepi¢ plaster

Lepka strone plastra przytozy¢ na czysta, suchg,
zdrowg skore w nastepujacych miejscach,
zaznaczonych na rysunku obok ciemnoszarym

kolorem: ‘

bark lub rami¢

brzuch

bok (bok tutowia pomigdzy zebrami i biodrem)
biodro lub udo

[ Miejsca nalepienia

"

Przoéd Bok Tyt

Aby unikna¢ podraznienia skory

° Plaster Neupro nalezy nalepia¢ kazdego dnia w innym
miejscu. Na przyktad po prawej stronie ciata jednego dnia,
nastgpnego dnia po stronie lewej. Albo w gornej czgsci
ciata jednego dnia, w dolnej cze$ci ciata nastepnego dnia.

° Nie nalezy nalepia¢ plastra Neupro dwukrotnie w tym
samym miejscu na skorze przez 14 dni.
° Nie nalezy nakleja¢ plastra na skore skaleczong lub

uszkodzona, zaczerwieniong czy podrazniong.

Jezeli problemy ze skora spowodowane stosowaniem plastra nie mijaja, w celu uzyskania
dodatkowych informacji, patrz ,,Odczyny skérne zwiazane ze stosowaniem plastra” w punkcie 4.
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Zapobieganie odklejaniu si¢ plastra lub jego odpadnieciu

Nie nalezy nakleja¢ plastra w miejsce, w ktorym moze ocieraé go ciasna odziez.

. Nie stosowa¢ kreméw, olejkéw, ptynéw, pudrow ani innych produktéw do pielegnacji skory
w miejscu, gdzie zostanie naklejony plaster. Nie nalezy stosowac tych produktow rowniez w
poblizu wczeséniej naklejonego plastra.

J Gdy konieczne jest nalepienie plastra na skore owltosiona, miejsce to nalezy ogoli¢ co najmniej
trzy dni przed naklejeniem na nig plastra.
. Jesli brzegi plastra si¢ odklejajg, mozna przylepié¢ plaster Neupro za pomoca plastra

samoprzylepnego (przylepca).

Jezeli plaster odpadnie, nalezy przylepi¢ nowy plaster na reszt¢ doby, a nastgpnie zmieni¢ go o
zwyklej porze.

. Nalezy unika¢ nagrzania_miejsca z nalepionym plastrem, np. na skutek promieni stonecznych,
pobytu w saunie, goracej kapieli, uzycia podktadek grzewczych lub termoforu. Moze to
spowodowac¢ szybsze uwalnianie leku. Jesli pacjent ma wrazenie, ze doszlo do przegrzania,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Zawsze nalezy sprawdzi¢, czy plaster nie odpadt po kapieli, korzystaniu z natrysku lub po
éwiczeniach.
. Jesli plaster spowodowal podraznienie skory, podraznione miejsce chronié przed stoncem,

ktore moze wywota¢ zmiany zabarwienia skory.

Jak przylepiaé plaster

. Kazdy plaster jest zapakowany w oddzielng saszetke.

. Przed otwarciem saszetki nalezy zdecydowac, gdzie zamierzamy nalepi¢ plaster i sprawdzi¢ czy
stary plaster zostat usuniety.

o Plaster Neupro nalepi¢ na skore zaraz po otwarciu saszetki i zdjgciu warstwy ochronne;j.

1. T —

W celu otwarcia saszetki, nalezy / \

uchwycic ja obiema rekami

2.

Rozerwac folig. / - : / \
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3.
Otworzy¢ saszetke.

4.
Wyjacé plaster z saszetki.

5.
Lepka strona plastra jest pokryta
przezroczystg warstwg ochronna.
. Trzymac plaster w obu
rekach, zwrocony warstwa
ochronng do pacjenta.

. Zgiac¢ plaster na pot, aby
rozchyli¢ nacigcie w
ksztatcie S, wykonane w
warstwie ochronne;j.

° Odklei¢ jedna czgs¢ warstwy
ochronne;j.

. Nie dotyka¢ palcami lepkiej
strony plastra.

. Przytrzymac za druga
potowe plastra pokryta
warstwa ochronna.

. Nastepnie przylozy¢ lepka
powierzchnig plastra do
skory.

. Docisng¢ plaster mocno do
skory.
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ol v
9. {7 |
Odchyli¢ druga potowe plastra i i / §
zdja¢ drugg czes¢ warstwy ‘

ochronne;j. | ‘

10.

. Mocno docisng¢ plaster £ ( y
dtonig. ~ 30 \\

. Dociska¢ przez okoto 4 ?
30 sekund. \

Zapewni to Scisty kontakt plastra

ze skorg i dobre przyklejenie

brzegow plastra.

11.
Niezwlocznie po naklejeniu plastra
umyc¢ rgce woda z mydtem.

Jak usungé zuzyty plaster

o Powoli i ostroznie odklei¢ wykorzystany plaster.

o Delikatnie przemy¢ skore w miejscu naklejenia plastra ciepta woda z mydtem. Pozwoli to
usunac¢ lepkosé, ktora pozostata na skorze. To co jeszcze pozostanie mozna takze zetrzeé
olejkiem dla niemowlat.

. Nie uzywac alkoholu ani innych rozpuszczalnikow, jak zmywacz do paznokci, poniewaz moga
podrazni¢ skore.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neupro

Zastosowanie wiekszej niz zalecana przez lekarza dawki leku Neupro moze spowodowac objawy
niepozadane, takie jak nudnosci lub wymioty, spadek ci$nienia krwi, widzenie lub styszenie zjawisk
nieprawdziwych (omamy), poczucie splatania, nadmierng senno$¢, mimowolne ruchy konczyn i
drgawki.

W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem albo szpitalem aby uzyskaé
dalsze zalecenia.

Pominie¢cie wymiany plastra o zwyklej porze

J Jesli pacjent zapomni wymieni¢ plaster o zwyktej porze, nalezy zmieni¢ plaster natychmiast po
stwierdzeniu tego faktu. Usuna¢ stary plaster i uzy¢ nowy.
. Jesli pacjent zapomni o naklejeniu nowego plastra po usuni¢ciu poprzedniego, nalezy

zastosowa¢ nowy plaster od razu po stwierdzeniu tego faktu.

W obu przypadkach nastepnego dnia nalezy nalepi¢ nowy plaster o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neupro
Nie wolno przerywac¢ stosowania leku Neupro bez kontaktu z lekarzem. Nagle przerwanie leczenia

moze spowodowac wystgpienie zaburzenia zwanego ztosliwym zespotem neuroleptycznym, co moze
stanowi¢ zagrozenie zycia. Do objawow tego zespotu nalezg: bezruch/ niemozno$¢ poruszania sig¢
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(akineza), sztywno$¢ migsni, gorgczka, zmiany cisnienia krwi, przyspieszona czestos¢ pracy serca
(tachykardia), splatanie, zmniejszona swiadomos¢ (tak jak w Spigczce).

Jesli lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Neupro, dawke dobowg leku Neupro nalezy
zmniejsza¢ stopniowo:

o w chorobie Parkinsona - dawke zmniejszac¢ o 2 mg co drugi dzien

o w zespole niespokojnych nég — dawke zmniejsza¢ o 1 mg co drugi dzien

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Wystapienie dzialan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia

Pacjent moze odczuwac nudnos$ci i wymiotowac na poczatku leczenia. Te dziatania niepozadane sg
zwykle tagodne lub umiarkowane i krotkotrwate. Nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem, jezeli
dziatania te trwaja przez dtuzszy czas lub niepokojg pacjenta.

Odczyny skérne zwiazane ze stosowaniem plastra

. Pacjent moze mie¢ zaczerwieniong skorg i odczuwaé swedzenie w miejscu naklejenia plastra -
te reakcje sg zwykle tagodne lub umiarkowane.

J Objawy ustepuja zwykle w ciggu kilku godzin po usunigciu plastra.

o Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapi odczyn skérny utrzymujacy si¢ dtuzej niz
kilka dni lub jesli jest on powazny. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem rowniez wtedy, jesli
odczyn rozprzestrzenia si¢ poza miejsce naklejenia plastra.

. Skory z jakimikolwiek widocznymi odczynami skornymi zwigzanymi ze stosowaniem plastra
nie nalezy wystawia¢ na dziatanie stonca ani solarium.
J Aby unikna¢ odczynow skornych, plaster nalezy przykleja¢ codziennie w innym miejscu.

Plaster mozna naklei¢ w tym samym miejscu po uptywie 14 dni.

Moze wystapi¢ utrata przytomnoSci.

Lek Neupro moze spowodowac utrate przytomnosci. Moze to si¢ zdarza¢ zwlaszcza na poczatku
stosowania leku Neupro lub podczas zwigkszania dawki. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent
traci przytomno$¢ lub ma zawroty glowy.

Zmiany zachowania i zaburzenia mys§lenie

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek zmiany w zachowaniu i
mySleniu lub oba te rodzaje zmian. Lekarz ustali w jaki sposéb kontrolowa¢ lub ograniczy¢ te
objawy.

Nalezy poinformowac rodzing lub opiekundéw o stosowaniu tego leku i poprosi¢ ich o przeczytanie tej
ulotki. Dzieki temu beda oni mogli poinformowac¢ pacjenta lub lekarza, jesli zauwaza nietypowe
zmiany zachowania. Lek Neupro moze powodowac nieodparty poped lub pokusg, ktorym nie mozna
si¢ oprzecd, takie jak przymus wykonania pewnych czynnosci, ktére moga by¢ szkodliwe dla pacjenta
lub innych o0s6b — te objawy wystepuja gtownie u pacjentéw z chorobg Parkinsona.

Moga do nich naleze¢:

o silny, niepohamowany poped do uprawiania gier (hazardu), mimo powaznych osobistych lub
rodzinnych konsekwencji,
. zmienione lub zwigkszone zainteresowania oraz zachowania seksualne, ktore znaczaco

niepokoja pacjenta lub inne osoby, np. nasilony poped seksualny,
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o nadmierne, niekontrolowane zakupy lub wydawanie pieni¢dzy,

o niepohamowany apetyt (spozywanie ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsyjne jedzenie (spozywanie wickszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych
ilosci, niz jest to potrzebne do zaspokojenia glodu).

Lek Neupro moze powodowac tez inne nietypowe zachowania i zaburzenia mys$lenia, do ktorych
naleza:

zaburzone postrzeganie rzeczywistosci

widzenie lub styszenie zjawisk nierzeczywistych (omamy)

splatanie

dezorientacja

zachowania agresywne

pobudzenie

majaczenie

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek zmiany w zachowaniu i
mysleniu lub oba te rodzaje zmian. Lekarz ustali w jaki sposob kontrolowaé lub ograniczy¢ te
objawy.

Reakcje alergiczne
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli wystapig objawy reakcji alergicznej — takie jak opuchnigcie
twarzy, jezyka lub warg.

Dzialania niepozadane mogace wystapi¢ w przypadku stosowania leku Neupro w chorobie
Parkinsona

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute jesli wystgpia jakiekolwiek z wymienionych ponizej
objawow.

Bardzo czeste: mogace wystapic¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentéw

° bol glowy

J poczucie sennosci lub zawroty glowy

. nudno$ci, wymioty

J reakcje skorne w miejscu naklejenia plastra, takie jak zaczerwienienie i $wiad

@)
N
)
w
-
o

: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw
upadki
czkawka
zmniejszenie masy ciata
obrzek nog i stop
ostabienie, uczucie zmgczenia
uczucie kotatania serca (palpitacje)
zaparcia, sucho$¢ w ustach, zgaga
zaczerwienienie, nadmierne pocenie si¢, swedzenie
zawroty glowy (uczucie wirowania)
widzenie lub styszenie zjawisk nieprawdziwych (omamy)
obnizenie cisnienia tetniczego krwi podczas wstawania, podwyzszone cisnienie krwi
bezsenno$¢, zaburzenia snu, problemy ze snem, koszmary senne, nietypowe sny
zwiazane z chorobg Parkinsona mimowolne ruchy niedajace si¢ kontrolowac (dyskineza)
omdlenia, zawroty glowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej z powodu spadku
ci$nienia krwi
. niemozno$¢ powstrzymania si¢ przed podejmowaniem szkodliwych dziatan, w tym przed
natlogowym hazardem, powtarzaniem bezsensownych czynnosci, kompulsywnymi zakupami
lub niekontrolowanym wydawaniem pienigdzy
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niepohamowany apetyt (spozywanie ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsyjne jedzenie (spozywanie wickszej ilosci pokarmu niz normalnie oraz wickszych
ilo$ci niz jest to potrzebne do zaspokojenia gltodu)

Niezbyt czeste: mogace wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

niewyrazne widzenie

zwigkszenie masy ciata

reakcja uczuleniowa

obnizone ci$nienie krwi

przyspieszenie czestosci pracy serca

zwigkszony poped plciowy

zaburzenia rytmu serca

dyskomfort i b6l brzucha

uogo6lniony §wiad, podraznienie skory

nagle zasypianie bez objawow poprzedzajacych

niezdolno$¢ do osiagniecia lub utrzymania wzwodu

pobudzenie, dezorientacja, splatanie lub paranoja

zwigkszone lub nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby
zaburzenia widzenia, takie jak widzenie koloréw czy blyskow swiatta

zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej (CPK) (CPK to enzym wystepujacy gtownie
w mie¢sniach szkieletowych).

Rzadkie: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow

urojenia

majaczenie

drazliwos¢

agresywnos¢

zaburzenia psychotyczne

uogodlniona wysypka

mimowolne skurcze mig$ni (drgawki)

Czestos$¢ nieznana: nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych

potrzeba przyjmowania duzych dawek lekow, takich jak Neupro, wigkszych niz zalecane w
danej chorobie. Jest to tzw. zespot dysregulacji dopaminergicznej i moze prowadzi¢ do
naduzywania leku Neupro.

biegunka

zespot opadania glowy

rabdomioliza (rzadka cigzka choroba migsni, ktéra powoduje bol, tkliwo$¢ i ostabienie mig$ni
oraz moze prowadzi¢ do probleméw z nerkami)

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozgdane
wymienione powyze;.

Dzialania niepozadane mogace wystapi¢ w przypadku stosowania leku Neupro w zespole
niespokojnych nog

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute jesli wystapig jakiekolwiek z wymienionych ponizej
objawow.

Bardzo czeste: mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

bol glowy

nudnosci

ostabienie (zme¢czenie)

podraznienia skory w miejscu naklejenia plastra, takie jak zaczerwienienie i $§wiad
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Czeste: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

swiad

drazliwos¢

reakcja uczuleniowa

zwigkszony poped plciowy

podwyzszone cisnienie krwi

wymioty, zgaga

obrzegk nog i stop

uczucie sennos$ci, nagle zasypianie bez objawdw poprzedzajacych, bezsenno$é, zaburzenia

snu, niezwykte sny

. niemoznos$¢ powstrzymania si¢ przed podejmowaniem szkodliwych dziatan, w tym przed
natogowym hazardem, powtarzaniem bezsensownych czynnosci, kompulsyjne zakupy lub
niepohamowane wydawanie pienigdzy

J niepohamowany apetyt (spozywanie ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsyjne jedzenie (spozywanie wickszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych
ilosci, niz jest to potrzebne do zaspokojenia gtodu)

Niezbyt czeste: mogace wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

° pobudzenie
. zawroty glowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej, z powodu spadku ci$nienia
krwi

Rzadkie: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow
. bycie agresywnym
. dezorientacja

Czestos¢ nieznana: nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych

o potrzeba przyjmowania duzych dawek lekow takich jak Neupro, wickszych niz zalecane w
danej chorobie. Jest to tzw. zespo6t dysregulacji dopaminergicznej i moze prowadzi¢ do
naduzywania leku Neupro.

widzenie lub styszenie zjawisk nierzeczywistych (omamy)

koszmary senne

paranoja

splatanie

zaburzenia psychotyczne

urojenia

majaczenie

zawroty glowy

utrata przytomnos$ci, mimowolne ruchy (dyskineza)

mimowolne skurcze mi¢éni (drgawki)

niewyrazne widzenie

zaburzenia widzenia, takie jak widzenie koloréw czy btyskow swiatla
zawroty glowy (uczucie wirowania)

uczucie kotatania serca (palpitacje)

zaburzenia rytmu serca

obnizenie cisnienia t¢tniczego krwi

czkawka

zaparcia, sucho$¢ w ustach

dyskomfort i b6l brzucha

biegunka

zaczerwienienie, nadmierne pocenie si¢, swedzenie

uogo6lniony §wiad, podraznienie skory
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o uogodlniona wysypka

o niezdolnos$¢ do osiggnigcia lub utrzymania wzwodu

o zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie masy ciata

o zwigkszone lub nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby

. przyspieszenie czgstosci pracy serca

. zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej (CPK) (CPK to enzym wystepujacy glownie
w miesniach szkieletowych)

. upadki

. rabdomioliza (rzadka cigzka choroba mig$ni, ktora powoduje bol, tkliwos¢ i ostabienie mig$ni

oraz moze prowadzi¢ do problemoéw z nerkami)

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane
wymienione powyze;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w
zataczniku V. Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Neupro

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Usuwanie wykorzystanych i niewykorzystanych plastrow

o Wykorzystane plastry nadal zawieraja substancje¢ czynng - rotygotyne, ktora moze by¢
szkodliwa dla innych os6b. Wykorzystany plaster nalezy ztozy¢ lepka strong do $rodka.
Umiescic plaster w oryginalnej saszetce, nastepnie z zachowaniem zasad bezpieczenstwa
wyrzuci¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

o Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neupro

Substancja czynng leku jest rotygotyna.

. Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny w ciggu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 10 cm?
zawiera 4,5 mg rotygotyny.

Pozostate sktadniki to:

o Kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, sodu metadwusiarczyn
(E223), askorbylu palmitynian (E304) i DL-alfa-tokoferol (E307).
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o Warstwa pokrywajaca: btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium, powleczona farbg z
warstwa pigmentu (tytanu dwutlenek (E171), pigment zo6tty 13, pigment czerwony 166, pigment
761ty 12) i nadrukiem (pigment czerwony 146, pigment z6tty 180, pigment czarny 7).

. Warstwa ochronna: przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.
Jak wyglada lek Neupro i co zawiera opakowanie

Lek Neupro jest plastrem (systemem transdermalnym). Jest cienki i ma trzy warstwy. Ma kwadratowy
ksztalt z zaokraglonymi rogami. Warstwa zewng¢trzna jest bezowa z nadrukiem Neupro 2 mg/24 h.

Neupro jest dostepny w opakowaniach o nastepujacych wielkosciach:

Pudetka tekturowe zawierajace 7, 14, 28, 30 lub 84 (opakowanie zbiorcze zawierajace 3 opakowania
po 28) plastry, zapakowane szczelnie w oddzielnych saszetkach.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

Wytwérea

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

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Teél/Tel: + 32-(0)2 559 92 00 Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
1O CH B bearapus EOO/1 UCB Pharma SA/NV

Temn.: +359-(0)-2 962 30 49 Tél/Tel: + 32-(0)2 559 92 00
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.
Tel: +420-221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf : + 45-32 46 24 00 Tel: + 356-21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: +49-(0) 2173 48 48 48 Tel: +31-(0)76-573 11 40
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Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E\rada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: + 33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1- 46 37 395

Island
UCB Nordic A/S
Simi: +45 /32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvzpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Inne zroédta informacji

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romania
UCB Pharma Roménia S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢né 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

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) https://www.ema.europa.eu/
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro
Jak stosowac lek Neupro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Neupro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Neupro
Neupro zawiera jako substancje czynna rotygotyne.

Lek nalezy do grupy produktow zwanych agonistami dopaminy. Dopamina to substancja
przekaznikowa w mozgu, wazna dla kontroli ruchu ciala.

W jakim celu stosuje si¢ lek Neupro
Lek Neupro jest stosowany u dorostych w leczeniu objawow choroeby Parkinsona — lek Neupro moze
by¢ stosowany w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z lekiem o nazwie lewodopa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro

Kiedy nie stosowac leku Neupro:

- - jesli pacjent ma uczulenie na rotygotyne lub ktérykolwiek z pozostalych skladnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- - jesli pacjent wymaga wykonania badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (MRI,
badanie obrazowe narzadéw wewnetrznych ciata przy zastosowaniu energii magnetycznej, a nie
promieni rentgenowskich);

- - jesli pacjent wymaga wykonania kardiowersji (leczenie nieprawidtowego rytmu serca).

Bezposrednio przed wykonaniem badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (MRI) lub

kardiowersji, aby unikna¢ poparzenia skory, nalezy odklei¢ plaster Neupro, poniewaz zawiera on
aluminium. Po badaniu lub zabiegu mozna nalepi¢ nowy plaster.
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Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowaé leku Neupro. Jesli pacjent nie
jest pewny, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczegciem stosowania Neupro nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka,

poniewaz:

e nalezy regularnie mierzy¢ ci$nienie krwi podczas stosowania leku Neupro, zwlaszcza na
poczatku leczenia. Neupro moze wplywac na ci$nienie krwi.

e zaleca si¢ regularne przeprowadzanie badan wzroku podczas stosowania leku Neupro. Jezeli
w okresie pomiedzy badaniami wystapia jakiekolwiek zaburzenia widzenia, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

e wrazie ci¢zkich zaburzen czynnos$ci watroby, lekarz moze dostosowaé dawke. Jesli
zaburzenia te nasilg si¢ w trakcie leczenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem najszybciej jak
to mozliwe.

e plaster moze powodowac odezyny skorne - patrz: ,,Odczyny skorne zwiazane ze
stosowaniem plastra” w punkcie 4.

e  moze wystgpi¢ znaczna senno§¢ lub nagle zasypianie - patrz: ,,Prowadzenie pojazdow i
obstuga maszyn” w punkcie 2.

o moga wystapi¢ mimowolne skurcze mig$ni, powodujace nietypowe, czgsto powtarzajace sie
ruchy lub pozycje ciata (dystonia), nienaturalng postawe ciata lub przechylenie tulowia w bok
(okreslane takze jako Pleurothotonus lub zespot krzywej wiezy w Pizie). Jesli tak si¢ stanie,
lekarz moze zaleci¢ dostosowanie dawki leku.

Jesli wystgpi taka sytuacja po rozpoczeciu leczenia lekiem Neupro, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.

W leczeniu choroby Parkinsona nalezy stopniowo redukowac¢ dawki lekow, jak i stopniowo je
odstawiaé. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli po odstawieniu lub zmniejszeniu dawki leku Neupro u
pacjenta wystepuja objawy, takie jak depresja, gk, zmegczenie, pocenie si¢ lub bol.

Moze wystapi¢ utrata przytomnosci.

Lek Neupro moze spowodowac utrate przytomnosci. Moze to si¢ zdarza¢ zwlaszcza na poczatku
stosowania Neupro lub podczas zwickszania dawki. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent traci
przytomno$¢ lub ma zawroty gtowy.

Zmiany zachowania i zaburzenia mys$lenia

Lek Neupro moze powodowac objawy niepozadane, ktore wptywaja na zmian¢ zachowania (sposobu
zachowania). Nalezy poinformowac¢ rodzing lub opiekunow o stosowaniu tego leku i poprosic ich o
przeczytanie tej ulotki. Dzieki temu beda oni mogli poinformowac pacjenta lub lekarza, jesli zauwaza
nietypowe zmiany zachowania.

Nietypowe zachowania to:

J pragnienie przyjmowania duzych dawek leku Neupro albo innych lekow stosowanych w
leczeniu choroby Parkinsona

. nieodparty poped lub pragnienie, ktorym nie mozna si¢ oprzec i ktére moga by¢ szkodliwe dla
pacjenta lub innych oséb

o zaburzenia myslenia lub zachowania.

Wiecej informacji patrz punkt 4: ,,Zmiany zachowania i zaburzenia mys$lenia”.
Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowa¢ leku Neupro u dzieci w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie wiadomo czy lek
jest bezpieczny i skuteczny w tej grupie wiekowe;j.
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Lek Neupro a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty i lekow ziotowych.

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Neupro i lewodopy niektore dziatania niepozadane
mog3 si¢ nasili¢. Dotyczy to takich dziatan niepozadanych jak: widzenie lub styszenie nieistniejacych
zjawisk (omamy), mimowolne ruchy zwigzane z chorobg Parkinsona (dyskineza) oraz obrzgk nog i
stop.

Nie nalezy zazywac¢ nastgpujacych lekéw podczas stosowania Neupro, poniewaz moze to zmniejszy¢
skutecznos$¢ leku Neupro:

o leki przeciwpsychotyczne - stosowane w leczeniu niektorych chordb psychicznych

o metoklopramid - stosowany w leczeniu nudno$ci i wymiotow.

Przed zastosowaniem leku Neupro nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent przyjmuje:

. leki uspokajajace takie jak benzodiazepiny lub leki stosowane w leczeniu chorob psychicznych
lub depresji,
o leki obnizajace ci$nienie krwi. Lek Neupro moze obnizaé ci$nienie krwi podczas wstawania; to

dziatanie mogg nasila¢ stosowane przez pacjenta leki obnizajace cisnienie krwi.

Lekarz poinformuje pacjenta czy bezpieczne jest jednoczesne stosowanie wymienionych lekow
podczas przyjmowania Neupro.

Neupro z jedzeniem, piciem i alkoholem

Rotygotyna wnika do krwi przez skore, dlatego jedzenie ani picie nie maja wptywu na wchianianie
leku. Nalezy oméwic z lekarzem, czy spozywanie alkoholu jest bezpieczne podczas stosowania leku
Neupro.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku Neupro w czasie cigzy, poniewaz wplyw rotygotyny na przebieg ciazy i
nienarodzone dziecko nie jest znany.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Neupro. Rotygotyna moze przenika¢ do mleka
kobiet i oddziatywac¢ na dziecko, moze tez zmniejszac ilos¢ wytwarzanego mleka kobiecego.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Neupro moze powodowac znaczng senno$¢ oraz nagle zasypianie. W przypadku wystapienia tych
objawow nie wolno prowadzi¢ pojazdow. Zanotowano pojedyncze przypadki, kiedy osoby zasypiaty w
trakcie prowadzenia pojazdow, powodujac wypadki.

Jesli pacjent jest bardzo senny, nie moze réwniez uzywac narz¢dzi ani maszyn, ani podejmowac

jakichkolwiek czynnosci, ktorych wykonanie zagraza zdrowiu i Zyciu pacjenta i innych oséb.

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn (E223)
Sodu metadwusiarczyn (E223) rzadko moze powodowac¢ ciezkie reakcje nadwrazliwos$ci (alergie) i
skurcz oskrzeli (zaburzenia oddychania spowodowane zwezeniem si¢ drog oddechowych).
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3. Jak stosowa¢é lek Neupro

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke nalezy stosowaé
Dawka leku Neupro zalezy od rodzaju choroby — patrz ponize;.

Lek Neupro jest dostepny w plastrach o r6znych dawkach leku uwalniajacych lek przez 24 godziny. W
leczeniu choroby Parkinsona stosuje si¢ dawki: 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h i 8 mg/24 h.

o W celu uzyskania odpowiedniej dawki mozna zastosowac wigcej niz jeden plaster, zgodnie z
zaleceniami lekarza.
o W przypadku dawek wigkszych niz 8 mg/24 h (dawka zalecona przez lekarza, wyzsza niz

dostepne) nalezy stosowac¢ kilka plastrow, w celu uzyskania zalecanej dawki. Na przyktad: aby
uzyska¢ dawke 10 mg na dobe nalezy nalepi¢ jeden plaster 6 mg/24 h i jeden plaster 4 mg/24 h.
o Nie nalezy przecinac plastra na czesci.

Leczenie w chorobie Parkinsona
Pacjenci nie przyjmujacy lewodopy - wczesny okres choroby Parkinsona

J Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania jednego plastra leku Neupro w dawce 2 mg/24 h na
dobg.

. Od drugiego tygodnia dawka dobowa moze by¢ zwigkszana co tydzien o 2 mg, do osiggnigcia
wlasciwej dawki (podtrzymujacej) wymaganej dla danego pacjenta.

o Dla wigkszosci pacjentéw wlasciwa dawka wynosi od 6 mg do 8 mg na dobg. Dawka ta jest
zazwyczaj osiggana w ciagu 3 do 4 tygodni.

o Dawka maksymalna wynosi 8 mg na dobg.

Pacjenci przyjmujacy lewodope - zaawansowany okres choroby Parkinsona

. Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania jednego plastra leku Neupro w dawce 4 mg/24 h na
dobe.

o Od drugiego tygodnia dawka dobowa moze by¢ zwickszana co tydzien o 2 mg, do osiaggnigcia
wlasciwej dawki (podtrzymujacej) wymaganej dla danego pacjenta.

J Dla wigkszosci pacjentow wilasciwa dawka wynosi od 8 mg do 16 mg na dobg. Dawka ta jest
zazwyczaj osiggana w ciggu 3 do 7 tygodni.

. Dawka maksymalna wynosi 16 mg na dobe.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania tego leku, patrz ,,Przerwanie stosowania leku Neupro” w
punkcie 3.

Jak stosowa¢ plastry leku Neupro:
Neupro to plaster, ktory nalezy zastosowac na skorg.

J Przed nalepieniem nowego plastra nalezy upewnic si¢, czy poprzedni plaster zostat odklejony.

. Nowy plaster nalezy codziennie nalepi¢ na skére w innym miejscu

J Plaster nalezy pozostawi¢ na skorze przez 24 godziny, a nast¢pnie odklei¢ i nalepi¢ nowy
plaster.

. Plaster nalezy zmieniaé codziennie mniej wigcej o tej samej porze.
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o Nie przecinaé plastra Neupro na czeSci.
Gdzie nalepié plaster

Lepka strong plastra przytozy¢ na czysta, sucha,
zdrowg skore w nastepujacych miejscach,
zaznaczonych na rysunku obok ciemnoszarym

kolorem: ‘

bark lub rami¢

brzuch

bok (bok tutowia pomigdzy zebrami i biodrem)
biodro Iub udo

B Migjsca nalepienia

»

Przoéd Bok Tyt

Aby unikna¢ podraznienia skory "

° Plaster Neupro nalezy nalepia¢ kazdego dnia w innym
miejscu. Na przyktad po prawej stronie ciata jednego dnia,
nastepnego dnia po stronie lewej. Albo w goérnej czesci
ciata jednego dnia, w dolnej czg$ci ciata nastgpnego dnia.

° Nie nalezy nalepia¢ plastra Neupro dwukrotnie w tym
samym miejscu na skorze przez 14 dni.

° Nie nalezy nakleja¢ plastra na skore skaleczong lub
uszkodzona, zaczerwieniong czy podrazniong.

Jezeli problemy ze skora spowodowane stosowaniem plastra nie mijaja, w celu uzyskania
dodatkowych informacji, patrz ,,Odczyny skorne zwigzane ze stosowaniem plastra” w punkcie 4.

Zapobieganie odklejaniu si¢ plastra lub jego odpadni¢ciu

Nie nalezy nakleja¢ plastra w miejsce, w ktorym moze ociera¢ go ciasna odziez.

Nie stosowaé kremow, olejkow, plynéw, pudrow ani innych produktow do pielegnacji skory
w miejscu, gdzie zostanie naklejony plaster. Nie nalezy stosowaé tych produktow réwniez w
poblizu wczesniej naklejonego plastra.

Gdy konieczne jest nalepienie plastra na skore owlosiona, miejsce to nalezy ogoli¢ co najmnie;j
trzy dni przed naklejeniem na nig plastra.

Jesli brzegi plastra si¢ odklejaja, mozna przylepi¢ plaster Neupro za pomocg plastra
samoprzylepnego (przylepca).

Jezeli plaster odpadnie, nalezy przylepi¢ nowy plaster na reszt¢ doby a nastgpnie zmieni¢ go o zwyklej
porze.

o Nalezy unikaé nagrzania_miejsca z nalepionym plastrem, np. na skutek promieni stonecznych,
pobytu w saunie, goracej kapieli, uzycia podktadek grzewczych lub termoforu. Moze to
spowodowac¢ szybsze uwalnianie leku. Jesli pacjent ma wrazenie, ze doszto do przegrzania,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Zawsze nalezy sprawdzi¢, czy plaster nie odpadi po kapieli, korzystaniu z natrysku lub po
¢wiczeniach.
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. Jesli plaster spowodowat podraznienie skéry, podraznione miejsce nalezy chronié¢ przed
stoncem, ktére moze wywota¢ zmiany zabarwienia skory.

Jak przylepia¢ plaster

e Kazdy plaster jest zapakowany w oddzielna saszetke.
e Przed otwarciem saszetki nalezy zdecydowac¢ gdzie zamierzamy nalepi¢ plaster i sprawdzi¢

czy stary plaster zostat usuniety.

e Plaster Neupro nalepi¢ na skore zaraz po otwarciu saszetki i zdjgciu warstwy ochronne;j.

1.
W celu otwarcia saszetki, nalezy
uchwyci¢ ja obiema rgkami

2.
Rozerwac folig.

3.
Otworzy¢ saszetke.

4.
Wyjaé plaster z saszetki.

5.

Lepka strona plastra jest pokryta

przezroczysta warstwa ochronna.

e  Trzymac plaster w obu rekach,
zwrocony warstwa ochronng
do pacjenta.
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e  Zgia¢ plaster na pol, aby
rozchyli¢ nacigcie w ksztalcie
S, wykonane w warstwie
ochronne;j.

o Odklei¢ jedng czgs¢ warstwy
ochronne;j.

. Nie dotyka¢ palcami lepkiej
strony plastra.

e Przytrzymac za druga
potowg plastra pokryta
warstwa ochronna.

e Nastgpnie przytozy¢ lepka
powierzchni¢ plastra do
skory.

e Docisng¢ plaster mocno do
skory.

9.
Odchyli¢ druga potowe plastra i
zdja¢ druga czgs¢ warstwy

ochronne;j.

10.

e Mocno docisna¢ plaster
dtonia.

e  Dociskaé przez okoto
30 sekund.

Zapewni to $cisty kontakt plastra
ze skora i dobre przyklejenie
brzegoéw plastra.

11.
Niezwtocznie po naklejeniu plastra
umy¢ rece woda z mydiem.

Jak usunaé zuzyty plaster

. Powoli i ostroznie odklei¢ wykorzystany plaster.

. Delikatnie przemy¢ skore w miejscu naklejenia plastra ciepta woda z mydtem. Pozwoli to
usunac¢ lepkosé, ktora pozostata na skorze. To co jeszcze pozostanie mozna takze zetrzed
olejkiem dla niemowlat.

. Nie uzywac alkoholu ani innych rozpuszczalnikow, jak zmywacz do paznokci, poniewaz
mogg podrazni¢ skore.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neupro

Zastosowanie wigkszej niz zalecana przez lekarza dawki leku Neupro moze spowodowac objawy
niepozadane, takie jak nudnosci lub wymioty, spadek ci$nienia krwi, widzenie lub styszenie zjawisk
nieprawdziwych (omamy), poczucie splatania, nadmierng senno$¢, mimowolne ruchy konczyn i
drgawki.

W takim przypadku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem albo szpitalem aby uzyskaé
dalsze zalecenia.

Pomini¢cie wymiany plastra o zwyklej porze

. Jesli pacjent zapomni wymieni¢ plaster o zwyklej porze, nalezy zmieni¢ plaster natychmiast
po stwierdzeniu tego faktu. Usung¢ stary plaster i uzy¢ nowy.
. Jesli pacjent zapomni o naklejeniu nowego plastra po usunigciu poprzedniego, nalezy

zastosowa¢ nowy plaster od razu po stwierdzeniu tego faktu.

W obu przypadkach nast¢pnego dnia nalezy nalepi¢ nowy plaster o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neupro

Nie wolno przerywac stosowania leku Neupro bez kontaktu z lekarzem. Nagle przerwanie leczenia
moze spowodowac wystgpienie zaburzenia zwanego ztosliwym zespotem neuroleptycznym, co moze
stanowi¢ zagrozenie zycia. Do objawow tego zespotu naleza: bezruch/ niemozno$¢ poruszania si¢
(akineza), sztywnos$¢ migsni, goraczka, zmiany cisnienia krwi, przyspieszona cz¢stos¢ pracy serca
(tachykardia), splatanie, zmniejszona §wiadomos¢ (tak jak w §piaczce).

Jesli lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Neupro, dawke dobowa leku Neupro nalezy
zmniejsza¢ stopniowo:

. w chorobie Parkinsona - dawke zmniejszac¢ 2 mg co drugi dzien

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Wystapienie dzialan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia.

Pacjent moze odczuwaé nudno$ci i wymiotowac na poczatku leczenia. Te dziatania niepozadane sa
zwykle tagodne lub umiarkowane i krotkotrwate. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli
dziatania te trwajg przez dluzszy czas lub niepokoja pacjenta.

Odczyny skérne zwigzane ze stosowaniem plastra

e Pacjent moze mie¢ zaczerwieniong skore i odczuwaé swedzenie w miejscu naklejenia plastra - te
reakcje sg zwykle tagodne Iub umiarkowane.

e  Objawy ustepuja zwykle w ciggu kilku godzin po usuni¢ciu plastra.

e Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi odczyn skoérny utrzymujacy si¢ dluzej niz
kilka dni lub jesli jest on powazny. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem rowniez wtedy, jesli
odczyn rozprzestrzenia si¢ poza miejsce naklejenia plastra.

e  Skory z jakimikolwiek widocznymi odczynami skornymi zwigzanymi ze stosowaniem plastra nie
nalezy wystawia¢ na dziatanie stonca ani solarium.
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e  Aby uniknaé¢ odczynoéw skornych, plaster nalezy przykleja¢ codziennie w innym miejscu. Plaster
mozna naklei¢ w tym samym miejscu po uptywie 14 dni.

Moze wystapi¢ utrata przytomnoSci.

Lek Neupro moze spowodowac utrate przytomnosci. Moze to si¢ zdarza¢ zwlaszcza na poczatku
stosowania leku Neupro lub podczas zwigkszania dawki. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent
traci przytomnos¢ lub ma zawroty glowy.

Zmiany zachowania i zaburzenia mys$lenie
Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek zmiany w zachowaniu i
myS$leniu lub oba te rodzaje zmian. Lekarz ustali w jaki sposob kontrolowa¢ lub ograniczy¢ te

objawy.

Nalezy poinformowac rodzing lub opiekunéw o stosowaniu tego leku i poprosi¢ ich o przeczytanie tej
ulotki. Dzigki temu beda oni mogli poinformowac pacjenta lub lekarza, jesli zauwaza nietypowe
zmiany zachowania. Lek Neupro moze powodowac nieodparty poped lub pokuse, ktorym nie mozna
si¢ oprze¢, takie jak przymus wykonania pewnych czynnosci, ktore moga by¢ szkodliwe dla pacjenta
lub innych 0sob — te objawy wystepuja gtdownie u pacjentéw z chorobg Parkinsona.

Moga do nich naleze¢:

e silny, niepohamowany pop¢d do uprawiania gier (hazardu), mimo powaznych osobistych lub
rodzinnych konsekwencji,

e zmienione lub zwickszone zainteresowania oraz zachowania seksualne, ktore znaczaco
niepokoja pacjenta lub inne osoby, np. nasilony poped seksualny,

e nadmierne, niekontrolowane zakupy lub wydawanie pieni¢dzy,

e niepohamowany apetyt (spozywanie ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsyjne jedzenie (spozywanie wigkszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych
ilo$ci, niz jest to potrzebne do zaspokojenia gtodu).

Lek Neupro moze powodowac tez inne nietypowe zachowania i zaburzenia mys$lenia, do ktorych
naleza:

zaburzone postrzeganie rzeczywistosci

widzenie lub styszenie zjawisk nierzeczywistych (omamy)

splatanie

dezorientacja

zachowania agresywne

pobudzenie

majaczenie

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek zmiany w zachowaniu i
mysSleniu lub oba te rodzaje zmian. Lekarz ustali w jaki spos6b kontrolowaé lub ograniczy¢ te
objawy.

Reakcje alergiczne
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli wystapia objawy reakcji alergicznej — takie jak opuchnigcie
twarzy, jezyka lub warg.

Dzialania niepozadane mogace wystapi¢ w przypadku stosowania leku Neupro w chorobie
Parkinsona

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute jesli wystapig jakiekolwiek z wymienionych ponizej
objawow.

Bardzo czeste: mogace wystapic¢ czesdciej niz u 1 na 10 pacjentow
o bol glowy
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Czeste:

poczucie sennosci lub zawroty glowy
nudnosci, wymioty
podraznienia skory w miejscu naklejenia plastra, takie jak zaczerwienienie i1 $§wiad

mogace wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

upadki

czkawka

zmniejszenie masy ciata

obrzegk nog i stop

ostabienie, uczucie zmgczenia

uczucie kotatania serca (palpitacje)

zaparcia, sucho$¢ w ustach, zgaga

zaczerwienienie, nadmierne pocenie si¢, swedzenie

zawroty glowy (uczucie wirowania)

widzenie lub styszenie zjawisk nieprawdziwych (omamy)

obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi podczas wstawania, podwyzszone cisnienie krwi
bezsennos¢, zaburzenia snu, problemy ze snem, koszmary senne, niezwykte sny
mimowolne ruchy, niedajace si¢ kontrolowac¢, zwigzane z chorobg Parkinsona (dyskineza)
omdlenia, zawroty glowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej z powodu spadku
ci$nienia krwi

niemoznos¢ powstrzymania si¢ przed podejmowaniem szkodliwych dziatan, w tym przed
nalogowym hazardem, powtarzaniem bezsensownych czynnosci, kompulsywnymi zakupami
lub niekontrolowanym wydawaniem pieni¢dzy

niepohamowany apetyt (spozywanie ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsyjne jedzenie (spozywanie wickszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych
ilo$ci niz jest to potrzebne do zaspokojenia gltodu)

Niezbyt czeste: mogace wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

niewyrazne widzenie

zwigkszenie masy ciala

reakcja uczuleniowa

obnizone ci$nienie krwi

przyspieszenie czgstosci pracy serca

zwigkszony poped plciowy

zaburzenia rytmu serca

dyskomfort i bol brzucha

uogolniony §wiad, podraznienie skory

nagle zasypianie bez objawdw poprzedzajacych

niezdolnos$¢ do osiggnigcia lub utrzymania wzwodu

pobudzenie, dezorientacja, splatanie lub paranoja

zwiekszone lub nieprawidlowe wyniki testow czynnosci watroby
zaburzenia widzenia, takie jak widzenie koloréow czy blyskow swiatlta
zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej (CPK) (CPK to enzym wystepujacy glownie
w miesniach szkieletowych)

Rzadkie: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow

urojenia

majaczenie

drazliwo$¢

bycie agresywnym
zaburzenia psychotyczne
uogolniona wysypka
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mimowolne skurcze migsni (drgawki)

Czestos$¢ nieznana: nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych

potrzeba przyjmowania duzych dawek lekow takich jak Neupro, wigkszych niz zalecane w
danej chorobie. Jest to tzw. zesp6t dysregulacji dopaminergicznej i moze prowadzi¢ do
naduzywania leku Neupro.

biegunka.

zespot opadania glowy

rabdomioliza (rzadka cigzka choroba migséni, ktora powoduje bol, tkliwos¢ i ostabienie migéni
oraz moze prowadzi¢ do problemow z nerkami)

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane
wymienione powyzej.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w
zalaczniku V.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.

Jak przechowywa¢ lek Neupro

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Usuwanie wykorzystanych i niewykorzystanych plastréow

6.

Wykorzystane plastry nadal zawieraja substancje czynng - rotygotyne, ktora moze by¢
szkodliwa dla innych oso6b. Wykorzystany plaster nalezy ztozy¢ lepka strona do $rodka.
Umiesci¢ plaster w oryginalnej saszetce, nastepnie z zachowaniem zasad bezpieczenstwa
wyrzuci¢ w miejsce niedostepne dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neupro

Substancja czynng leku jest rotygotyna.

Plaster 4 mg/24:

Kazdy plaster uwalnia 4 mg rotygotyny w ciggu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 20 cm?
zawiera 9,0 mg rotygotyny.

Plaster 6 mg/24:

Kazdy plaster uwalnia 6 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 30 cm?
zawiera 13,5 mg rotygotyny.
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o Plaster 8 mg/24:
Kazdy plaster uwalnia 8 mg rotygotyny w ciggu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 40 cm?
zawiera 18 mg rotygotyny.

Pozostate sktadniki to:

J Kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, sodu metadwusiarczyn
(E223), askorbylu palmitynian (E304) i DL-alfa-tokoferol (E307).
o Warstwa pokrywajaca: blona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium, powleczona farba z

warstwg pigmentu (tytanu dwutlenek (E171), pigment zo6tty 13, pigment czerwony 166, pigment
761ty 12) i nadrukiem (pigment czerwony 146, pigment z6tty 180, pigment czarny 7).
J Warstwa ochronna: przezroczysta blona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

Jak wyglada lek Neupro i co zawiera opakowanie

Lek Neupro jest plastrem (systemem transdermalnym). Jest cienki i ma trzy warstwy. Ma kwadratowy
ksztalt z zaokraglonymi rogami. Warstwa zewnetrzna jest bezowa z nadrukiem, odpowiednio, Neupro

4 mg/24 h, Neupro 6 mg/24 h lub Neupro 8 mg/24 h.

Neupro jest dostepny w opakowaniach o nastepujgcych wielkosciach:

Pudetka tekturowe zawierajgce 7, 14, 28, 30 lub 84 (opakowanie zbiorcze zawierajace 3 opakowania
po 28) plastry, zapakowane szczelnie w oddzielnych saszetkach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

Wytwoérca

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

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

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)
bnarapus Luxembourg/Luxemburg

O CU BU Bwarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Ten.: + 359-(0)-2 962 30 49 Tél/Tel: + 32-(0)2 559 92 00
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: +420-221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
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Danmark
UCB Nordic A/S
TIf : +45-32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0) 2173 48 48 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

Eirada
UCB AE.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: + 34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: + 33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353-(0)1- 46 37 395

Island
UCB Nordic A/S
Simi: +45 /32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: + 39-02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Inne Zrédla informacji

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel: + 31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: + 421-(0)-2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46-(0)-40 29 49 00

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

(EMA) https://www.ema.europa.eu/



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

J W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro
Jak stosowac lek Neupro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Neupro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Neupro
Neupro zawiera jako substancje czynna rotygotyne.

Lek nalezy do grupy produktow zwanych agonistami dopaminy. Dopamina to substancja
przekaznikowa w mozgu, wazna dla kontroli ruchu ciata.

W jakim celu stosuje sie¢ lek Neupro

Lek Neupro jest stosowany u dorostych w leczeniu objawow:

o choroby Parkinsona - lek Neupro moze by¢ stosowany w monoterapii lub w leczeniu
skojarzonym z lekiem o nazwie lewodopa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro

Kiedy nie stosowa¢ leku Neupro:

- jesli pacjent ma uczulenie na rotygotyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent wymaga wykonania badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (MRI,
badanie obrazowe narzadéw wewnetrznych ciata przy zastosowaniu energii magnetycznej, a nie
promieni rentgenowskich);

- jesli pacjent wymaga wykonania kardiowersji (Ileczenie nieprawidtowego rytmu serca).
Bezposrednio przed wykonaniem badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (MRI) lub
kardiowersji, aby unikna¢ poparzenia skory, nalezy odklei¢ plaster Neupro, poniewaz zawiera on
aluminium. Po badaniu lub zabiegu mozna nalepi¢ nowy plaster.
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Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowaé leku Neupro. Jesli pacjent nie
jest pewny, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczegciem stosowania Neupro nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka,

poniewaz:

e nalezy regularnie mierzy¢ ci$nienie krwi podczas stosowania leku Neupro, zwlaszcza na
poczatku leczenia. Neupro moze wplywac na ci$nienie krwi.

e zaleca si¢ regularne przeprowadzanie badan wzroku podczas stosowania leku Neupro. Jezeli
w okresie pomiedzy badaniami wystapia jakiekolwiek zaburzenia widzenia, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

e wrazie ci¢zkich zaburzen czynnos$ci watroby, lekarz moze dostosowaé dawke. Jesli
zaburzenia te nasilg si¢ w trakcie leczenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem najszybciej jak
to mozliwe.

e plaster moze powodowac odezyny skorne - patrz: ,,Odczyny skorne zwiazane ze
stosowaniem plastra” w punkcie 4.

e  moze wystgpi¢ znaczna senno§¢ lub nagle zasypianie - patrz: ,,Prowadzenie pojazdow i
obstuga maszyn” w punkcie 2.

o moga wystapi¢ mimowolne skurcze mig$ni, powodujace nietypowe, czgsto powtarzajace sie
ruchy lub pozycje ciata (dystonia), nienaturalng postawe ciata lub przechylenie tulowia w bok
(okreslane takze jako Pleurothotonus lub zespot krzywej wiezy w Pizie). Jesli tak si¢ stanie,
lekarz moze zaleci¢ dostosowanie dawki leku.

W przypadku wystapienia takiej sytuacji po rozpoczgciu leczenia lekiem Neupro nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

W leczeniu choroby Parkinsona nalezy stopniowo redukowaé dawki lekéw, jak i stopniowo je
odstawiac. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli po odstawieniu lub zmniejszeniu dawki leku Neupro u
pacjenta wystepuja objawy, takie jak depresja, lek, zmeczenie, pocenie si¢ lub bol.

Moze wystapi¢ utrata przytomnoSci.

Lek Neupro moze spowodowac utrate przytomnosci. Moze to si¢ zdarza¢ zwlaszcza na poczatku
stosowania leku Neupro lub podczas zwigkszania dawki. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent
traci przytomnos$¢ lub ma zawroty gtowy.

Zmiany zachowania i zaburzenia mys§lenia

Lek Neupro moze powodowac objawy niepozadane, ktore wptywaja na zmian¢ zachowania (sposobu
zachowania). Nalezy poinformowac¢ rodzing lub opiekunow o stosowaniu tego leku i poprosic ich o
przeczytanie tej ulotki. Dzigki temu bgdg oni mogli poinformowac pacjenta lub lekarza, jesli zauwaza
nietypowe zmiany zachowania.

Nietypowe zachowania to:

. pragnienie przyjmowania duzych dawek leku Neupro albo innych lekéw stosowanych w
leczeniu choroby Parkinsona,

. nieodparty poped lub pragnienie, ktorym nie mozna si¢ oprzec i ktére moga by¢ szkodliwe dla
pacjenta lub innych oséb

. zaburzenia myslenia lub zachowania

Wigcej informacji patrz punkt 4: ,,Zmiany zachowania i zaburzenia my$lenia”.

Dzieci i mlodziez
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Nie nalezy stosowaé leku Neupro u dzieci w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie wiadomo czy lek
jest bezpieczny i skuteczny w tej grupie wiekowe;.

Lek Neupro a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty i lekow ziotowych.

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Neupro i lewodopy niektore dziatania niepozadane
moga si¢ nasili¢. Dotyczy to takich dziatan niepozadanych jak: widzenie Iub styszenie nieistniejgcych
zjawisk (omamy), mimowolne ruchy zwiazane z choroba Parkinsona (dyskineza) oraz obrzgk nog i
stop.

Nie nalezy zazywac nastgpujacych lekéw podczas stosowania Neupro, poniewaz moze to zmniejszy¢
skutecznos¢ leku Neupro:

. leki przeciwpsychotyczne stosowane w leczeniu niektorych choréb psychicznych,

. metoklopramid - stosowany w leczeniu nudnosci i wymiotow.

Przed zastosowaniem leku Neupro nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent przyjmuje:

J leki uspokajajace, takie jak benzodiazepiny, lub leki stosowane w leczeniu choréb psychicznych
lub depres;ji),
. leki obnizajace cisnienie krwi. Lek Neupro moze obniza¢ cisnienie krwi podczas wstawania; to

dzialanie mogg nasila¢ stosowane przez pacjenta leki obnizajgce cisnienie krwi.

Lekarz poinformuje pacjenta czy bezpieczne jest jednoczesne stosowanie wymienionych lekow
podczas przyjmowania Neupro.

Neupro z jedzeniem, piciem i alkoholem

Rotygotyna wnika do krwi przez skore, dlatego jedzenie ani picie nie majg wptywu na wchtanianie
leku. Nalezy omowic z lekarzem, czy spozywanie alkoholu jest bezpieczne podczas stosowania leku
Neupro.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku Neupro w czasie ciazy, poniewaz wplyw rotygotyny na przebieg ciazy i
nienarodzone dziecko nie jest znany.

Nie nalezy karmic¢ piersia podczas stosowania leku Neupro. Rotygotyna moze przenika¢ do mleka
kobiet i oddziatywac na dziecko, moze tez zmniegjsza¢ ilos¢ wytwarzanego mleka kobiecego.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Neupro moze powodowac znaczng sennos$¢ oraz nagle zasypianie. W przypadku wystapienia tych
objawow nie wolno prowadzi¢ pojazdow. Zanotowano pojedyncze przypadki, kiedy osoby zasypiaty w

trakcie prowadzenia pojazdow, powodujac wypadki.

Jesli pacjent jest bardzo senny, nie moze rowniez uzywac narzgdzi ani maszyn, ani podejmowac
jakichkolwiek czynnosci, ktore moglyby zagrozi¢ pacjentowi lub innym osobom.
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Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn (E223)
Sodu metadwusiarczyn (E223) rzadko moze powodowac¢ ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) i
skurcz oskrzeli (zaburzenia oddychania spowodowane zwgzeniem si¢ drog oddechowych).

3. Jak stosowaé lek Neupro

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke nalezy zastosowa¢
Dawka leku Neupro zalezy od rodzaju choroby — patrz ponize;j.

Lek Neupro jest dostepny w plastrach o réznych dawkach leku uwalnianych przez 24 godziny. W
leczeniu choroby Parkinsona stosuje si¢ dawki: 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h i 8 mg/24 h.

Aby uzyska¢ odpowiednig dawke mozna zastosowac wigcej niz jeden plaster, zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Zestaw do rozpoczecia leczenia Neupro zawiera 4 rozne opakowania (po jednym dla kazdej dawki),
kazde zawierajace 7 plastrow. Opakowania te sg zwykle potrzebne w trakcie pierwszych czterech
tygodni leczenia, ale w zaleznosci od reakcji pacjenta na lek Neupro, uzycie wszystkich dawek
zawartych w opakowaniach nie musi by¢ konieczne lub po 4. tygodniu wymagane moze by¢
zastosowanie dodatkowych, wiekszych dawek, ktorych nie mozna uzyskac za pomoca tego zestawu.

Pierwszego dnia nalezy rozpocza¢ leczenie od leku Neupro 2 mg (opakowanie oznaczone

»Lydzien 1), stosujac jeden plaster 2 mg na dobe. Nalezy stosowac lek Neupro 2 mg przez 7 dni (np.
zaczynajac leczenie w niedziele, kolejng dawke leku nalezy wprowadzi¢ do stosowania w nastgpna
niedzielg).

Od poczatku drugiego tygodnia nalezy stosowac¢ Neupro 4 mg (opakowanie oznaczone ,,Tydzien 2”).
Od poczatku trzeciego tygodnia nalezy stosowac¢ Neupro 6 mg (opakowanie oznaczone ,,Lydzien 3).
Od poczatku czwartego tygodnia nalezy stosowac¢ Neupro 8 mg (opakowanie oznaczone

Tydzien 4”).

Wtasciwa dawka zalezy od potrzeb danego pacjenta.

Codzienna dawka leku Neupro wynoszaca 4 mg moze by¢ skuteczna u niektdrych pacjentow.
Wigkszos¢ pacjentow z wezesng postacig choroby Parkinsona dochodzi do stosowania wtasciwej
dawki 6 mg na dobe lub 8 mg na dobe w ciagu, odpowiednio, 3 lub 4 tygodni. Dawka maksymalna
wynosi 8 mg na dobe. Wigkszo$¢ pacjentdow z zaawansowang postacia choroby Parkinsona dochodzi
do stosowania wlasciwej dawki w ciagu 3 do 7 tygodni, przyjmujac dawki 8 mg na dobg do dawki
maksymalnej 16 mg na dobg. W przypadku dawek wigkszych niz 8 mg/24 h (dawka zalecona przez
lekarza, wyzsza niz dostgpne) nalezy stosowac kilka plastrow, w celu uzyskania zalecanej dawki. Na
przyktad: dla osiggnigcia dawki 14 mg na dobe nalezy naklei¢ jeden plaster 6 mg/24 h i jeden plaster
8 mg/24 h, i podobnie, dla osiggni¢cia dawki 16 mg na dobe nalezy naklei¢ dwa plastry 8 mg/24 h.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania tego leku, patrz ,,Przerwanie stosowania leku Neupro” w
punkcie 3.

Jak stosowa¢ plastry leku Neupro:
Neupro to plaster, ktory nalezy zastosowac na skore.

o Przed nalepieniem nowego plastra nalezy upewnic sig, czy poprzedni plaster zostat odklejony.

o Nowy plaster nalezy codziennie nalepi¢ na skére w innym miejscu

o Plaster nalezy pozostawi¢ na skorze przez 24 godziny, a nastgpnie odklei¢ i nalepi¢ nowy
plaster.

. Plaster nalezy zmieniaé codziennie mniej wigcej o tej samej porze.
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o Nie przecinaé plastra Neupro na czeSci.
Gdzie nalepié plaster

Lepka strong plastra przytozy¢ na czysta, sucha,
zdrowg skore w nastepujacych miejscach,
zaznaczonych na rysunku obok ciemnoszarym

kolorem: ‘

bark lub rami¢

brzuch

bok (bok tutowia pomigdzy zebrami i biodrem)
biodro Iub udo

B Miejsca nalepienia

»

Przoéd Bok Tyt

Aby unikna¢ podraznienia skory

° Plaster Neupro nalezy nalepia¢ kazdego dnia w innym
miejscu. Na przyktad po prawej stronie ciata jednego dnia,
nastepnego dnia po stronie lewej. Albo w goérnej czesci
ciata jednego dnia, w dolnej czg$ci ciata nastgpnego dnia.

° Nie nalezy nalepia¢ plastra Neupro dwukrotnie w tym
samym miejscu na skorze przez 14 dni.
° Nie nalezy nakleja¢ plastra na skore skaleczong lub

uszkodzona, zaczerwieniong czy podrazniong.

Jezeli problemy ze skora spowodowane stosowaniem plastra nie mijajg, w celu uzyskania
dodatkowych informacji, patrz ,,Odczyny skorne zwigzane ze stosowaniem plastra” w punkcie 4.

Zapobieganie odklejaniu si¢ plastra lub jego odpadni¢ciu

Nie nalezy nakleja¢ plastra w miejsce, w ktorym moze ociera¢ go ciasna odziez.

Nie stosowaé kremow, olejkow, plynéw, pudrow ani innych produktow do pielegnacji skory
w miejscu, gdzie zostanie naklejony plaster lub w poblizu wczesniej naklejonego plastra.

Gdy konieczne jest nalepienie plastra na skor¢ owlosiona, miejsce to nalezy ogoli¢ co najmniej
trzy dni przed naklejeniem na nig plastra.

Jesli brzegi plastra sie odklejajg, mozna przylepi¢ plaster Neupro za pomocg plastra
samoprzylepnego (przylepca).

Jezeli plaster odpadnie, nalezy przylepi¢ nowy plaster na resztg doby a nastgpnie zmieni¢ go o zwyklej
porze.

. Nalezy unikaé nagrzania_miejsca z nalepionym plastrem, np. na skutek promieni stonecznych,
pobytu w saunie, goracej kapieli, uzycia podktadek grzewczych lub termoforu. Moze to
spowodowac¢ szybsze uwalnianie leku. Jesli pacjent ma wrazenie, ze doszlo do przegrzania,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Zawsze nalezy sprawdzi¢, czy plaster nie odpadl po kapieli, korzystaniu z natrysku lub po
éwiczeniach.
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. Jesli plaster spowodowat podraznienie skéry, podraznione miejsce nalezy chronié¢ przed
stoncem, ktére moze wywota¢ zmiany zabarwienia skory.

Jak przylepia¢ plaster
. Kazdy plaster jest zapakowany w oddzielng saszetke.
. Przed otwarciem saszetki nalezy zdecydowac, gdzie zamierzamy nalepi¢ plaster i sprawdzi¢ czy
stary plaster zostat usuniety.
. Plaster Neupro nalepi¢ na skore zaraz po otwarciu saszetki i zdjgciu warstwy ochronne;j.
H

! -

W celu otwarcia saszetki, nalezy
uchwyci¢ ja obiema rgkami

2.
Rozerwac folig.

3.
Otworzy¢ saszetke.

4.
Wyjaé plaster z saszetki.

5.
Lepka strona plastra jest pokryta
przezroczysta warstwa ochronna.
. Trzymac plaster w obu
rgkach, zwrocony warstwa
ochronng do pacjenta.
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. Zgiac¢ plaster na pot, aby
rozchyli¢ naciecie w
ksztatcie S, wykonane w
warstwie ochronne;j.

. Odklei¢ jedna czgs¢ warstwy
ochronne;j.

. Nie dotyka¢ palcami lepkiej
strony plastra.

. Przytrzymac za druga
potowe plastra pokryta
warstwa ochronna.

. Nastepnie przylozy¢ lepka
powierzchnig plastra do
skory.

. Docisng¢ plaster mocno do
skory.

9.
Odchyli¢ druga potowe plastra i
zdja¢ druga czgs¢ warstwy

ochronne;j.

10.

. Mocno docisna¢ plaster
dtonia.

. Dociska¢ przez okoto
30 sekund.

Zapewni to $cisty kontakt plastra
ze skora i dobre przyklejenie
brzegow plastra.

11.
Niezwtocznie po naklejeniu plastra
umy¢ rece woda z mydiem.

Jak usunaé zuzyty plaster

. Powoli i ostroznie odklei¢ wykorzystany plaster.

. Delikatnie przemy¢ skore w miejscu naklejenia plastra ciepta wodg z mydtem. Pozwoli to
usuna¢ lepkos¢, ktora pozostata na skorze. To co jeszcze pozostanie mozna takze zetrze¢
olejkiem dla niemowlat.

. Nie uzywac alkoholu ani innych rozpuszczalnikdéw, jak zmywacz do paznokci, poniewaz moga
podrazni¢ skore.
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Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Neupro

Zastosowanie wigkszej niz zalecana przez lekarza dawki leku Neupro moze spowodowac objawy
niepozadane, takie jak nudnosci lub wymioty, spadek ci$nienia krwi, widzenie lub styszenie zjawisk
nieprawdziwych (omamy), poczucie splatania, nadmierng senno$¢, mimowolne ruchy konczyn i
drgawki.

W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem albo szpitalem aby uzyskaé
dalsze zalecenia.

W przypadku zastosowania innego plastra (np. Neupro 4 mg/24 h zamiast Neupro 2 mg/24 h) niz
zalecony przez lekarza, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem albo szpitalem i zastosowac
si¢ do otrzymanych zalecen dotyczacych zmiany plastra.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek nieprzyjemnych reakcji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie wymiany plastra o zwyklej porze

o Jesli pacjent zapomni wymieni¢ plaster o zwyktej porze, nalezy zmieni¢ plaster natychmiast po
stwierdzeniu tego faktu. Usuna¢ stary plaster i uzy¢ nowy.
. Jesli pacjent zapomni o naklejeniu nowego plastra po usuni¢ciu poprzedniego, nalezy

zastosowa¢ nowy plaster od razu po stwierdzeniu tego faktu.

W obu przypadkach nastgpnego dnia nalezy nalepi¢ nowy plaster o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neupro

Nie wolno przerywac stosowania leku Neupro bez kontaktu z lekarzem. Nagte przerwanie leczenia
moze spowodowac wystgpienie zaburzenia zwanego ztosliwym zespotem neuroleptycznym, co moze
stanowi¢ zagrozenie zycia. Do objawow tego zespotu nalezg: bezruch/ niemozno$¢ poruszania si¢
(akineza), sztywno$¢ miesni, gorgczka, zmiany ci$nienia krwi, przyspieszona czestos¢ pracy serca
(tachykardia), splatanie, zmniejszona $wiadomos¢ (tak jak w $pigczce).

Jesli lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Neupro, dawke dobowa leku Neupro nalezy
zmniejsza¢ stopniowo:

. w chorobie Parkinsona - dawke zmniejszac¢ o 2 mg co drugi dzien

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Wystapienie dzialan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia.

Pacjent moze odczuwacé nudnosci i wymiotowa¢ na poczatku leczenia. Te dziatania niepozadane sa
zwykle tagodne lub umiarkowane i krotkotrwate, nawet w przypadku kontynuacji leczenia. Nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jezeli dziatania te trwajg przez dtuzszy czas lub niepokoja pacjenta.

Odczyny skérne zwigzane ze stosowaniem plastra

e Pacjent moze mie¢ zaczerwieniong skore i odczuwaé swedzenie w miejscu naklejenia plastra - te
reakcje sg zwykle tagodne Iub umiarkowane.

e  Objawy ustepuja zwykle w ciggu kilku godzin po usuni¢ciu plastra.
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e Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi odczyn skorny utrzymujacy sie dtuzej niz
kilka dni lub jesli jest on powazny. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem rowniez wtedy, jesli
odczyn rozprzestrzenia si¢ poza miejsce naklejenia plastra.

e  Skory z jakimikolwiek widocznymi odczynami skornymi zwigzanymi ze stosowaniem plastra nie
nalezy wystawiac na dziatanie stonca ani solarium.

e  Aby uniknaé¢ odczynoéw skornych, plaster nalezy przykleja¢ codziennie w innym miejscu. Plaster
mozna naklei¢ w tym samym miejscu po uptywie 14 dni.

Moze wystapié¢ utrata przytomnosci.

Lek Neupro moze spowodowac utrate przytomnosci. Moze to si¢ zdarza¢ zwlaszcza na poczatku
stosowania leku Neupro lub podczas zwigkszania dawki. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent
traci przytomnos¢ lub ma zawroty glowy.

Zmiany zachowania i zaburzenia myslenie
Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek zmiany w zachowaniu i
myS$leniu lub oba te rodzaje zmian. Lekarz ustali w jaki sposob kontrolowa¢ lub ograniczy¢ te

objawy.

Nalezy poinformowac¢ rodzing lub opiekunéw o stosowaniu tego leku i poprosi¢ ich o przeczytanie tej
ulotki. Dzigki temu bgdg oni mogli poinformowac pacjenta lub lekarza, jesli zauwazg nietypowe
zmiany zachowania. Lek Neupro moze powodowac nieodparty poped lub pokuse, ktorym nie mozna
si¢ oprze¢ takie jak przymus wykonania pewnych czynnosci, ktore moga by¢ szkodliwe dla pacjenta
lub innych 0sob — te objawy wystepuja gtownie u pacjentéw z chorobg Parkinsona.

Moga do nich naleze¢:

e silny, niepohamowany poped do uprawiania gier (hazardu), mimo powaznych osobistych lub
rodzinnych konsekwenc;ji,

e zmienione lub zwigkszone zainteresowania oraz zachowania seksualne, ktore znaczaco
niepokoja pacjenta lub inne osoby, np. nasilony poped seksualny,

e nadmierne, niekontrolowane zakupy lub wydawanie pienigdzy,

e niepohamowany apetyt (spozywanie ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsyjne jedzenie (spozywanie wigkszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych
ilosci, niz jest to potrzebne do zaspokojenia glodu).

Lek Neupro moze powodowac tez inne nietypowe zachowania i zaburzenia mys$lenia, do ktorych
naleza:

zaburzone postrzeganie rzeczywistosci

widzenie lub styszenie zjawisk nierzeczywistych (omamy)

splatanie

dezorientacja

zachowania agresywne

pobudzenie

majaczenie

Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek zmiany w zachowaniu i mys$leniu
lub oba te rodzaje zmian. Lekarz ustali w jaki sposob kontrolowa¢ lub ograniczyc¢ te objawy.

Reakcje alergiczne

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli wystapig objawy reakcji alergicznej — takie jak opuchnigcie
twarzy, jezyka lub warg.
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Dzialania niepozadane mogace wystapi¢ w przypadku stosowania leku Neupro w chorobie
Parkinsona

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute jesli wystgpia jakiekolwiek z wymienionych ponizej
objawow.

Bardzo czeste: mogace wystapic¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentdw

° bol glowy

o poczucie sennosci lub zawroty glowy

. nudnos$ci, wymioty

J podraznienia skéry w miejscu naklejenia plastra, takie jak zaczerwienienie i $wiad

@)
N
e
@»
-
(¢

: mogace wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow
upadki
czkawka
zmniejszenie masy ciata
obrzegk nog i stop
ostabienie, uczucie zmgczenia
uczucie kotatania serca (palpitacje)
zaparcia, sucho$¢ w ustach, zgaga
zaczerwienienie, nadmierne pocenie si¢, swedzenie
zawroty glowy (uczucie wirowania)
widzenie lub styszenie zjawisk nieprawdziwych (omamy)
obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi podczas wstawania, podwyzszone cis$nienie krwi
bezsenno$¢, zaburzenia snu, problemy ze snem, koszmary senne, niezwykle sny
mimowolne ruchy, niedajace si¢ kontrolowaé, zwigzane z chorobg Parkinsona (dyskineza)
omdlenia, zawroty glowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej z powodu spadku
ci$nienia krwi
. niemoznos$¢ powstrzymania si¢ przed podejmowaniem szkodliwych dziatan, w tym przed
nalogowym hazardem, powtarzaniem bezsensownych czynnosci, kompulsywnymi zakupami
lub niekontrolowanym wydawaniem pieni¢dzy
o niepohamowany apetyt (spozywanie ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsyjne jedzenie (spozywanie wickszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych
ilosci niz jest to potrzebne do zaspokojenia glodu)

Niezbyt czeste: mogace wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow
niewyrazne widzenie

zwigkszenie masy ciala

reakcja uczuleniowa

obnizone ci$nienie krwi

przyspieszenie czgstosci pracy serca

zwigkszony poped plciowy

zaburzenia rytmu serca

dyskomfort i bol brzucha

uogolniony §wiad, podraznienie skory

nagle zasypianie bez objawdw poprzedzajacych

niezdolnos$¢ do osiggnigcia lub utrzymania wzwodu

pobudzenie, dezorientacja, splatanie lub paranoja

zwiekszone lub nieprawidlowe wyniki testow czynnosci watroby
zaburzenia widzenia, takie jak widzenie koloréow czy blyskow swiatla
zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej (CPK) (CPK to enzym wystepujacy glownie
w migsniach szkieletowych) .
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Rzadkie: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow
urojenia

majaczenie

drazliwos¢

bycie agresywnym

zaburzenia psychotyczne

uogoblniona wysypka

mimowolne skurcze mies$ni (drgawki)

Czestos¢ nieznana: nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych

° potrzeba przyjmowania duzych dawek lekow takich jak Neupro, wickszych niz zalecane w
danej chorobie. Jest to tzw. zespot dysregulacji dopaminergicznej i moze prowadzi¢ do
naduzywania leku Neupro.

. biegunka.
. zespot opadania glowy
. rabdomioliza (rzadka cigzka choroba mig$ni, ktora powoduje bol, tkliwos¢ i ostabienie migsni

oraz moze prowadzi¢ do problemow z nerkami)

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane
wymienione powyze;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zalaczniku V.

Dzig¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Neupro

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Usuwanie wykorzystanych i niewykorzystanych plastrow

Wykorzystane plastry nadal zawierajg substancj¢ czynng - rotygotyne, ktora moze by¢ szkodliwa dla
innych oséb. Wykorzystany plaster nalezy ztozy¢ lepka strong do srodka. Umiescié¢ plaster w
oryginalnej saszetce, nastgpnie z zachowaniem zasad bezpieczenstwa wyrzuci¢ w miejsce niedostepne
dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neupro
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Substancja czynng leku jest rotygotyna.

Plaster 2 mg/24 h
Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny w ciggu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 10 cm?
zawiera 4,5 mg rotygotyny.

Plaster 4 mg/24 h
Kazdy plaster uwalnia 4 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 20 cm?
zawiera 9,0 mg rotygotyny.

Plaster 6 mg/24 h
Kazdy plaster uwalnia 6 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 30 cm?
zawiera 13,5 mg rotygotyny.

Plaster 8 mg/24 h
Kazdy plaster uwalnia 8 mg rotygotyny w ciggu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 40 cm?
zawiera 18,0 mg rotygotyny.

Pozostate sktadniki to:

Kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, sodu metadwusiarczyn
(E223), askorbylu palmitynian (E304) i DL-alfa-tokoferol (E307).

Warstwa pokrywajaca: btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium, powleczona farbg z
warstwa pigmentu (tytanu dwutlenek (E171), pigment zo6tty 13, pigment czerwony 166, pigment
761ty 12) i z nadrukiem (pigment czerwony 146, pigment zo6tty 180, pigment czarny 7).

Warstwa ochronna: przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

Jak wyglada lek Neupro i co zawiera opakowanie

Lek Neupro jest plastrem (systemem transdermalnym). Jest cienki i ma trzy warstwy. Ma kwadratowy
ksztalt z zaokraglonymi rogami. Warstwa zewngtrzna jest bezowa z nadrukiem Neupro 2 mg/24 h,
4 mg/24 h, 6 mg/24 h lub 8 mg/24 h.

Neupro jest dostepny w opakowaniach o nastepujacych wielkosciach:

Jeden zestaw do rozpoczecia leczenia zawiera 28 plastréw zawartych w 4 pudetkach tekturowych
zawierajacych po 7 plastrow odpowiednio w dawkach 2 mg, 4 mg, 6 mg oraz 8 mg, zapakowanych
szczelnie w oddzielnych saszetkach.

Podmiot odpowiedzialny

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

Wytwoérca

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine I’ Alleud
Belgia
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W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Teél/Tel: + 32-(0)2 559 92 00

Bbarapus
10 CU B! beirapus EOO/]
Ten.: +359-(0)-2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf : +45-32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0) 2173 48 48 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

EALGoa
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

sland
UCB Nordic A/S
Simi: +45/32 46 24 00

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: + 32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel: + 31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romania
UCB Pharma Roménia S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.1.0., organizacna zlozka
Tel: +421-(0)-2 5920 2020



Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 39-02 300 791 Puh/Tel: +358-92 514 4221
Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: + 35722 05 63 00 Tel: + 46-(0)-40 29 49 00
Latvija

UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}
Inne Zrédla informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) https://www.ema.europa.eu/
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