ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTIC
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1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 1 mg/24 h adesivo transdérmico

Leganto 3 mg/24 h adesivo transdérmico

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Leganto 1 mg/24 h adesivo transdérmico

Cada adesivo liberta 1 mg de rotigotina durante 24 horas. Cada adesivo de 5 cm? contém 2,25 mg de
rotigotina.

Leganto 3 mg/24 h adesivo transdérmico
Cada adesivo liberta 3 mg de rotigotina durante 24 horas. Cada adesivo de 15 cm? contém 6{,& @e

rotigotina.

Lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1. . &
3.  FORMA FARMACEUTICA ’\'OK

Adesivo transdérmico. Q
Fino, do tipo matriz, de forma quadrada com cantos ar‘redondados,% ndo em trés camadas.

Leganto 1 mg/24 h adesivo transdérmico Q
O exterior da camada de suporte ¢ de cor castanha dour impressao de “Leganto 1 mg/24 h”.

Leganto 3 mg/24 h adesivo transdérmico Q
O exterior da camada de suporte ¢ de cor castanWr a com a impressao de “Leganto 3 mg/24 h”.
.

4. INFORMACOES CLiNICAS\O\
4.1 Indicacdes terapéuticas Q

Leganto destina-se ao trata @tomético da Sindrome das Pernas Inquietas (SPI) idiopatica
moderada a grave em adul

4.2 Posologia e 6@ administracio

XS
Posologia

As re @oes de dose sdo feitas em dose individual.

De iar uma dose diaria tinica de 1 mg/24 h. Dependendo da resposta individual do doente, a
dose pode aumentar em incrementos semanais de 1 mg/24 h até a dose maxima de 3 mg/24 h. A
necessidade de manutencdo do tratamento deve ser reavaliada de 6 em 6 meses.

Leganto ¢ aplicado uma vez ao dia, devendo ser aplicado aproximadamente a mesma hora todos os
dias. O adesivo transdérmico permanece na pele durante 24 horas e devera ser substituido por um
novo num local de aplicagdo diferente.

No caso do doente se esquecer de aplicar o adesivo transdérmico na hora habitual do dia ou se o
adesivo se descolar, deve aplicar um novo adesivo transdérmico durante o resto do dia.



Interrupg¢do do tratamento

Leganto deve ser interrompido gradualmente. A dose diaria deve ser reduzida em quantidades de

1 mg/24 h com uma redugao da dose preferencialmente dia sim, dia ndo, até a suspensdo completa de
Leganto (ver seccao 4.4). Na sequéncia deste procedimento, ndo tem sido observado efeito de ressalto
(agravamento dos sintomas face a intensidade inicial, ap6s descontinuagdo do tratamento).

Populacdes especiais

Compromisso hepatico

Nao € necessario ajuste de dose em doentes com compromisso hepético ligeiro a moderado.
Aconselha-se cuidado no tratamento de doentes com compromisso hepatico grave, que pode re r
numa depuragdo mais baixa da rotigotina. A rotigotina nao foi investigada neste grupo de

Pode ser necessaria uma reducao da dose no caso de agravamento do compromisso hepatic

Compromisso renal .

Nao € necessario ajuste de dose em doentes com compromisso renal ligeiro a bncluindo aqueles
que requerem dialise. Também pode ocorrer uma acumulagdo inesperada,do de rotigotina com
o agravamento agudo da fungao renal (ver secgdo 5.2).

Populagao pediatrica @Q

A seguranga e eficacia da rotigotina em criancas e adolescen o foram ainda estabelecidas. A
informagao atualmente disponivel encontra-se descrita nf .2, contudo, ndo pode ser
recomendada nenhuma posologia. Q

Modo de administracio ‘%
.

O Leganto destina-se a aplicagdo transdérmica.

O adesivo transdérmico deve ser aplic@pele limpa, seca, intacta e saudavel na zona do abdomen,
coxa, anca, flanco, ombro ou brag ¢Cvitar a reaplicagdo no mesmo local num prazo de 14 dias.
Leganto nao deve ser colocado @ vermelha, irritada ou lesada (ver secgdo 4.4).

Utilizagcdo e manuseament,

Cada adesivo transdg ncontra-se embalado numa saqueta e deve ser aplicado diretamente apos a
abertura da saquetal Metade do revestimento descartavel deve ser removido e a parte adesiva deve ser
aplicada e pre \ com firmeza na pele. De seguida, o adesivo é dobrado para tras e a segunda
parte do reve to descartavel ¢ removida. Nao deve tocar no lado aderente do adesivo. O adesivo

deve s ionado com firmeza com a palma da mao durante cerca de 30 segundos, de modo a colar
be

O adesivo ndo deve ser cortado em bocados.
4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgéo 6.1.
Imagiologia por ressonancia magnética ou cardioversdo (ver seccdo 4.4).



4.4 Adverténcias e precaucées especiais de utiliza¢ido

Imagiologia por ressoniancia magnética e cardioversao

A camada de suporte de Leganto contém aluminio. Leganto deve ser removido no caso de o doente ter
de ser submetido a imagiologia por ressonancia magnética (IRM) ou cardioversao de modo a evitar
queimaduras cutaneas.

Hipotensdo ortostatica

Sabe-se que os agonistas da dopamina comprometem a regulagao sistémica da pressdo arterial,
resultando em hipotensao postural/ortostatica. Estes acontecimentos também tém sido observados
durante o tratamento com rotigotina mas a incidéncia foi similar a observada em doentes tratadgssgcom
placebo. 6
Recomenda-se a monitoriza¢ao da pressao arterial, especialmente no inicio do tratamento,
risco generalizado de hipotensao ortostatica associada a terapéutica dopaminérgica. @.

Sincope * $
Seons \

Tem sido observada sincope em ensaios clinicos com rotigotina mas nu t foi similar a
observada em doentes tratados com placebo. Em resultado da excluséo chites com doengas
cardiovasculares com significado clinico, os doentes com doencas cardiovasculares devem ser
questionados sobre os sintomas de sincope e pré-sincope. @

Ataque subito de sono e sonoléncia O

P
A rotigotina tem sido associada a sonoléncia e a episodi aque subito de sono. Foi observado
ataque subito de sono durante as atividades diarias, ndlguns casos sem a consciéncia de quaisquer
sinais de aviso. Os médicos devem reavaliar os @gentes €ontinuamente quanto a sonoléncia, visto os
doentes poderem ndo a reconhecer até serem dos diretamente. Devem ser cuidadosamente
considerados a redugdo da dose ou o fim da ter: tica.

Perturbacdes do controlo dos impulsoxgs perturbacdes relacionadas

controlo dos impulsos e pert relacionadas, incluindo a sindrome de desregulacdo
dopaminérgica. Os doente s'seus cuidadores devem ser avisados que, em doentes tratados com
agonistas da dopaminadncluindo a rotigotina, poderdo ocorrer sintomas comportamentais de
perturbagdes do con impulsos, incluindo jogo patologico, aumento da libido,
hiperssexualidade, gastoS ou compras compulsivos, abuso da comida e comer compulsivamente. Em
alguns doente rvada sindrome de desregulagdo dopaminérgica durante o tratamento com
rotigotina. Se sintomas se desenvolverem, devera ser ponderada a redugdo da dose ou a

desco ‘n@ gradual.

Sini neuroléptica maligna

Os doentes devem ser vigiados % laridade quanto ao desenvolvimento de perturbacdes do

Foram observados sintomas sugestivos de sindrome neuroléptica maligna com a suspensdo abrupta da
terapéutica dopaminérgica. Desta forma, é recomendado reduzir gradualmente o tratamento (ver
sec¢do 4.2).

Sindrome de abstinéncia de agonistas dopaminérgicos

Foram observados sintomas sugestivos de sindrome de abstinéncia de agonistas dopaminérgicos (por
exemplo, dor, fadiga, depressdo, transpiracdo ¢ ansiedade) com a suspensdo abrupta da terapéutica
dopaminérgica, pelo que é recomendado reduzir gradualmente o tratamento (ver secgdo 4.2).



Pensamentos e comportamentos anormais

Foram observados pensamentos ¢ comportamentos anormais ¢ podem consistir numa variedade de
manifestagdes incluindo ideagdo paranoide, ilusdes, alucinagdes, confusdo, comportamento tipo
psicotico, desorientacdo, comportamento agressivo, agitacao e delirio.

Complicacdes fibroticas

Foram observados casos de fibrose retroperitoneal, infiltrados pulmonares, derrame pleural,
espessamento pleural, pericardite e valvulopatia cardiaca em alguns doentes tratados com agentes
dopaminérgicos derivados de ergotamina. Embora estas complicagdes possam desaparecer quando o
farmaco € suspenso, a recuperagdo completa nem sempre ocorre.

Apesar de se julgar que estas reacdes adversas estejam relacionadas com a estrutura de ergolin tes
compostos, desconhece-se se outros agonistas da dopamina nao derivados de ergotamina as

provocar.

Neurolépticos . @b

Os neurolépticos utilizados como antieméticos nao devem ser administrados a a@s que estejam a
tomar agonistas de dopamina (ver também a seccdo 4.5).

Monitorizacdo oftalmoldgica 0

E recomendada a monitorizag@o oftalmoldgica em intervalos regule@u se ocorrerem anomalias da
visdo.

Q)
Aplicacdo de calor @’

O calor externo (luz solar excessiva, almofadas queCimento e outras fontes de calor tais como
sauna ou banho quente) nao deve ser aplicad® 2 0 adesivo.

Reacdes no local de aplicacdo O

Podem ocorrer reagdes cutaneas nn@ ¢ aplicacdo, que sdo habitualmente de intensidade ligeira ou
moderada. Recomenda-se que o, e aplicacdo seja alterado diariamente (p. ex. do lado direito
para o lado esquerdo e da pa %ior do corpo para a parte inferior do corpo). Nao se deve utilizar
0 mesmo local no espago 4 dias. No caso de ocorrerem reacdes no local de aplicagdo que durem
mais do que alguns dia u¢ sejam persistentes, se houver um aumento na gravidade ou se a reagao
cutanea alastrar par: local de aplicacdo, deve ser realizada uma avaliagdo da relacao
risco/beneficio pard ca
No caso de exi1Sti erupcdo ou irritacdo cutinea devido ao adesivo transdérmico, deve evitar-se a
luz solar dire dre a zona até que a pele se restabeleca, uma vez que a exposi¢do pode provocar
alterag@es r da pele.

No_cas observar uma reacao cutinea generalizada (p. ex. erupg¢ao alérgica, incluindo erupgao
eri a, macular, papular ou prurido) associada a utilizacdo de Leganto, este deve ser suspenso.

Edema periférico

Foi observado edema periférico em ensaios clinicos realizados em doentes com Sindrome das Pernas
Inquietas (SPI).

Exacerbagdo

Pode ocorrer exacerbacdo. A exacerbagdo refere-se a um desencadear precoce dos sintomas a noite (ou
até mesmo a tarde), a um incremento da gravidade dos sintomas ¢ a uma propagagdo dos sintomas
envolvendo outras partes do corpo. Nos ensaios clinicos de longa dura¢ao com a rotigotina, a maioria
dos episddios de exacerbagdo foram observados no primeiro e segundo ano de tratamento. Devem



evitar-se doses superiores as aprovadas para a SPI, uma vez que podem conduzir a taxas de
exacerbagdo superiores (ver sec¢ao 5.1).

Sensibilidade aos sulfitos

Leganto contém metabissulfito de sédio, um sulfito que pode causar reagdes de foro alérgico incluindo
sintomas anafilaticos e episddios asmaticos com risco de vida, ou menos graves, em certas pessoas
suscetiveis.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Como a rotigotina ¢ um agonista da dopamina, presume-se que os antagonistas da dopamina, tais
como os neurolépticos (p. ex. fenotiazinas, butirofenonas, tioxantenos) ou a metoclopramida, pgssam
diminuir a eficacia de Leganto e a coadministragdo deve ser evitada. Devido a possiveis efe

aditivos, recomenda-se precaugao quando os doentes estiverem a tomar medicamentos sed: ou
outros depressores do SNC ( nervoso central) (p. ex. benzodiazepinas, antipsicéticos, a Ssivos)
ou alcool em combinagdo com a rotigotina.

.
A coadministracao de levodopa e carbidopa com rotigotina nao teve qualquer &)}\a
farmacocinética da rotigotina e a rotigotina ndo teve qualquer efeito na fn tica de levodopa e

carbidopa.

A coadministracdo de domperidona com rotigotina ndo teve efeito fa acocinética da rotigotina.

A coadministracao de omeprazol (inibidor do CYP2C19), e

s de 40 mg/dia, ndo teve efeito na
farmacocinética e metabolismo da rotigotina, em volunt4fie £

udavelis.

A coadministracdo de rotigotina (3 mg/24 h) ndo afet@armacodinﬁmica nem a farmacocinética dos
contracetivos orais (0,03 mg etinilestradiol, 0,15 mg levBnorgestrel). Ndo foram investigadas outras
formas de contrace¢do hormonal. ¢ @

o O

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitavexl
Mulheres em idade fértil, contrace ulheres

As mulheres em idade fértil tilizar contrace¢do eficaz para evitar a gravidez durante o
tratamento com rotigotina

Gravidez @

.
Nao ha dados \;(’)s resultantes da utilizacdo de rotigotina em mulheres gravidas. Estudos em

animais nao i am quaisquer efeitos teratogénicos em ratos e coelhos, mas foi observada
embriQto ¢ em ratos e ratinhos com doses maternotdxicas (ver secgao 5.3). Desconhece-se qual
0 risco 1al para o ser humano. Rotigotina ndo deve ser utilizada durante a gravidez.
Amanientacao

Como a rotigotina diminui a secre¢do de prolactina no ser humano, prevé-se que ocorra a inibi¢ao do
aleitamento. Estudos em ratos demonstraram que a rotigotina e/ou o(s) seu(s) metabolito(s) sdo
excretados no leite materno. Na auséncia de dados em seres humanos, a amamentacdo devera ser
interrompida.

Fertilidade

Para obter informacgao sobre os estudos de fertilidade por favor consulte a secgdo 5.3.



4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

A rotigotina pode ter efeitos consideraveis sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Os doentes que estejam a ser tratados com rotigotina e apresentem sonoléncia e/ou episoddios de sono
repentino devem ser informados para ndo conduzirem ou participarem em atividades em que a
vigilancia diminuida os possa colocar a eles proprios ou aos outros em risco de ferimentos graves ou
morte (p. ex. utilizar maquinas) até que esses episodios recorrentes e a sonoléncia tenham
desaparecido (ver também secgdes 4.4 ¢ 4.5).

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

Com base na analise de ensaios clinicos conjuntos, controlados com placebo e compreendeiid @
total de 748 doentes tratados com Leganto e 214 doentes tratados com placebo, 65,5% dos es
com Leganto e 33,2% dos doentes com placebo relataram pelo menos uma reagao adv

No inicio da terapéutica podem ocorrer reagdes adversas dopaminérgicas, tais ¢ %eas e
vomitos. Estas sdo geralmente de intensidade ligeira ou moderada e transit(')rlff estho se a

terapéutica for continuada.

As reagdes adversas medicamentosas (RAMs) observadas em mais dedl0%\dos doentes tratados com

Leganto s3o nauseas, reagdes nos locais de aplicagdo, condicdes d e cefaleias.

Nos ensaios em que os locais de aplicagdo foram alternados t o ¢ considerado nas instrugdes
fornecidas no RCM e no folheto informativo, 34,2% do es a utilizarem Leganto tiveram
reacdes no local de aplicagdo. A maioria das reagoes n e aplicacdo foi de intensidade ligeira a
moderada, limitada as zonas de aplicagdo, e resultou rrupg:ao do tratamento com Leganto em

Taxa de descontinuagdo

7,2% dos doentes. %
.

A taxa de descontinuacao de tratamen tudada em 3 ensaios clinicos com dura¢do até 3 anos. A
percentagem de individuos que su m o tratamento foi de 25-38% durante o primeiro ano, 10%
no segundo ano e 11% no tercei Dever4 ser efetuada uma avaliag@o periddica da eficacia bem

como uma avaliagdo de segu jincluindo exacerbagao.

Tabela com lista de re ersas

A tabela seguinte o@ s reacdes adversas medicamentosas do conjunto de estudos acima
mencionados ¢in es com Sindrome das Pernas Inquietas e de experiéncia pds-comercializagdo.
Em cada classg desistemas de 6rgaos, as reagoes adversas estao listadas por categorias de frequéncia

(nime tavel de doentes que apresentem a reagdo), utilizando as seguintes categorias: muito
freque >1/10); frequentes (>1/100 a <1/10); pouco frequentes (>1/1000 a <1/100); raros

(s 0"a <1/1000); muito raros (<1/10.000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos
dados @isponiveis). Dentro de cada categoria da frequéncia, os efeitos indesejaveis sdo apresentados

por ordem decrescente de gravidade.



Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Desconhecido
sistemas de frequentes frequentes
orgaos
segundo a
base de dados
MedDRA
Doencgas do Hipersensibilid
sistema ade, a qual
imunitario pode incluir
angiedema,
edema da
lingua e edema
labial Pal
Perturbacées Ataques de Perturbagado Comportame | Sing We
do foro sono/ataque obsessivo- nto de @ ulament
psiquiatrico subito de sono, | compulsiva, agressivo/agr
perturbagdo de | agitagdo! essividagde”, amina®,
desejo sexual® desorie@ /perturbagées
d

(incluindo da percegdo®
hiperssexualida O (incluindo
de, libido \ alucinacgdes,
aumentada), 0 alucinacdes
insoénia, % visuais,
perturbagdo do alucinagdes
sono, sonhos O auditivas,
anormais, e ilusdo),
perturbagdes @ pesadelos®,
do controlo dos Q paranoia®,
impulsos®? ¢ estado
(incluind® @ confusional®,
patold ico§ perturbagio
es er@a/f psicotica®,
cinaga®=por delirio®,
@ entos delirium®
etitivos e
anecénicos,
abuso da
comida/perturb
@ acao
0 alimentar®,
\ compras

compulsivas®)

Doen @ Cefaleias Sonoléncia Tonturas®,

sis perturbagdes

ner

da consciéncia
NC®
(incluindo
sincope,
sincope
vasovagal,
perda de
consciéncia),
discinesia®,
tonturas
posturais®,
letargia®,
convulsao®




Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Desconhecido
sistemas de frequentes frequentes
orgaos
segundo a
base de dados
MedDRA
Afecoes Visdo turva®,
oculares insuficiéncia
visual®,
fotopsia®
Afecbes do Vertigens®
ouvido e do
labirinto raXN
Cardiopatias Palpitagdese,
fi ao
( cular®,
. ¢ uicardia
\ supra
( ventricular®
Vasculopatias Hipertensao Hipotensao 0 M Hipotensao®
ortostatica \\,
Doengas \} Solugos®
respiratdrias, %
toracicas e do
mediastino ) n
Doencas Néuseas Vomitos, r@"’ Obstipagao®,
gastrointestin dispepsia boca seca®,
ais Q dor
' abdominal,
’\@' diarreia®
Afecoes dos Prurid \ Eritema®,
tecidos b hiperhidrose®,
cutineos e \ prurido
subcutineos Q generalizado®,
irritagdo
cutanea®,

N

7~

dermatite de
contacto®, rash
generalizado®

2

L2

O




Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Desconhecido
sistemas de frequentes frequentes
orgaos
segundo a
base de dados
MedDRA
Doencas dos Disfungio
orgaos erétil®
genitais e da
mama
Perturbacées | Reagdes no Irritabilidade,
gerais e local de edema
alteracoes no | aplicagdo e periférico
local de instilagdo® O
administra¢do | (incluindo
eritema, %
prurido, . ¢
irritagao, \ 4
erupcao K
cutanea, O
dermatite, \
vesiculas, dor, 0
eczema, %
inflamagao,
inchago, O
descoloragdo, a
papulas, @
esfoliagao, Q
urticaria, '
hipersensibilid ¢ %
ade), condigdes \
de astenia® O
(incluindo \
fadiga, astenia Q
¢ mal-estar
geral) ,\Q)
Exames » Peso
complementa reduzido®,
res de @ enzimas
diagnéstico ¢ 0 hepaticas
\ aumentadas®
(incluindo
@ AST, ALT,
Gama-GT),
peso
aumentado®,
frequéncia
cardiaca
aumentada®,
CPK
aumentada®®
Complicagoes Queda®
de
intervencoes
relacionadas
com lesoes e
intoxicacgoes

10




Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Desconhecido
sistemas de frequentes frequentes
orgaos
segundo a
base de dados
MedDRA

Afecdes Rabdomidlise®
musculosquel
éticas e dos
tecidos
conjuntivos

® Termo de nivel alto (HLT)

® Observado em estudos abertos

¢ Observado no periodo pés-comercializagao O
4 Observado em 2011 em estudos controlados por placebo e com dupla-ocultagio

¢ Observado em estudos realizados em doentes com doenca de Parkinson

Ataque subito de sono e sonoléncia

TS Z
Descricio de reacdes adversas selecionadas &

A rotigotina tem sido associada a sonoléncia, incluindo sonoléncia diutga @xcessiva e episodios de
ataque subito de sono. Em casos isolados o ataque stbito de sono durante a condugdo e
resultou em acidentes de automoével (ver também as secgdes 4.4 ¢ 4.

Perturbagoes do controlo dos impulsos 7 %

Em doentes tratados com agonistas da dopamina, inc@ a rotigotina, podera ocorrer jogo

patoldgico, aumento da libido, hiperssexualida stos’ou compras compulsivos, abuso da comida e
.

comer compulsivamente (ver seccdo 4.4). \

Notificacdo de suspeitas de reacdes ad

A notificacdo de suspeitas de re
vez que permite uma monitogp
profissionais de saude qu

nacional de notiﬁcagﬁ%
4.9 Sobred G)

Sintomas

dversas apos a autoriza¢do do medicamento é importante, uma
continua da relagao beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
ififuem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
ionado no Apéndice V.

Astrea ;Versas mais provaveis sao aquelas relacionadas com o perfil farmacodinamico de um
ago a dopamina, incluindo nauseas, vomitos, hipotensdo, movimentos involuntarios,
alucinacdes, confusdo, convulsdes e outros sinais de estimulagdo dopaminérgica central.

Tratamento

Nao é conhecido um antidoto para a sobredosagem dos agonistas da dopamina. No caso de suspeita de
sobredosagem, deve-se considerar a remogao do(s) adesivo(s) transdérmico(s), pois apos remogao
do(s) adesivo(s) a libertagdo de substancia ativa ¢ interrompida e os niveis plasmaticos de rotigotina
diminuem rapidamente. O doente deve ser monitorizado atentamente, incluindo a frequéncia cardiaca,
o ritmo cardiaco e a pressao arterial.

O tratamento da sobredosagem pode exigir medidas gerais de suporte para manutengdo dos sinais
vitais. Nao € expectavel que a didlise seja benéfica, uma vez que a rotigotina ndo ¢ eliminada por
dialise.

11



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

Se for necessario descontinuar a rotigotina, esta descontinuagdo devera ser feita de forma gradual para
prevenir a sindrome neuroléptica maligna.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodiniamicas

Grupo farmacoterap€utico: 2.5.2 Dopaminomiméticos; codigo ATC: N04BC09.

A rotigotina ¢ um agonista da dopamina do tipo nao ergolinico para o tratamento de sinais e sintomas
da doenca de Parkinson e Sindrome das Pernas Inquietas.

Mecanismo de acdo 6

Julga-se que a rotigotina desencadeia o seu efeito benéfico na doenga de Parkinson ]&a ativacao

, . *
dos recetores D3, D> e D1 do putamen-nucleo caudado no cérebro.

O mecanismo de acdo preciso da rotigotina na Sindrome das Pernas Inquieta
se que a rotigotina pode exercer a sua atividade principalmente via recetfcs

Efeitos farmacodinimicos @

Relativamente a atividade funcional a nivel dos varios subtip recetor e a sua distribuicdo a nivel
cerebral, a rotigotina € um agonista dos recetores D» e D] também a nivel dos recetores D,
Da, e Ds. Em recetores ndo-dopaminérgicos, a rotigoti ntou antagonismo nos recetores
alpha2B e agonismo nos recetores SHT1A, mas nenh 1vidade nos recetores SHT2B.

4
Eficacia clinica S \%
i

A eficacia da rotigotina foi avaliada em 5@ os €ontrolados com placebo com mais de 1400 doentes
com Sindrome das Pernas Inquietas ic& . A eficécia foi demonstrada em ensaios controlados
com doentes tratados até 29 semana$. ®,¢cfeito foi mantido ao longo de um periodo de 6 meses.

@ conhecido. Pensa-
da”dopamina.

As alteracdes a partir da linh; @e na escala internacional de avaliagdo da Sindrome das Pernas
Inquietas (IRLS) e na CG (gravidade da doenca) foram os pardmetros primarios de avaliagdo
da eficacia. Para os doisspasametros de avaliacdo primarios foram observadas diferengas
estatisticamente signiftcdtivas a doses de 1 mg/24 h, 2 mg/24 h e 3 mg/24 h comparativamente com o

moderada a grave, esultados da linha de base da IRLS melhoraram de 30,7 para 20,7 com o

placebo e de ara 13,8 com a rotigotina. A diferenca mediana ajustada foi de -6,5 pontos (ICos, -
8,7; - J0001). As taxas de respondedores CGI-I (melhorias significativas; melhorias muito
significat foram de 43,0% e 67,5% com o placebo e com a rotigotina, respetivamente (diferenga

Num ¢hsaio de 7 semanas controlado com placebo, foram aferidos pardmetros polissonograficos. A
rotigotina reduziu de forma significativa o indice de movimentos periddicos dos membros (PLMI) de
50,9 para 7,7 contra 37,4 para 32,7 com o placebo (p<0,0001).

Exacerbacdo

Em dois estudos de 6 meses, controlados por placebo e com dupla-ocultagdo, foi observada uma
exacerbacdo clinicamente relevante em 1,5% dos doentes tratados com rotigotina versus 0,5 % dos
doentes tratados com placebo. Em dois estudos de seguimento abertos, durante um periodo
subsequente de 12 meses, a taxa da exacerbacgdo clinicamente relevante foi de 2,9%. Nenhum destes
doentes descontinuou a terapéutica devido a exacerbagdo. Num estudo aberto que decorreu durante 5
anos, a exacerbagdo ocorreu em 11,9% dos doentes tratados com doses aprovadas para a Sindrome das
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Pernas Inquietas (SPI) (1-3 mg/24 h) e 5,1% dos casos foram considerados clinicamente
significativos. Neste estudo, a maioria dos episodios de exacerbagdo ocorreu no primeiro ¢ segundo
anos de tratamento. Adicionalmente, neste estudo, foi também administrada uma dose mais elevada de
4 mg/24 h, que ndo se encontra aprovada para o tratamento da Sindrome das Pernas Inquietas (SPI), e
com a qual ocorreram taxas de exacerbagdo mais elevadas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Ap0ds a aplicacdo, a rotigotina ¢ continuamente libertada pelo adesivo transdérmico e absorvida através
da pele. As concentracdes de estado estaciondrio sdo alcangadas apos um ou dois dias de aplica¢ao do
adesivo e sdo mantidas a um nivel estavel através da aplicacdo de uma vez ao dia, sendo o adesiwve
usado durante 24 horas. As concentragdes plasmaticas da rotigotina aumentam proporciona
dose num intervalo de doses de 1 mg/24 h a 24 mg/24 h.

Aproximadamente 45% da substancia ativa no adesivo transdérmico ¢ libertada na nte
24 horas. A biodisponibilidade absoluta apds a aplicagdo transdérmica ¢ de aproximadasente 37%.

Alternar o local de aplicagao do adesivo pode resultar em diferencas diaria
diferengas na biodisponibilidade da rotigotina variam entre 2% (brago ve
versus coxa). Contudo, ndo existe indicacdo de um impacto relevante

v@ iVeis plasmaticos. As
s fdnco) e 46% (ombro

Distribuicéo @
A ligacdo in vitro da rotigotina as proteinas plasmaticas e imadamente 92%.

O volume de distribui¢@o aparente no ser humano ¢é d@ adamente 84 1/kg.

Biotransformacio 4
.

A rotigotina é metabolizada em grande extensaoytanto por N-desalquilacdo, como por conjugagdo
direta e secundaria. Resultados in vitr i\‘@'ﬂ que isoformas do CYP diferentes podem catalisar a N-
desalquilagdo da rotigotina. Os metab& incipais sao os sulfatos e os conjugados de glucoronido
da substancia-mae, assim como os gie itos da N-desalquilagdo biologicamente inativos.

A informacao sobre metabolito incompleta.

Eliminacdo

Aproximadamente 7 ‘@ose de rotigotina ¢ excretada na urina e uma parte menor de cerca de 23%
¢ excretada nas ez€s.

A depuragdo ig0tina apos a administrago transdérmica ¢ de aproximadamente 10 1/min e a sua
semivida de ¢ ¢do global € de 5 a 7 horas. O perfil farmacocinético apresenta uma eliminacéo
bifasica ¢ tempo de semivida inicial de cerca de 2 a 3 horas.

Co esivo ¢ administrado transdermicamente, ndo ¢ esperado um efeito dos alimentos ou de

perturbacdes gastrointestinais.

Grupos especiais de doentes

Como a terapéutica com Leganto € iniciada com uma dose baixa ¢ é gradualmente titulada de acordo
com a tolerancia clinica para obter um efeito terapéutico 6timo, o ajuste da dose com base no sexo,
peso ou idade ndo é necessario.

13



Compromisso renal e hepatico

Em doentes com compromisso hepatico moderado ou com compromisso renal ligeiro a grave nao
foram observados aumentos relevantes dos niveis plasmaticos da rotigotina. Leganto ndo foi
investigado em doentes com compromisso hepatico grave.

Os niveis plasmaticos dos conjugados da rotigotina e dos seus metabolitos desalquilados aumentam
com uma fungdo renal comprometida. Contudo, a contribuicao destes metabolitos para os efeitos
clinicos ¢ pouco provavel.

Populagao pediatrica

A limitada informagdo farmacocinética obtida em pacientes adolescentes com SPI (13-17 anos, n=24)
apos o tratamento com doses multiplas de 0,5 a 3mg/24 h demonstraram que a exposicgao sistémiea a
rotigotina foi semelhante a observada em adultos. A informagdo de seguranga/eficacia ¢ insti ]@
para estabelecer uma relagdo entre exposi¢do e resposta (ver também a informacgao pediatri @
seccdo 4.2).

5.3 Dados de seguranca pré-clinica ’\$

Em estudos de toxicidade de dose repetida e de longo prazo, os efeitos pri cram associados aos
efeitos farmacodindmicos relacionados com o agonismo da dopamina e a'diminuicdo consequente
da secrecao de prolactina.

Apo6s uma dose Unica de rotigotina, a ligagdo aos tecidos com mel
no rato pigmentado e no macaco, mas foi lentamente depurada ao lo
14 dias.

A degeneracdo da retina foi observada por microscopia (( ssdo, com uma dose equivalente a
2,8 vezes a dose humana maxima recomendada numa 'm? num estudo de trés meses em ratos
albinos. Os efeitos foram mais pronunciados nos rato$ifémea. Nao foram efetuados estudos adicionais
para a avaliacio suplementar da patologia especifica. A egeneracio da retina ndo foi observada
durante a avaliacdo histopatologica de rotina em qualquer dos estudos toxicoldgicos em
qualquer das espécies utilizadas. E desconheci elevancia destes resultados para o ser humano.
Num estudo de carcinogenicidade, os rat@ch desenvolveram tumores e hiperplasia de células de
Leydig. Foram notados tumores mali % dominantemente no utero das fémeas com dose média e
alta. Estas alteracdes sao efeitos be@ cidos dos agonistas da dopamina em ratos apos uma

terapéutica de longo prazo e for liados como ndo sendo relevantes para o ser humano.

seja, olhos) foi evidente
do periodo de observagao de

Os efeitos da rotigotina na re o foram investigados em ratos, coelhos e ratinhos. A rotigotina

rato (ODS). Como ocorria mais ou menos em paralelo com uma diminui¢do do crescimento total
relativo das células, pode estar relacionado com um efeito citotéxico do composto. Por isso,
desconhece-se a relevancia do teste positivo de mutagenicidade in vitro.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1.  Lista dos excipientes

Camada de suporte

Pelicula de poliéster, siliconada, aluminizada, revestida a cor com uma camada pigmentada (dioxido
de titanio (E171), pigmento amarelo 95, pigmento vermelho 166) e com impressdo (pigmento
vermelho 144, pigmento amarelo 95, pigmento preto 7).

Camada de matriz autoadesiva

Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)-copolimerizado,

Povidona K 90, t O

Metabissulfito de sodio (E223),
Palmitato de ascorbilo (E304) e

DL-a-tocoferol (E307). . @

Revestimento de protecdo

Pelicula transparente de poliéster revestida com fluoropolimero. 0

6.2 Incompatibilidades @
Nao aplicavel. P O

6.3 Prazo de validade %
30 meses. ' Q

.
6.4 Precaucdes especiais de conservacio \

N4do conservar acima de 30°C. \O

6.5 Natureza e conteudo do ipiente

Saqueta destacavel em em|
(camada mais interior)
outro lado € composto

de plastico. Um lado € composto por um copolimero de etileno
folha de aluminio, pelicula de polietileno de baixa densidade e papel, o
olietileno (camada mais interior), aluminio, copolimero de etileno e papel.

A embalagem gentént /, 28, 30 ou 84 (embalagem multipla com 3 embalagens de 28) adesivos
transdérmicos @ A

dos individualmente em saquetas.

E poss ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 recaucoes especiais de eliminacao

Apos a utilizagdo, o adesivo transdérmico ainda contém substancia ativa. Apds a remogao, o adesivo
utilizado deve ser dobrado ao meio, com o lado adesivo para dentro, de modo a que a camada de
matriz ndo fique exposta, colocado na saqueta original e eliminado. Os adesivos utilizados ou nao
utilizados devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais ou devolvidos a farmacia.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Leganto 1 mg/24 h adesivo transdérmico
EU/1/11/695/001
EU/1/11/695/003
EU/1/11/695/004
EU/1/11/695/007

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

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

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO %& RIZACAO DE

Leganto 3 mg/24 h adesivo transdérmico t O

INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 16 de junho de 2011
Data da ultima renovagdo: 14 de janeiro de 2016 O

@

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO Q

{(MM/AAAA} . ‘®~
~

Esté disponivel informagao pormenor'za@eb ¢ este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://ww& feuropa.cu.

&
>

X
D
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http://www.ema.europa.eu/

1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 2 mg/24 h adesivo transdérmico

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada adesivo liberta 2 mg de rotigotina durante 24 horas. Cada adesivo de 10 cm? contém 4,5 mg de
rotigotina.

Lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA e O

Adesivo transdérmico.
Fino, do tipo matriz, de forma quadrada com cantos arredondados, consistindo emt das. O
exterior da camada de suporte € de cor castanha dourada com a impressao de ‘Les mg/24 h.”

4. INFORMACOES CLINICAS Q’\O
4.1 Indicacdes terapéuticas @

Sindrome das Pernas Inquietas

moderada a grave em adultos.

Doenca de Parkinson %

Leganto destina-se ao tratamento de sina nto as da doenca de Parkinson idiopatica em fase

Leganto destina-se ao tratamento sintomatico da Smd@@[’emas Inquietas (SPI) idiopatica

inicial como monoterapia (ou seja, se dopa) ou em combinagao com levodopa durante o curso
da doenga, até as fases tardias qua 0 0¢ 1to da levodopa se dissipa ou se torna inconsistente ¢
ocorrem flutuagdes do efeito ter@ o (ﬂutuag:oes de fim de dose ou “on-off”).

4.2 Posologia e modo @inistracﬁo

Posologia
XS
As recomenda ose sdo feitas em dose individual.

Sindroge ernas Inquietas

De iar uma dose diaria tinica de 1 mg/24 h. Dependendo da resposta individual do doente, a
dose pode aumentar em incrementos semanais de 1 mg/24 h até a dose maxima de 3 mg/24 h. A
necessidade de manutencdo do tratamento deve ser reavaliada de 6 em 6 meses.

Doenga de Parkinson

Posologia em doentes com doenca de Parkinson em fase inicial:

Deve iniciar uma dose didria tinica de 2 mg/24 h e depois aumentar em incrementos semanais de

2 mg/24 h para uma dose eficaz até a dose maxima de 8 mg/24 h.

4 mg/24 h pode ser uma dose eficaz em alguns doentes. Para a maioria dos doentes, a dose eficaz ¢
alcangada em 3 ou 4 semanas com doses de 6 mg/24 h ou 8 mg/24 h, respetivamente.

A dose maxima ¢ de 8 mg/24 h.
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Posologia em doentes com doencga de Parkinson em estado avang¢ado com flutuagoes:

Deve iniciar uma dose diaria inica de 4 mg/24 h e depois aumentar em incrementos semanais de

2 mg/24 h para uma dose eficaz até a dose maxima de 16 mg/24 h.

4 mg/24 h ou 6 mg/24 h podem ser doses eficazes em alguns doentes. Para a maioria dos doentes, a
dose eficaz ¢ alcancada em 3 a 7 semanas com doses de 8 mg/24 h até & dose méxima de 16 mg/24 h.

Para doses superiores a 8 mg/24 h podem ser utilizados multiplos adesivos transdérmicos para
alcangar a dose final, como por ex., a dose de 10 mg/24 h pode ser alcangada mediante a combinacao
de um adesivo transdérmico de 6 mg/24 h com outro de 4 mg/24 h.

Leganto ¢ aplicado uma vez ao dia, devendo ser aplicado aproximadamente a mesma hora todos os
dias. O adesivo transdérmico permanece na pele durante 24 horas e devera ser substituido por um
novo num local de aplicagdo diferente.

No caso do doente se esquecer de aplicar o adesivo transdérmico na hora habitual do dia o
adesivo se descolar, deve aplicar um novo adesivo transdérmico durante o resto do dia.@

Interrupg¢do do tratamento ’\$

Sindrome das Pernas Inquietas

Leganto deve ser interrompido gradualmente. A dose diaria deve ser r@a em quantidades de

1 mg/24 h com uma redugo da dose preferencialmente dia sim, di% ¢ a suspensdo completa de
Leganto (ver secgao 4.4). Na sequéncia deste procedimento, nio te o observado efeito de ressalto
(agravamento dos sintomas face a intensidade inicial, ap‘(')j d tinuacao do tratamento).

O

Doenca de Parkinson

Leganto deve ser interrompido gradualmente. A$ e&i deve ser reduzida em quantidades de

2 mg/24 h com uma redugdo da dose preferefici e dia sim, dia ndo, até a suspensao completa de
Leganto (ver secgao 4.4).

Populacdes especiais \Q
Compromisso hepdtico @Q

Nao é necessario ajuste degdese ®m doentes com compromisso hepatico ligeiro a moderado.
Aconselha-se cuidado pe,fratamento de doentes com compromisso hepatico grave, que pode resultar
numa depura¢do maj %da rotigotina. A rotigotina ndo foi investigada neste grupo de doentes.
Pode ser necesséri@ educdo da dose no caso de agravamento do compromisso hepatico.

Compromisso @ 1

Nag é @io ajuste de dose em doentes com compromisso renal ligeiro a grave, incluindo aqueles
que rem dialise. Também pode ocorrer uma acumulacao inesperada dos niveis de rotigotina com
o agravamento agudo da fung¢do renal (ver sec¢do 5.2).

Populagao pediatrica

A seguranga e eficdcia da rotigotina em criangas e adolescentes ndo foram ainda estabelecidas. A
informacédo atualmente disponivel encontra-se descrita na secgdo 5.2, contudo, ndo pode ser
recomendada nenhuma posologia.

A utilizacdo de Leganto na populagdo pediatrica com doenga de Parkinson ndo ¢ significativa.

Modo de administracido

O Leganto destina-se a aplicag@o transdérmica.
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O adesivo transdérmico deve ser aplicado em pele limpa, seca, intacta e saudavel na zona do abdoémen,
coxa, anca, flanco, ombro ou brago. Deve evitar a reaplicagdo no mesmo local num prazo de 14 dias.
Leganto ndo deve ser colocado em pele vermelha, irritada ou lesada (ver seccao 4.4).

Utilizacdo e manuseamento

Cada adesivo transdérmico encontra-se embalado numa saqueta e deve ser aplicado diretamente apos a
abertura da saqueta. Metade do revestimento descartavel deve ser removido e a parte adesiva deve ser
aplicada e pressionada com firmeza na pele. De seguida, o adesivo ¢ dobrado para tras e a segunda
parte do revestimento descartavel ¢ removida. Nao deve tocar no lado aderente do adesivo. O adesivo
deve ser pressionado com firmeza com a palma da mao durante cerca de 30 segundos, de modo a colar
bem.

O adesivo nao deve ser cortado em bocados. O
4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencion; @&ecqao 6.1.
Imagiologia por ressonancia magnética ou cardioversdo (ver seccao 4.4).

4.4 Adverténcias e precaucées especiais de utilizacio \

Se um doente de Parkinson ndo for suficientemente controlado dur% atamento com rotigotina, a
mudanga para outro agonista da dopamina pode trazer beneficios adigiOnais (ver secc¢do 5.1).

Ambas as indicacoes: ?®Q

Imagiologia por ressonancia magnética e CaI'leVGI'SEl

A camada de suporte de Leganto contém alu r@eganto deve ser removido no caso de o doente ter
de ser submetido a imagiologia por ressonanc1a gnética (IRM) ou cardioversdo de modo a evitar
queimaduras cutaneas.

Hipotensio ortostatica Q

Sabe-se que os agonistas da a comprometem a regulacdo sistémica da pressao arterial,
resultando em hipotenséo ural/ortostatica. Estes acontecimentos também tém sido observados
igotina mas a incidéncia foi similar a observada em doentes tratados com

durante o tratamento ¢

placebo. ?b

Recomenda-se am niterizacdo da pressdo arterial, especialmente no inicio do tratamento, devido ao
risco gener3116 Ipotensdo ortostatica associada a terap€utica dopaminérgica.

Sinco

Te 0 servada sincope em ensaios clinicos com rotigotina mas numa taxa que foi similar a
observada em doentes tratados com placebo. Em resultado da exclusdo de doentes com doencas
cardiovasculares com significado clinico, os doentes com doengas cardiovasculares devem ser
questionados sobre os sintomas de sincope e pré-sincope.

Ataque subito de sono e sonoléncia

A rotigotina tem sido associada a sonoléncia e a episodios de ataque subito de sono. Foi observado
ataque subito de sono durante as atividades diarias, nalguns casos sem a consciéncia de quaisquer
sinais de aviso. Os médicos devem reavaliar os doentes continuamente quanto a sonoléncia, visto os
doentes poderem ndo a reconhecer até serem questionados diretamente. Devem ser cuidadosamente
considerados a reducdo da dose ou o fim da terapéutica.
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PerturbacGes do controlo dos impulsos e outras perturbacdes relacionadas

Os doentes devem ser vigiados com regularidade quanto ao desenvolvimento de perturbagdes do
controlo dos impulsos e perturbagdes relacionadas, incluindo a sindrome de desregulagéo
dopaminérgica. Os doentes e os seus cuidadores devem ser avisados que, em doentes tratados com
agonistas da dopamina, incluindo a rotigotina, poderdo ocorrer sintomas comportamentais de
perturbagoes do controlo dos impulsos, incluindo jogo patolégico, aumento da libido,
hiperssexualidade, gastos ou compras compulsivos, abuso da comida e comer compulsivamente. Em
alguns doentes foi observada sindrome de desregulacdo dopaminérgica durante o tratamento com
rotigotina. Se estes sintomas se desenvolverem, devera ser ponderada a reducgdo da dose ou a
descontinuacdo gradual.

Sindrome neuroléptica maligna

secgdo 4.2).

Sindrome de abstinéncia de agonistas dopaminérgicos

Foram observados sintomas sugestivos de sindrome de abstinéncia de agomigtds”dopaminérgicos (por
exemplo, dor, fadiga, depressao, transpiragdo e ansiedade) com a suspensae,abrupta da terapéutica
dopaminérgica, pelo que é recomendado reduzir gradualmente o tr@ o (ver seccdo 4.2).

Pensamentos e comportamentos anormais a O

Foram observados pensamentos ¢ comportamentos an
manifestagdes incluindo ideagdo paranoide, ilusoes,

psicotico, desorientacdo, comportamento agressiye, agi
.

podem consistir numa variedade de
¢oes, confusdo, comportamento tipo
¢do e delirio.

Complicacoes fibroticas

Foram observados casos de fibrose re@neal, infiltrados pulmonares, derrame pleural,
espessamento pleural, pericardite ega patia cardiaca em alguns doentes tratados com agentes
dopaminérgicos derivados de er; ina. Embora estas complicagdes possam desaparecer quando o
farmaco ¢ suspenso, a recup mpleta nem sempre ocorre.

Apesar de se julgar que est@Syedgdes adversas estejam relacionadas com a estrutura de ergolina destes
compostos, desconhec outros agonistas da dopamina ndo derivados de ergotamina as podem
provocar. @

.\0

Os ne ol@s utilizados como antieméticos ndo devem ser administrados a doentes que estejam a
s de dopamina (ver também a sec¢do 4.5).

Neurolépticos

Monit@rizacio oftalmoldgica

E recomendada a monitorizagdo oftalmoldgica em intervalos regulares ou se ocorrerem anomalias da
visdo.

Aplicacdo de calor

O calor externo (luz solar excessiva, almofadas de aquecimento e outras fontes de calor tais como
sauna ou banho quente) ndo deve ser aplicado a zona do adesivo.

20



Reacdes no local de aplicacdo

Podem ocorrer reagdes cutianeas no local de aplicacdo, que sdo habitualmente de intensidade ligeira ou
moderada. Recomenda-se que o local de aplicagdo seja alterado diariamente (p. ex. do lado direito
para o lado esquerdo e da parte superior do corpo para a parte inferior do corpo). Nao se deve utilizar
o mesmo local no espago de 14 dias. No caso de ocorrerem reagdes no local de aplicagdo que durem
mais do que alguns dias ou que sejam persistentes, se houver um aumento na gravidade ou se a reagao
cutanea alastrar para fora do local de aplicacdo, deve ser realizada uma avaliagao da relagdo
risco/beneficio para cada doente.

No caso de existir uma erup¢do ou irritacao cutinea devido ao adesivo transdérmico, deve evitar-se a
luz solar direta sobre a zona até que a pele se restabeleca, uma vez que a exposicao pode provocar
alteragdes na cor da pele.

No caso de se observar uma reagao cutinea generalizada (p. ex. erupgao alérgica, incluindo e a
eritematosa, macular, papular ou prurido) associada a utilizagao de Leganto, este deve ser s "@

Edema periférico

Pernas Inquietas (SPI).

Sensibilidade aos sulfitos

Leganto contém metabissulfito de sddio, um sulfito que p dear reacdes de foro alérgico incluindo
sintomas anafilaticos e episddios asmaticos com risco d % ' menos graves, em certas pessoas

suscetiveis. Q
Observados em doentes com doenca de Parkins%

IS
Reagoes adversas dopaminérgicas \

A incidéncia de algumas reagdes adve aminérgicas, tais como alucinagdes, discinesia e edema

periférico, € geralmente mais elev afido o medicamento é administrado em combinagdo com
levodopa, em doentes com Parki sto deve ser tido em consideragdo ao prescrever rotigotina.
Observados em doentes ¢ idrome das Pernas Inquietas
Exacerbacdo @

.

Pode ocorrer ¢xa ¢do. A exacerbagao refere-se a um desencadear precoce dos sintomas a noite (ou
até mesmo a @- ), a um incremento da gravidade dos sintomas e a uma propagacao dos sintomas
envol ras partes do corpo. Nos ensaios clinicos de longa duragdo com a rotigotina, a maioria
dos ep1 de exacerbagdo foram observados no primeiro e segundo ano de tratamento. Devem

oses superiores as aprovadas para a SPI, uma vez que podem conduzir a taxas de
exacerbacdo superiores (ver seccao 5.1).

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

Como a rotigotina ¢ um agonista da dopamina, presume-se que os antagonistas da dopamina, tais
como os neurolépticos (p. ex. fenotiazinas, butirofenonas, tioxantenos) ou a metoclopramida, possam
diminuir a eficacia de Leganto e a coadministragdo deve ser evitada. Devido a possiveis efeitos
aditivos, recomenda-se precaucao quando os doentes estiverem a tomar medicamentos sedativos ou
outros depressores do SNC (sistema nervoso central) (p. ex. benzodiazepinas, antipsicoticos,
antidepressivos) ou alcool em combinac¢do com a rotigotina.
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A coadministracdo de levodopa e carbidopa com rotigotina ndo teve qualquer efeito na
farmacocinética da rotigotina ¢ a rotigotina ndo teve qualquer efeito na farmacocinética de levodopa e
carbidopa.

A coadministracao de domperidona com rotigotina ndo teve efeito na farmacocinética da rotigotina.

A coadministracdo de omeprazol (inibidor do CYP2C19), em doses de 40 mg/dia, ndo teve efeito na
farmacocinética e metabolismo da rotigotina, em voluntarios saudaveis.

Leganto pode potenciar a reacdo adversa dopaminérgica da levodopa e pode causar e/ou exacerbar
uma discinesia pré-existente, conforme descrito com outros agonistas da dopamina.

A coadministrag@o de rotigotina (3 mg/24 h) ndo afetou a farmacodinamica nem a farmacocin;’:@dos

contracetivos orais (0,03 mg etinilestradiol, 0,15 mg levonorgestrel). Nao foram investigad
formas de contrace¢do hormonal.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento . &

Mulheres em idade fértil, contracecdo em mulheres

As mulheres em idade fértil devem utilizar contracegao eficaz para evit: dez durante o
tratamento com rotigotina. 6

Gravidez
Nao hé dados adequados resultantes da utilizagao de roti mulheres gravidas. Estudos em
animais nao indicaram quaisquer efeitos teratogénicos e coelhos, mas foi observada
embriotoxicidade em ratos e ratinhos com doses matéfpotdxicas (ver secgdo 5.3). Desconhece-se qual
o risco potencial para o ser humano. Rotigotina hag deve ser utilizada durante a gravidez.

.
Amamentacdo \

Como a rotigotina diminui a secre¢ao ctina no ser humano, prevé-se que ocorra a inibigao do
aleitamento. Estudos em ratos dem@ m que a rotigotina e/ou o(s) seu(s) metabolito(s) sdo
excretados no leite materno. Na ia de dados em seres humanos, a amamentagdo devera ser
interrompida.

Fertilidade

Para obter informagao $obre os estudos de fertilidade por favor consulte a sec¢do 5.3.

4.7 Efeitos a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

A roti '%de ter efeitos consideraveis sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Os s que estejam a ser tratados com rotigotina e apresentem sonoléncia e/ou episddios de sono
repentino devem ser informados para ndo conduzirem ou participarem em atividades em que a
vigilancia diminuida os possa colocar a eles proprios ou aos outros em risco de ferimentos graves ou

morte (p. ex. utilizar maquinas) até que esses episodios recorrentes e a sonoléncia tenham
desaparecido (ver também seccoes 4.4 € 4.5).
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4.8 Efeitos indesejaveis

Sindrome das Pernas Inquietas

Resumo do perfil de seguranca

Com base na andlise de ensaios clinicos conjuntos, controlados com placebo e compreendendo um
total de 748 doentes tratados com Leganto e 214 doentes tratados com placebo, 65,5% dos doentes
com Leganto e 33,2% dos doentes com placebo relataram pelo menos uma reacgao adversa.

No inicio da terapéutica podem ocorrer reagoes adversas dopaminérgicas, tais como nauseas ¢
vomitos. Estas sdo geralmente de intensidade ligeira ou moderada e transitorias mesmo se a
terapéutica for continuada.

As reacdes adversas medicamentosas (RAMs) observadas em mais de 10% dos doentes tracom
Leganto sdo nduseas, reacdes nos locais de aplicacdo, condi¢des de astenia e cefaleias. %

fornecidas no RCM e no folheto informativo, 34,2% dos 748 doentes a utilizarem L&santo tiveram
reacdes no local de aplicagdo. A maioria das reagdes no local de aplicagag fd '@
moderada, limitada as zonas de aplicagdo, e resultou na interrupgao do s

. . N . . ~
Nos ensaios em que os locais de aplicagdo foram alternados tal como ¢ conmde@@ nstrugdes

intensidade ligeira a
o com Leganto em
7,2% dos doentes.

Taxa de descontinuagdo @

A taxa de descontinuacao de tratamento foi estudada em: clinicos com duragdo até 3 anos. A
percentagem de individuos que suspenderam o tratame e 25-38% durante o primeiro ano, 10%
no segundo ano e 11% no terceiro ano. Devera ser efétyada uma avaliagio periddica da eficacia bem
como uma avaliacdo de seguranga, incluindo exh@bag

.

Tabela com lista de reacdes adversas

A tabela seguinte cobre as reagoes ad\%gedicamentosas do conjunto de estudos acima
mencionados em doentes com Sin s Pernas Inquietas e de experiéncia pos-comercializacao.
Em cada classe de sistemas de ¢ as reagOes adversas estao listadas por categorias de frequéncia

(numero expectavel de doen presentem a reagdo), utilizando as seguintes categorias: muito
frequentes (>1/10); freque >1/100 a <1/10); pouco frequentes (>1/1000 a <1/100); raros
(>1/10.000 a <1/1000); aros (<1/10.000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos
dados disponiveis). e cada categoria da frequéncia, os efeitos indesejaveis sdo apresentados

por ordem decrescénte @€ gravidade.

2
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Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Desconhecido
sistemas de frequentes frequentes
orgaos
segundo a
base de dados
MedDRA
Doencgas do Hipersensibilid
sistema ade, a qual
imunitario pode incluir
angiedema,
edema da
lingua e edema
labial Pal
Perturbacées Ataques de Perturbagado Comportame | Sing We
do foro sono/ataque obsessivo- nto de @- lament
psiquiatrico subito de sono, | compulsiva, agressivo/agr |
perturbagdo de | agitagdo! essividagde”, amina®,
desejo sexual® desorientdga /perturbagées
(incluindo d @ da percegio®
hiperssexualida O (incluindo
de, libido \ alucinacdes,
aumentada), 0 alucinacdes
insonia, % visuais,
perturbagdo do alucinacdes
sono, sonhos O auditivas,
anormais, e ilusdo),
perturbagdes @ pesadelos®,
do controlo dos Q paranoia®,
impulsos®¢ ¢ estado
(incluin (@ confusional®,
patologico, perturbagdo
e er@a/ psicotica®,
cisx or delirio®,
@ entos delirium®
etitivos e
anecénicos,
abuso da
comida/perturb
@ agao
0 alimentar®,
\ compras
compulsivas®)
Doen @ Cefaleias Sonoléncia Tonturas®,
sis perturbagdes

ner

da consciéncia
NC®
(incluindo
sincope,
sincope
vasovagal,
perda de
consciéncia),
discinesia®,
tonturas
posturais®,
letargia®,
convulsao®
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Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Desconhecido
sistemas de frequentes frequentes
orgaos
segundo a
base de dados
MedDRA
Afecoes Visdo turva®,
oculares insuficiéncia
visual®,
fotopsia®
Afecbes do Vertigens®
ouvido e do
labirinto raXN
Cardiopatias Palpitagdes’,
fi ao
[ cular®,
. ¢ uicardia
\ supra
( ventricular®
Vasculopatias Hipertensao Hipotensao 0 M Hipotensao®
ortostatica \\,
Doengas \) Solugos®
respiratdrias, %
toracicas e do
mediastino ) n
Doencas Néuseas Vomitos, r@"’ Obstipagao®,
gastrointestin dispepsia boca seca®,
ais Q dor
' abdominal,
’\@ diarreia®
Afecoes dos Prurid, \. Eritema®,
tecidos b hiperhidrose®,
cutineos e \ prurido
subcutineos Q generalizado®,
irritagdo
cutanea®,

7~

N

dermatite de
contacto®, rash
generalizado®

2

L2

O
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Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Desconhecido
sistemas de frequentes frequentes
orgaos
segundo a
base de dados
MedDRA
Doencas dos Disfungdo
orgaos erétil®
genitais e da
mama
Perturbacées | Reacdes no Irritabilidade,
gerais e local de edema
alteracoes no | aplicacdo e periférico
local de instilagdo® O
administra¢do | (incluindo
eritema, %
prurido, . ¢
irritagao, \ 4
erupcao K
cutanea, O
dermatite, \
vesiculas, dor, 0
eczema, %
inflamagao,
inchago, O
descoloragdo, a
papulas, @
esfoliagao, Q
urticaria, '
hipersensibilid ¢ %
ade), condigdes \
de astenia® O
(incluindo \
fadiga, astenia Q
¢ mal-estar
geral) ,\Q)
Exames » Peso
complementa reduzido®,
res de @ enzimas
diagnéstico _¢ 0 hepaticas
\ aumentadas®
(incluindo
@ AST, ALT,
Gama-GT),
peso
aumentado®,
frequéncia
cardiaca
aumentada®,
CPK
aumentada®®
Complicagoes Queda®
de
intervencoes
relacionadas
com lesoes e
intoxicacgoes
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Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Desconhecido
sistemas de frequentes frequentes
orgaos
segundo a
base de dados
MedDRA

Afecdes Rabdomiodlise®
musculosquel
éticas e dos
tecidos
conjuntivos

® Termo de nivel alto (HLT)
b Observado em estudos abertos

¢ Observado no periodo pés-comercializagao to

4 Observado em 2011 em estudos controlados por placebo e com dupla-ocultagio
¢ Observado em estudos realizados em doentes com doenca de Parkinson

S Z
Doenca de Parkinson &
Resumo do perfil de seguranca \0

Com base na analise de ensaios clinicos controlados por placebo reun@ompreendendo um total de
1.307 doentes tratados com Leganto e 607 doentes tratados com pldc 2,5% dos doentes com
Leganto e 58,0% dos doentes com placebo relataram pelo menos umasfeagdo adversa.

No inicio da terapéutica podem ocorrer reagoes adversas? érgicas, tais como nauseas e
vomitos. Estas sdo geralmente de intensidade ligeira o ada e transitorias mesmo se a
terapéutica for continuada.

!

As reacdes adversas medicamentosas (RAM das em mais de 10% dos doentes tratados com o
adesivo transdérmico Leganto sdo nauseas, vomitos, reagdes nos locais de aplicagdo, sonoléncia,
tonturas e cefaleia.

Nos ensaios em que os locais de ap@o foram alternados tal como ¢ considerado nas instrugdes
fornecidas no RCM e no folhet% ativo, 35,7% dos 830 doentes a utilizarem o adesivo

transdérmico Leganto tivera s no local de aplicagcdo. A maioria das rea¢des no local de
aplicagdo foi de intensida@a a moderada, limitada as zonas de aplicagdo, e resultou na

interrupgdo do tratame eganto em apenas 4,3% de todos os doentes tratados com Leganto.

Tabela com ligtaﬂ@oes adversas

A tabela se;i % obre as reacdes adversas medicamentosas do conjunto de estudos acima

menci doentes com doenca de Parkinson e de experiéncia pos-comercializagdo. Em cada
classe mas de 6rgaos as reagoes adversas estao listadas por categorias de frequéncia (nimero
exp 1 de doentes que apresentem a reacdo), utilizando as seguintes categorias: muito frequentes
(>1/10Y; frequentes (>1/100 a <1/10); pouco frequentes (>1/1000 a <1/100); raros (>1/10.000 a

<1/1000); muito raros (<1/10.000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis). Dentro de cada categoria da frequéncia, os efeitos indesejaveis sdo apresentados por
ordem decrescente de gravidade.
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Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Desconhecido
sistemas de frequentes frequentes
orgaos
segundo a
base de dados
MedDRA
Doencgas do Hipersensibilid
sistema ade, a qual
imunitario pode incluir
angiedema,
edema da
lingua e edema
labial Pal
Perturbacoes Perturbagdes Ataques de Disttrbios Sindrome/de
do foro da percecao® sono/ataque psicoticos, de @ ulament
psiquiatrico (incluindo subito de sono, | perturbacdo
alucinagoes, paranoia, obsessivg— amina®
alucinacdes perturbagdo de | compul \ 4
visuais, desejo sexual® | com e
alucinagdes (incluindo t
auditivas, hiperssexualida o/agr
ilusdes), de, libido *%vidadeb,
insoénia, aumentada), @p cinagdes!,
perturbagdo do | estados de delirium!

N

repetitivos e
@ mecanicos,
6\

sono,
pesadelos,
sonhos
anormais,
perturbac;éeg

pa o,
@e tipia/fas
acdo por

jnovimentos

abuso da
comida/perturb
agao
alimentar®,
compras
compulsivas®)

do contrdl @
impulsosa’x
(incl jo

DM
@%

Do%d:)
sistem

nervoso

Sonoléncia,
tonturas,
cefaleia

Perturbagdes
da consciéncia
NC? (incluindo
sincope,
sincope
vasovagal,
perda de
consciéncia),
discinesia,
tonturas
posturais,

letargia

Convulsoes

Sindrome da
cabeca caida®*
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Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Desconhecido
sistemas de frequentes frequentes
orgaos
segundo a
base de dados
MedDRA
Afecoes Visdo turva,
oculares insuficiéncia
visual, fotopsia
Afecbes do Vertigens
ouvido e do
labirinto
Cardiopatias Palpitacdes Fibrilhacdo Taquicardia
auricular supraventricu O
lar
Vasculopatias Hipotensao Hipotensao
ortostatica, .
hipertensio 4
Doencas Solugos
respiratdrias, 0
toracicas e do \
mediastino ‘Q
Doencgas Nauseas, Obstipagao, Dor abdomir@ Diarreia
gastrointestin | vomitos boca seca,
ais dispepsia P
Afecdes dos Eritema, P Erupgdo
tecidos hiperidrose, zado, cutanea
cutineos e prurido itacao generalizada
subcutineos . ‘%cuténea,
dermatite de
\ contacto
Doencgas dos “ | Disfungdo
orgaos \ erétil
genitais e da Q
mama Q‘
Perturbacées | Reagdes n “Edema Irritabilidade
gerais e local d@@ periférico,
alteracdes no | apli estados
local de i m asténicos®
administraca ‘@ndo (incluindo
é‘ ema, fadiga?,

2

rurido,
irritacdo,
erupcao
cutanea,
dermatite,
vesiculas, dor,
eczema,
inflamacao,
inchaco,
descoloragdo,
papulas,
esfoliacdo,
urticaria,
hipersensibilid
ade)

astenia, mal-

estar geral)
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Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Desconhecido
sistemas de frequentes frequentes
orgaos
segundo a
base de dados
MedDRA
Exames Diminuic¢do de | Enzimas
complementa peso hepaticas
res de aumentadas
diagnéstico (incluindo
AST, ALT,
Gama-GT),
aumento de
peso, O
frequéncia
cardiaca ‘®
g)rientada, . ¢/
aumentada’ (\
Complicacoes Queda 6 -
de \
intervencoes 0
relacionadas %
com lesdes e
intoxicacoes N (\
Afecoes AN Rabdomiolise®
musculosquel @
éticas e dos Q
tecidos
conjuntivos \%

2 Termo de nivel alto (HLT)

® Observado em estudos abertos

¢ Observado no periodo pds-comerci

4 Observado em 2011 em estudos D@ados por placebo e com dupla-ocultagio
¢ Observado apenas em doentes enca de Parkinson

Ambas as indicacoes

Descricao de reacd as selecionadas

Ataque subito &o e sonoléncia

A roti ti@n sido associada a sonoléncia, incluindo sonoléncia diurna excessiva e episodios de
atague de sono. Em casos isolados o ataque stubito de sono ocorreu durante a condugao e
res m acidentes de automdvel (ver também as secgoes 4.4 ¢ 4.7).

Perturbagoes do controlo dos impulsos
Em doentes tratados com agonistas da dopamina, incluindo a rotigotina, podera ocorrer jogo

patologico, aumento da libido, hiperssexualidade, gastos ou compras compulsivos, abuso da comida e
comer compulsivamente (ver sec¢io 4.4).

Notificacdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizacao continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
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profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Sintomas

As reagdes adversas mais provaveis sao aquelas relacionadas com o perfil farmacodindmico de um
agonista da dopamina, incluindo nauseas, vomitos, hipotensao, movimentos involuntarios,

alucinagdes, confusdo, convulsdes e outros sinais de estimulacdo dopaminérgica central.

Tratamento

Nao é conhecido um antidoto para a sobredosagem dos agonistas da dopamina. No caso de
sobredosagem, deve-se considerar a remog¢ao do(s) adesivo(s) transdérmico(s), pois apos ré @ 3
do(s) adesivo(s) a libertagao de substancia ativa ¢ interrompida e os niveis plasmaticos % Gotina
diminuem rapidamente. O doente deve ser monitorizado atentamente, incluindo a frgqué

o ritmo cardiaco e a pressao arterial.

O tratamento da sobredosagem pode exigir medidas gerais de suporte para ma&l 0 dos sinais
vitais. Nao € expectavel que a dialise seja benéfica, uma vez que a rotigoti e eliminada por
dialise.

Se for necessario descontinuar a rotigotina, esta descontinuagao de%Qeita de forma gradual para
prevenir a sindrome neuroléptica maligna.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS Q@

5.1 Propriedades farmacodinimicas '

.

Grupo farmacoterapéutico: 2.5.2 Dopaminomin¥éticos; codigo ATC: N04BC09.

A rotigotina ¢ um agonista da dopami Q)O ndo ergolinico para o tratamento de sinais e sintomas

da doenga de Parkinson e Sindrom rnas Inquietas.

Mecanismo de acdo @

Julga-se que a rotigoti ntadeia o seu efeito benéfico na doenga de Parkinson através da ativacdo
dos recetores D3, D putamen-nucleo caudado no cérebro.

.
O mecanismo & preciso da rotigotina na Sindrome das Pernas Inquietas é desconhecido. Pensa-
se que a roti ode exercer a sua atividade principalmente via recetores da dopamina.

odindmicos

Relativamente a atividade funcional a nivel dos varios subtipos de recetor e a sua distribuicao a nivel
cerebral, a rotigotina ¢ um agonista dos recetores D> e D3, atuando também a nivel dos recetores Dy,
D4, e Ds. Em recetores ndo-dopaminérgicos, a rotigotina apresentou antagonismo nos recetores
alpha2B e agonismo nos recetores SHT1A, mas nenhuma atividade nos recetores SHT2B.

Eficécia e seguranca clinicas

Estudos clinicos na Sindrome das Pernas Inquietas
A eficacia da rotigotina foi avaliada em 5 ensaios controlados com placebo com mais de 1400 doentes

com Sindrome das Pernas Inquietas idiopatica. A eficécia foi demonstrada em ensaios controlados
com doentes tratados até 29 semanas. O efeito foi mantido ao longo de um periodo de 6 meses.
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As alteragdes a partir da linha de base na escala internacional de avalia¢do da Sindrome das Pernas
Inquietas (IRLS) e na CGl-item 1 (gravidade da doenga) foram os parametros primarios de avaliagdo
da eficacia. Para os dois parametros de avaliacdo primarios foram observadas diferengas
estatisticamente significativas a doses de 1 mg/24 h, 2 mg/24 h e 3 mg/24 h comparativamente com o
placebo. Apds 6 meses de tratamento de manutengdo em doentes com sindroma das pernas inquietas
moderada a grave, os resultados da linha de base da IRLS melhoraram de 30,7 para 20,7 com o
placebo e de 30,2 para 13,8 com a rotigotina. A diferenca mediana ajustada foi de -6,5 pontos (ICosv, -
8,7; 4,4, p<0,0001). As taxas de respondedores CGI-I (melhorias significativas; melhorias muito
significativas) foram de 43,0% e 67,5% com o placebo € com a rotigotina, respetivamente (diferenga
24,5% ICosv: 14,2%; 34,8%, p<0,0001).

Num ensaio de 7 semanas controlado com placebo, foram aferidos pardmetros polissonograficos. A
rotigotina reduziu de forma significativa o indice de movimentos periddicos dos membros (PL)dy, de

50,9 para 7,7 contra 37,4 para 32,7 com o placebo (p<0,0001). t

Exacerbacdo

Em dois estudos de 6 meses, controlados por placebo e com dupla-ocultagao, foi phsetydda uma
exacerbacdo clinicamente relevante em 1,5% dos doentes tratados com rotigotinayversus 0,5 % dos
doentes tratados com placebo. Em dois estudos de seguimento abertos, d @ periodo
subsequente de 12 meses, a taxa da exacerbacdo clinicamente relevante €'279%. Nenhum destes
doentes descontinuou a terapéutica devido a exacerbacao. Num estudonab que decorreu durante 5
anos, a exacerbagdo ocorreu em 11,9% dos doentes tratados com d ovadas para a sindrome das
pernas inquietas (SPI) (1-3 mg/24 h) e 5,1% dos casos foram consid€gados clinicamente significativos.
Neste estudo, a maioria dos episodios de exacerbagdo oco et@»rimeiro e segundo anos de
tratamento. Adicionalmente, neste estudo, foi também adjr 1 a uma dose mais elevada de 4
mg/24 h, que ndo se encontra aprovada para o tratame drome das pernas inquietas (SPI), e
com a qual ocorreram taxas de exacerbacdo mais elevada

1
Estudos clinicos na doen¢a de Parkinson ¢ %

A eficacia da rotigotina no tratamento do@aﬁos sintomas da doenga de Parkinson idiopatica foi
avaliada num programa multinacional& nvolvimento de farmacos consistindo em quatro estudos

principais, paralelos, randomizado la ocultacdo e controlados com placebo e trés estudos para
investigacao de aspetos especifi doenga de Parkinson.

Dois ensaios principais 12%Parte I e SP513 Parte I) de investigacdo da eficacia da rotigotina no
tratamento dos sinais e si s da doenga de Parkinson idiopatica foram realizados em doentes que
ndo estavam a receb erap€utica concomitante com agonistas da dopamina e sem terapéutica
prévia de levodepafou gue receberam um tratamento de levodopa com duracdo < 6 meses. A avaliagdo
do resultado p oi a pontuacdo da componente das Atividades Diarias (ADL) (Parte 1) somada
a component e Motor (Parte III) da Escala Unificada de Classificagdo da Doenca de Parkinson

No estudo com dupla ocultacio SP512 Parte I, 177 doentes receberam rotigotina e 96 doentes
receberam placebo. Os doentes foram titulados para a sua dose 6tima de rotigotina ou placebo em
incrementos semanais de 2 mg/24 h, iniciando com 2 mg/24 h até a dose maxima de 6 mg/24 h. Os
doentes em cada grupo de tratamento foram mantidos com a sua dose 6tima durante 6 meses.

No final do tratamento de manuten¢do em 91% dos doentes no grupo em que se administrou
rotigotina, a dose Otima era a dose maxima permitida, isto ¢ 6 mg/24 h. Uma melhoria de 20% foi
observada em 48% dos doentes a receberem rotigotina e em 19% dos doentes a receberem placebo
(diferenga 29% ICosy 18%; 39%, p<0,0001). Com rotigotina, a melhoria média na pontuagdo da
UPDRS (Partes II+11I) foi de -3,98 pontos (inicio de estudo 29,9 pontos), enquanto no grupo tratado
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com placebo foi observado um agravamento de 1,31 pontos (inicio de estudo 30,0 pontos). A
diferenga foi de 5,28 pontos ¢ estatisticamente significativa (p<0,0001).

No estudo com dupla ocultacio SP513 Parte I, 213 doentes receberam rotigotina, 227 doentes
receberam ropinirol e 117 doentes receberam placebo. Os doentes foram titulados para a sua dose
otima de rotigotina em incrementos semanais de 2 mg/24 h, comeg¢ando com 2 mg/24 h até a dose
maxima de 8 mg/24 h durante 4 semanas. No grupo de ropinirol, os doentes foram titulados para a sua
dose otima até um maximo de 24 mg/dia durante 13 semanas. Os doentes em cada grupo de
tratamento foram mantidos com a sua dose 6tima durante 6 meses.

No final do tratamento de manutengdo em 92% dos doentes no grupo em que se administrou rotigotina
a dose Otima era a dose maxima permitida, isto ¢ 8 mg/24 h. Uma melhoria de 20% foi observada em
52% dos doentes a receberem rotigotina, 68% dos doentes a receberem ropinirol e 30% dos doentes a
receberem placebo (diferenca de rotigotina versus placebo 21,7%; I1Cosy, 11,1%; 32,4%, diferengande
ropinirol versus placebo 38,4%; ICosy, 28,1%; 48,6%, diferenca de ropinirol versus rotigotiite ;
1Cosw, 7,6%; 25,7%). A melhoria média na pontuagao da UPDRS (Partes II+11I) foi de 6,8 @ 0S
(inicio de estudo 33,2 pontos) no grupo em que se administrou rotigotina; 10,78 pontosghoigrtipo em
que se administrou ropinirol (inicio de estudo 32,2 pontos) e 2,33 pontos no grupo gl quie
administrou placebo (inicio de estudo 31,3 pontos). Todas as diferencas entre os tratamehtos ativos e o
placebo foram estatisticamente significativas. Neste estudo, foi demonstrada 6®ferioridade da

rotigotina em relag@o ao ropinirol.

Num estudo subsequente aberto (SP824), multicéntrico, multinacio@ estudada a tolerabilidade
da mudanga imediata do ropinirol, pramipexol ou cabergolina para@ o transdérmico de
rotigotina e os seus efeitos nos sintomas de doentes com doenga de inson idiopatica. 116 doentes
foram sujeitos a substitui¢do da terapéutica oral anterior para ber até 8 mg/24 h de rotigotina, dos
quais 47 tinham sido tratados com ropinirol até 9 mg/diaf 4 hdm tratados com pramipexol até 2
mg/dia e 22 tinham sido tratados com cabergolina até - 2. A mudanga para a rotigotina foi

1

possivel, sendo o ajuste da dose necessario em apena ntes para a substitui¢ao do ropinirol, 5
doentes do pramipexol e 4 doentes da cabergolifigaAs nitlhorias foram observadas na pontuacio da
UPDRS (Partes [+1V). O perfil de segurangax iferente do observado nos estudos anteriores.

Num estudo aberto aleatorizado (SPSZQ doéntes em estadios precoces da doenga de Parkinson,
25 doentes foram aleatorizados para 0& nto com rotigotina e 26 para o ropinirol. Em ambos os
bragos as doses de tratamento forand t1 as até a dose 6tima ou maxima de 8 mg/24 h ou 9 mg/dia,
respetivamente. Ambos os tratagfentds evidenciaram melhorias na fun¢do motora matinal e no sono.
Os sintomas motores (UPD z’ IIT) melhoraram em 6,3 = 1,3 pontos nos doentes tratados com
rotigotina e 5,9 = 1,3 pont@S¥o 8rupo com o tratamento com ropinirol apds 4 semanas de manutengao.
O sono (PDSS) melhor, 13,8 pontos nos doentes tratados com rotigotina e 2,5 + 13,5 pontos
nos doentes tratados inirol. O perfil de seguranca foi comparavel, com a excecdo de reagdes
no local de aplioac;\ .

Nos estudos S @ e SP825 realizados desde o ensaio comparativo inicial, foi demonstrado que a
rotigoti a@plnirol em doses equivalentes t&ém uma eficacia comparavel.

Fo alizados dois ensaios principais adicionais (SP650DB e SP515) em doentes que estavam a
recebepterapéutica concomitante com L-dopa. A avaliagdo do resultado principal foi a redugdo no
tempo “off” (horas). A eficacia foi determinada pela resposta do doente a terapéutica em termos de
melhoria do respondedor e melhoria absoluta no tempo passado em “off”.

No estudo com dupla ocultacdo SP650DB, 113 doentes receberam rotigotina até a dose maxima de
8 mg/24 h, 109 doentes receberam rotigotina até a dose maxima de 12 mg/24 h e 119 doentes
receberam placebo. Os doentes foram titulados para a sua dose 6tima de rotigotina ou placebo em
incrementos semanais de 2 mg/24 h, iniciando com 4 mg/24 h. Os doentes em cada grupo de
tratamento foram mantidos com a sua dose 6tima durante 6 meses. No final do tratamento de
manutengao foi observada uma melhoria de pelo menos 30% em 57% e 55% dos doentes a receberem
rotigotina 8 mg/24 h e 12 mg/24 h, respetivamente, e em 34% dos doentes a receberem placebo
(diferengas 22% e 21%, respetivamente, 1Cosy 10%; 35% e 8%; 33%, respetivamente, p<<0,001 para
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ambos os grupos de rotigotina). Com rotigotina, as redu¢des médias no tempo “off” foram de 2,7 ¢
2,1 horas, respetivamente, enquanto no grupo tratado com placebo foi observada uma redugao de
0,9 horas. As diferencas foram estatisticamente significativas (p<0,001 e p=0,003, respetivamente).

No estudo com dupla ocultacio SP515, 201 doentes receberam rotigotina, 200 doentes receberam
pramipexol e 100 doentes receberam placebo. Os doentes foram titulados para a sua dose 6tima de
rotigotina em incrementos semanais de 2 mg/24 h, iniciando com 4 mg/24 h até a dose maxima de

16 mg/24 h. No grupo de pramipexol, os doentes receberam 0,375 mg na primeira semana, 0,75 mg na
segunda semana e foram ainda titulados em incrementos semanais de 0,75 mg para a sua dose 6tima
até ao maximo de 4,5 mg/dia. Os doentes em cada grupo de tratamento foram mantidos durante

4 meses.

No final do tratamento de manutencdo foi observada uma melhoria de pelo menos 30% em 60% dos
doentes a receberem rotigotina, 67% dos doentes a receberem pramipexol e 35% dos doentes a
receberem placebo (diferengas de rotigotina versus placebo 25%; ICosy, 13%; 36%, diferen
pramipexol versus placebo 32% ICosy 21%; 43%, diferenca de pramipexol versus rotigotin 5 [Cosv,
-2%; 17%). A reducao média no tempo “off” foi de 2,5 horas no grupo em que se adm%
rotigotina; de 2,8 horas no grupo em que se administrou pramipexol e de 0,9 horas em que se

. . : 3 .
administrou placebo. Todas as diferencas entre os tratamentos ativos e placebo fi atisticamente

significativas.
Qn 287 doentes com

ntrolo insatisfatorio dos

Um outro estudo multinacional com dupla ocultagdo (SP889) foi reali
doenca de Parkinson num estadio precoce ou avangado que apresenta
sintomas motores matinais. 81,5% destes doentes foram submetid terapéutica concomitante
com levodopa. 190 doentes receberam rotigotina e 97 placebo. Foi titulada a dose 6tima de rotigotina
ou placebo nos doentes, com incrementos semanais de 2 mg/ comecar com 2 mg/24 h até uma
dose maxima de 16 mg/24 h durante 8 semanas, seguido eriodo de manutenc¢do de 4 semanas.
A funcdo motora matinal, avaliada por UPDRS parte | acdes no sono noturno, medidas pela
escala modificada de sono da Doenca de Parkinson (\’@2), foram resultados coprimarios. No final
do periodo de manutencio, a avaliagio média d4 JPDRS parte III foi melhorada em 7,0 pontos nos
doentes tratados com rotigotina (linha basal 29 @n 3,9 pontos no grupo placebo (linha basal 32,0).
As melhorias na avaliagdo média total do PDSXoi de 5,9 (rotigotina, linha basal 19,3) e 1,9 pontos
(placebo, linha basal 20,5). As diferengas@a‘ca ento para as variaveis coprimarias foram
estatisticamente significativas (p=0,0 0,0001).

5.2 Propriedades farmacoci@

Absorcéo

Ap6s a aplicagdo, a @la ¢ continuamente libertada pelo adesivo transdérmico e absorvida através
da pele. As coneenfracdcS de estado estaciondrio sdo alcangadas apos um ou dois dias de aplicagdo do
adesivo e sao mantidds a um nivel estavel através da aplicacdo de uma vez ao dia, sendo o adesivo
usado durante24 horas. As concentragdes plasmaticas da rotigotina aumentam proporcionalmente a
dose alo de doses de 1 mg/24 h a 24 mg/24 h.

ApreXimladamente 45% da substancia ativa no adesivo transdérmico ¢ libertada na pele durante
24 horas. A biodisponibilidade absoluta apds a aplicagdo transdérmica ¢ de aproximadamente 37%.

Alternar o local de aplicagdo do adesivo pode resultar em diferencas didrias nos niveis plasmaticos. As

diferencas na biodisponibilidade da rotigotina variam entre 2% (brago versus flanco) e 46% (ombro
versus coxa). Contudo, ndo existe indicagdo de um impacto relevante no resultado clinico.

Distribui¢do

A ligagdo in vitro da rotigotina as proteinas plasmaticas é de aproximadamente 92%.
O volume de distribui¢@o aparente no ser humano é de aproximadamente 84 1/kg.
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Biotransformacao

A rotigotina é metabolizada em grande extensao, tanto por N-desalquilacdo, como por conjugagao
direta e secundaria. Resultados in vitro indicam que isoformas do CYP diferentes podem catalisar a N-
desalquilacdo da rotigotina. Os metabolitos principais sdo os sulfatos e os conjugados de glucoronido
da substancia-mae, assim como os metabolitos da N-desalquilacdo biologicamente inativos.

A informacao sobre metabolitos esta incompleta.

Eliminacao

Aproximadamente 71% da dose de rotigotina é excretada na urina e uma parte menor de cerca de 23%
¢ excretada nas fezes.

A depuragdo da rotigotina ap6s a administracao transdérmica ¢ de aproximadamente 10 l/mm
semivida de eliminagdo global € de 5 a 7 horas. O perfil farmacocinético apresenta uma eli

bifasica com um tempo de semivida inicial de cerca de 2 a 3 horas.

Como o adesivo ¢ administrado transdermicamente, ndo ¢ esperado um efeito dos oude
perturbagdes gastrointestinais.

Grupos especiais de doentes

Como a terapéutica com Leganto € iniciada com uma dose baixa e é g@men‘[e titulada de acordo
com a tolerancia clinica para obter um efeito terapéutico 6timo, o a% dose com base no sexo,
peso ou idade ndo é necessario.

Compromisso renal e hepdtico e

Em doentes com compromisso hepatico moderado m@compromisso renal ligeiro a grave nao
foram observados aumentos relevantes dos nivelisgplasmaticos da rotigotina. Leganto ndo foi

investigado em doentes com compromisso hépa ave.
Os niveis plasmaticos dos conjugados da rotigotind e dos seus metabolitos desalquilados aumentam
com uma funcao renal comprometida. C 0, a€ontribuicdo destes metabolitos para os efeitos

clinicos € pouco provavel.

Populagao pediatrica @Q

A limitada informagao fa
apoés o tratamento com
rotigotina foi semel
para estabelecemwu

secgdo 4.2). 6\
53 a@e seguranca pré-clinica

Em s de toxicidade de dose repetida e de longo prazo, os efeitos principais foram associados aos
efeitosMarmacodindmicos relacionados com o agonismo da dopamina e com a diminui¢do consequente
da secrecdo de prolactina.

Apds uma dose Unica de rotigotina, a ligagdo aos tecidos com melanina (ou seja, olhos) foi evidente
no rato pigmentado e no macaco, mas foi lentamente depurada ao longo do periodo de observagao de
14 dias.

A degeneracdo da retina foi observada por microscopia de transmissdo, com uma dose equivalente a
2,8 vezes a dose humana maxima recomendada numa base mg/m* num estudo de trés meses em ratos
albinos. Os efeitos foram mais pronunciados nos ratos f€mea. Nao foram efetuados estudos adicionais
para a avaliagdo suplementar da patologia especifica. A degeneragdo da retina ndo foi observada
durante a avaliac¢do histopatologica de rotina dos olhos em qualquer dos estudos toxicologicos em
qualquer das espécies utilizadas. E desconhecida a relevancia destes resultados para o ser humano.

inética obtida em pacientes adolescentes com SPI (13-17 anos, n=24)
ultiplas de 0,5 a 3mg/24 h demonstraram que a exposi¢do sistémica a
servada em adultos. A informacdo de seguranga/eficacia ¢ insuficiente
¢do entre exposi¢ao e resposta (ver também a informacdo pediatrica na
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Num estudo de carcinogenicidade, os ratos machos desenvolveram tumores e hiperplasia de células de
Leydig. Foram notados tumores malignos predominantemente no utero das fémeas com dose média e
alta. Estas alteragdes sdo efeitos bem conhecidos dos agonistas da dopamina em ratos apos uma
terapéutica de longo prazo e foram avaliados como ndo sendo relevantes para o ser humano.

Os efeitos da rotigotina na reproducgdo foram investigados em ratos, coelhos e ratinhos. A rotigotina
ndo foi teratogénica em todas as trés espécies, mas apresentou embriotoxicidade em ratos e cobaias
com doses maternotoxicas. A rotigotina ndo influenciou a fertilidade masculina em ratos, mas reduziu
claramente a fertilidade feminina em ratos e em ratinhos, devido aos efeitos nos niveis da prolactina
serem particularmente significativos em roedores.

A rotigotina nao induziu mutagdes genéticas no teste de Ames, mas demonstrou efeitos no ensaio
in vitro de linfoma no rato com ativa¢ao metabolica e efeitos mais fracos sem ativacao metabohca
Este efeito mutagénico pode ser atribuido a um efeito clastogénico da rotigotina. Este efeito nag
confirmado in vivo no teste de micronticleo no rato e no teste da sintese ndo programada de
2

rato (UDS). Como ocorria mais ou menos em paralelo com uma diminui¢ao do cresciment
relativo das células, pode estar relacionado com um efeito citotdéxico do composto. Por%

desconhece-se a relevancia do teste positivo de mutagenicidade in vitro. . $
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS ,\'OK

6.1. Lista dos excipientes Q
Camada de suporte @

Pelicula de poliéster, siliconada, aluminizada, revestlda uma camada pigmentada (diéxido
de titanio (E171), pigmento amarelo 95, pigmento ve @ 6) e com impressao (pigmento

vermelho 144, pigmento amarelo 95, pigmento preto

Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silic to®hrizado,
Povidona K 90, K
Metabissulfito de sodio (E223), Q
Palmitato de ascorbilo (E304) e
DL-a-tocoferol (E307). @

Revestimento de prote
Pelicula transpac Z liéster revestida com fluoropolimero.

Incom lldades

Camada de matriz autoadesiva

Nag ap
razo de validade
30 meses.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

N3do conservar acima de 30°C.
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6.5 Natureza e contetdo do recipiente
Saqueta destacavel em embalagem de plastico. Um lado é composto por um copolimero de etileno
(camada mais interior), uma folha de aluminio, pelicula de polietileno de baixa densidade e papel, o

outro lado ¢ composto por polietileno (camada mais interior), aluminio, copolimero de etileno e papel.

A embalagem contém 7, 28, 30 ou 84 (embalagem multipla com 3 embalagens de 28) adesivos
transdérmicos, selados individualmente em saquetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacao

Ap6s a utilizagdo, o adesivo transdérmico ainda contém substincia ativa. Apds a remogao, 0 @0
utilizado deve ser dobrado ao meio, com o lado adesivo para dentro, de modo a que a cama \‘@ -
0

matriz ndo fique exposta, colocado na saqueta original e eliminado. Os adesivos utiliza% a
utilizados devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais ou devolvidgs : 1a.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERC#

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

Bélgica ?@O

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE 1N1@U(;A0 NO MERCADO

EU/1/11/695/010 . %
EU/1/11/695/012 \
EU/1/11/695/013

EU/1/11/695/016 Q\S)

TORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE

9. DATA DA PRIME
INTRODUCAO NO ME

Data da primeira autg :. 0: 16 de junho de 2011
Data da tltima ren@vag@o: 14 de janeiro de 2016

10. D@ A REVISAO DO TEXTO

{ b

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http:/www.ema.europa.cu.
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1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 4 mg/24 h adesivo transdérmico
Leganto 6 mg/24 h adesivo transdérmico
Leganto 8 mg/24 h adesivo transdérmico

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Leganto 4 mg/24 h adesivo transdérmico
Cada adesivo liberta 4 mg de rotigotina durante 24 horas. Cada adesivo de 20 cm? contém 9,0 mg de
rotigotina.

Leganto 6 mg/24 h adesivo transdérmico
Cada adesivo liberta 6 mg de rotigotina durante 24 horas. Cada adesivo de 30 cm? contem g de
rotigotina.

Leganto 8 mg/24 h adesivo transdérmico Q
Cada adesivo liberta 8 mg de rotigotina durante 24 horas. Cada adesivo de 40 f& 18,0 mg de

rotigotina.

Adesivo transdérmico
Fino, do tipo matriz, de forma quadrada com cantos a’@ndados consistindo em trés camadas.

Leganto 4 mg/24 h adesivo transdérmico Q
O exterior da camada de suporte é de cor casta \ ourada com a impressao de “Leganto 4 mg/24 h”.

Leganto 6 mg/24 h adesivo transdérm O

Lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA p O

O exterior da camada de suporte é astanha dourada com a impressao de “Leganto 6 mg/24 h”.
Leganto 8 mg/24 h adesivo t SpMico
O exterior da camada de s ¢ de cor castanha dourada com a impressao de “Leganto 8 mg/24 h”.

4. INFORM®C CLINICAS

4.1 Indlca coesjterapéuticas
Legant fha-se ao tratamento de sinais e sintomas da doenga de Parkinson idiopatica em fase
ini 0 monoterapia (ou seja, sem levodopa) ou em combinagdo com levodopa durante o curso

da doehga, até as fases tardias quando o efeito da levodopa se dissipa ou se torna inconsistente e
ocorrem flutuagdes do efeito terapéutico (flutuacdes de fim de dose ou “on-off”).

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

As recomendagdes de dose sdo feitas em dose individual.
Posologia em doentes com doencga de Parkinson em fase inicial:

Deve iniciar uma dose didria tinica de 2 mg/24 h e depois aumentar em incrementos semanais de
2 mg/24 h para uma dose eficaz até a dose maxima de 8§ mg/24 h.
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4 mg/24 h pode ser uma dose eficaz em alguns doentes. Para a maioria dos doentes, a dose eficaz é
alcangada em 3 ou 4 semanas com doses de 6 mg/24 h ou 8 mg/24 h, respetivamente.
A dose maxima ¢ de 8 mg/24 h.

Posologia em doentes com doenga de Parkinson em estado avangado com flutuagoes:

Deve iniciar uma dose diéria tnica de 4 mg/24 h e depois aumentar em incrementos semanais de

2 mg/24 h para uma dose eficaz até a dose maxima de 16 mg/24 h.

4 mg/24 h ou 6 mg/24 h podem ser doses eficazes em alguns doentes. Para a maioria dos doentes, a
dose eficaz ¢ alcancada em 3 a 7 semanas com doses de 8 mg/24 h até & dose méxima de 16 mg/24 h.

Para doses superiores a 8 mg/24 h podem ser utilizados multiplos adesivo transdérmicos para alcangar
a dose final, como por ex., a dose de 10 mg/24 h pode ser alcancada mediante a combinagdo de um
adesivo transdérmico de 6 mg/24 h com outro de 4 mg/24 h.

Leganto ¢ aplicado uma vez ao dia, devendo ser aplicado aproximadamente a mesma hora
dias. O adesivo transdérmico permanece na pele durante 24 horas e devera ser substitui

novo num local de aplicagdo diferente. . Q
No caso do doente se esquecer de aplicar o adesivo transdérmico na hora habitual dovdia ou se o

b
adesivo se descolar, deve aplicar um novo adesivo transdérmico durante o dia.

Interrupgdo do tratamento Q

Leganto deve ser interrompido gradualmente. A dose diaria deve se%uzida em quantidades de
2 mg/24 h com uma redugdo da dose preferencialmente c‘lba si@a ndo, até a suspensdo completa de

Leganto (ver sec¢do 4.4). @»
Populacdes especiais Q
'

Compromisso hepatico ¢ %

Nao € necessario ajuste de dose em d en@m mpromisso hepatico ligeiro a moderado.
Aconselha-se cuidado no tratamento es com compromisso hepatico grave, que pode resultar
numa depurac¢do mais baixa da roti@. rotigotina nao foi investigada neste grupo de doentes.
Pode ser necessaria uma redugé@ se no caso de agravamento do compromisso hepatico.

Compromisso renal

Nao € necessario aj
que requerem diali

Popul d@iatrl’ca

A a0 de Leganto na populagdo pediatrica com doenga de Parkinson ndo ¢ significativa.

ose em doentes com compromisso renal ligeiro a grave, incluindo aqueles
mbém pode ocorrer uma acumulag@o inesperada dos niveis de rotigotina com
a fungdo renal (ver secgdo 5.2).

Modo de administracido

O Leganto destina-se a aplicagdo transdérmica.
O adesivo transdérmico deve ser aplicado em pele limpa, seca, intacta e saudavel na zona do abdoémen,
coxa, anca, flanco, ombro ou brago. Deve evitar a reaplicagdo no mesmo local num prazo de 14 dias.

Leganto ndo deve ser colocado em pele vermelha, irritada ou lesada (ver secgdo 4.4).

Utilizagcdo e manuseamento
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Cada adesivo transdérmico encontra-se embalado numa saqueta e deve ser aplicado diretamente apos a
abertura da saqueta. Metade do revestimento descartavel deve ser removido ¢ a parte adesiva deve ser
aplicada e pressionada com firmeza na pele. De seguida, o adesivo € dobrado para tras e a segunda
parte do revestimento descartavel ¢ removida. Nao deve tocar no lado aderente do adesivo. O adesivo
deve ser pressionado com firmeza com a palma da mao durante cerca de 30 segundos, de modo a colar
bem.

O adesivo ndo deve ser cortado em bocados.
4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢ao 6.1.
Imagiologia por ressonancia magnética ou cardioversao (ver sec¢do 4.4).

4.4 Adverténcias e precaucées especiais de utiliza¢do 6

Se um doente de Parkinson nao for suficientemente controlado durante o tratament @ﬁgotina, a
mudanga para outro agonista da dopamina pode trazer beneficios adicionais (Ve@ ).

Imagiologia por ressonincia magnética e cardioversao xo

A camada de suporte de Leganto contém aluminio. Leganto deve ser r@ 0 no caso de o doente ter
de ser submetido a imagiologia por ressonancia magnética (IRM) % versdao de modo a evitar
queimaduras cutaneas.

Hipotensdo ortostatica ? O

Sabe-se que os agonistas da dopamina comprometem®,regulagio sistémica da pressdo arterial,
resultando em hipotensao postural/ortostatica. Et@ acofitecimentos também tém sido observados

durante o tratamento com rotigotina mas a inj foi similar a observada em doentes tratados com
placebo.
Recomenda-se a monitorizagao da pressria especialmente no inicio do tratamento, devido ao
risco generalizado de hipotensao orto a@ssociada a terapéutica dopaminérgica.

Sincope @

Tem sido observada sincop€m®ensaios clinicos com rotigotina mas numa taxa que foi similar a
observada em doentes % s'com placebo. Em resultado da exclusdo de doentes com doengas
0

cardiovasculares co cado clinico, os doentes com doengas cardiovasculares devem ser
questionados sobre{os mas de sincope e pré-sincope.

Ataque subit no e sonoléncia

A roti m sido associada a sonoléncia e a episodios de ataque subito de sono. Foi observado
ata 1to de sono durante as atividades diarias, nalguns casos sem a consciéncia de quaisquer
sinais @e aviso. Os médicos devem reavaliar os doentes continuamente quanto a sonoléncia, visto os
doentes poderem ndo a reconhecer até serem questionados diretamente. Devem ser cuidadosamente
considerados a reducdo da dose ou o fim da terapéutica.

PerturbacgGes do controlo dos impulsos e outras perturbacdes relacionadas

Os doentes devem ser vigiados com regularidade quanto ao desenvolvimento de perturbagdes do
controlo dos impulsos e perturbagdes relacionadas, incluindo a sindrome de desregulagdo
dopaminérgica. Os doentes e os seus cuidadores devem ser avisados que, em doentes tratados com
agonistas da dopamina, incluindo a rotigotina, poderdo ocorrer sintomas comportamentais de
perturbagoes do controlo dos impulsos, incluindo jogo patolégico, aumento da libido,
hiperssexualidade, gastos ou compras compulsivos, abuso da comida e comer compulsivamente. Em
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alguns doentes foi observada sindrome de desregulagdo dopaminérgica durante o tratamento com
rotigotina. Se estes sintomas se desenvolverem, devera ser ponderada a reducdo da dose ou a
descontinuacdo gradual.

Sindrome neuroléptica maligna

Foram observados sintomas sugestivos de sindrome neuroléptica maligna com a suspensao abrupta da
terapéutica dopaminérgica. Desta forma, ¢ recomendado reduzir gradualmente o tratamento (ver
seccdo 4.2).

Sindrome de abstinéncia de agonistas dopaminérgicos

Foram observados sintomas sugestivos de sindrome de abstinéncia de agonistas dopaminérgicoss@or
exemplo, dor, fadiga, depressao, transpiragao e ansiedade) com a suspensdo abrupta da terapé
dopaminérgica, pelo que é recomendado reduzir gradualmente o tratamento (ver seccao 4.

Pensamentos e comportamentos anormais &

-

Foram observados pensamentos e comportamentos anormais e podem consisti &n}variedade de
manifestagdes incluindo ideacdo paranoide, ilusdes, alucinagdes, confusa amento tipo
psicotico, desorientagdo, comportamento agressivo, agitagdo e delirio. Q

Complicacdes fibroticas @

Foram observados casos de fibrose retroperitoneal, infiltrados @ onares, derrame pleural,
espessamento pleural, pericardite e valvulopatia cardiac puins doentes tratados com agentes
dopaminérgicos derivados de ergotamina. Embora est cacOes possam desaparecer quando o
farmaco € suspenso, a recuperag@o completa nem senifre @corre.

Apesar de se julgar que estas reagdes adversas 6?32 rélacionadas com a estrutura de ergolina destes

compostos, desconhece-se se outros agonista$ mina nio derivados de ergotamina as podem
provocar.

Neurolépticos \Q

Qéticos nao devem ser administrados a doentes que estejam a
bém a seccdo 4.5).

Os neurolépticos utilizados co
tomar agonistas de dopamin

Monitorizacdo oftalmo

E recomendadaa

visdo. \

1zacdo oftalmologica em intervalos regulares ou se ocorrerem anomalias da

terno (luz solar excessiva, almofadas de aquecimento e outras fontes de calor tais como
banho quente) ndo deve ser aplicado a zona do adesivo.

Reacdes no local de aplicacio

Podem ocorrer reagdes cutaneas no local de aplicacdo, que sdo habitualmente de intensidade ligeira ou
moderada. Recomenda-se que o local de aplicagdo seja alterado diariamente (p. ex. do lado direito
para o lado esquerdo e da parte superior do corpo para a parte inferior do corpo). Nao se deve utilizar
o mesmo local no espago de 14 dias. No caso de ocorrerem reagdes no local de aplicacdo que durem
mais do que alguns dias ou que sejam persistentes, se houver um aumento na gravidade ou se a reagdo
cutanea alastrar para fora do local de aplicacdo, deve ser realizada uma avaliagdo da relagdo
risco/beneficio para cada doente.
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No caso de existir uma erup¢do ou irritacdo cutanea devido ao adesivo transdérmico, deve evitar-se a
luz solar direta sobre a zona até que a pele se restabeleca, uma vez que a exposi¢do pode provocar
alteracOes na cor da pele.

No caso de se observar uma reagao cutinea generalizada (p. ex. erupgao alérgica, incluindo erup¢ao
eritematosa, macular, papular ou prurido) associada a utilizagdo de Leganto, este deve ser suspenso.

Edema periférico

Em estudos clinicos em doentes com Parkinson a frequéncia especifica de 6 meses para o edema
periférico manteve-se a cerca de 4% durante todo o periodo de observacdo até 36 meses.

Reacdes adversas dopaminérgicas

A incidéncia de algumas reagdes adversas dopaminérgicas, tais como alucinagdes, discinesia
periférico, é geralmente mais elevada quando o medicamento € administrado em combinag @
levodopa, em doentes com Parkinson. Isto deve ser tido em considerag¢ao ao prescrever%

Sensibilidade aos sulfitos * $

sintomas anafilaticos e episddios asmaticos com risco de vida, ou meno
suscetiveis.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interagﬁo@

Como a rotigotina € um agonista da dopamina, presume Qantagonistas da dopamina, tais
como os neurolépticos (p. ex. fenotiazinas, butirofeno foxantenos) ou a metoclopramida, possam

diminuir a eficacia de Leganto e a coadministragdo d evitada. Devido a possiveis efeitos
aditivos, recomenda-se precaucdo quando os doépiées estiverem a tomar medicamentos sedativos ou
outros depressores do SNC (sistema nervoso p. ex. benzodiazepinas, antipsicéticos,

antidepressivos) ou alcool em combinagdo com & rotigotina.

A coadministracao de levodopa e Carb@om rotigotina nao teve qualquer efeito na
farmacocinética da rotigotina ¢ a r(@ ndo teve qualquer efeito na farmacocinética de levodopa e

carbidopa. @

A coadministra¢ao de do iddna com rotigotina ndo teve efeito na farmacocinética da rotigotina.

A coadministragao %razol (inibidor do CYP2C19), em doses de 40 mg/dia, ndo teve efeito na
farmacocinéticase metabolismo da rotigotina, em voluntarios saudaveis.

N\

potenciar a reagdo adversa dopaminérgica da levodopa e pode causar e/ou exacerbar
pré-existente, conforme descrito com outros agonistas da dopamina.

Leganto pode
uma digci

inistracdo de rotigotina (3 mg/24 h) nao afetou a farmacodinamica nem a farmacocinética dos
contra@etivos orais (0,03 mg etinilestradiol, 0,15 mg levonorgestrel). Nao foram investigadas outras
formas de contracec¢do hormonal.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres em idade fértil, contracecdo em mulheres

As mulheres em idade fértil devem utilizar contracecdo eficaz para evitar a gravidez durante o
tratamento com rotigotina.
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Gravidez

Nao ha dados adequados resultantes da utilizagdo de rotigotina em mulheres gravidas. Estudos em
animais nao indicaram quaisquer efeitos teratogénicos em ratos e coelhos, mas foi observada
embriotoxicidade em ratos e ratinhos com doses maternotoxicas (ver sec¢ao 5.3). Desconhece-se qual
o risco potencial para o ser humano. Rotigotina ndo deve ser utilizada durante a gravidez.

Amamentacao

Como a rotigotina diminui a secre¢do de prolactina no ser humano, prevé-se que ocorra a inibi¢ao do
aleitamento. Estudos em ratos demonstraram que a rotigotina e/ou o(s) seu(s) metabolito(s) sdo
excretados no leite materno. Na auséncia de dados em seres humanos, a amamentacao devera ser
interrompida.

Fertilidade 6

Para obter informagao sobre os estudos de fertilidade por favor consulte a secgﬁo’ 5.3 @b

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas K\

A rotigotina pode ter efeitos consideraveis sobre a capacidade de conduzi zar maquinas.

Os doentes que estejam a ser tratados com rotigotina e apresentem so ia e/ou episodios de sono
repentino devem ser informados para ndo conduzirem ou participa% atividades em que a
vigilancia diminuida os possa colocar a eles proprios ou aos outros 1sco de ferimentos graves ou
morte (p. ex. utilizar maquinas) até que esses episodios r30 e a sonoléncia tenham

desaparecido (ver também seccdes 4.4 € 4.5). @»

4.8 Efeitos indesejaveis Q
'

Resumo do perfil de seguranca ¢ %
Com base na analise de ensaios clinicos hs por placebo reunidos, compreendendo um total de

1.307 doentes tratados com Leganto e& ntes tratados com placebo, 72,5% dos doentes com
Leganto e 58,0% dos doentes com pla relataram pelo menos uma reacdo adversa.

No inicio da terapéutica pod @’(er reagdes adversas dopaminérgicas, tais como nauseas e
vomitos. Estas sdo geralm intensidade ligeira ou moderada e transitorias mesmo se a
terapéutica for continu

As reagoes adver
adesivo transdghp
tonturas e ce @

medicamentosas (RAMs) observadas em mais de 10% dos doentes tratados com o
eganto sdo nauseas, vomitos, reagdes nos locais de aplicag@o, sonoléncia,

Nos en Q’l que os locais de aplicagdo foram alternados tal como ¢ considerado nas instrugdes
fo idas no RCM e no folheto informativo, 35,7% dos 830 doentes a utilizarem o adesivo

trans ico Leganto tiveram reacdes no local de aplicagdo. A maioria das reagdes no local de
aplicag@o foi de intensidade ligeira a moderada, limitada as zonas de aplicac@o, e resultou na
interrupgdo do tratamento com Leganto em apenas 4,3% de todos os doentes tratados com Leganto.

Tabela com lista de reacdes adversas

A tabela seguinte cobre as reagdes adversas medicamentosas do conjunto de estudos acima
mencionados em doentes com doenga de Parkinson e de experiéncia pos-comercializagdo. Em cada
classe de sistemas de orgaos as reagdes adversas estdo listadas por categorias de frequéncia (nimero
expectavel de doentes que apresentem a reacdo), utilizando as seguintes categorias: muito frequentes
(=1/10); frequentes (=1/100 a <1/10); pouco frequentes (=1/1000 a <1/100); raros (=1/10.000 a
<1/1000); muito raros (<1/10.000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados
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disponiveis). Dentro de cada categoria da frequéncia, os efeitos indesejaveis sdo apresentados por
ordem decrescente de gravidade.

Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Desconhecido
sistemas de frequentes frequentes
orgaos
segundo a
base de dados
MedDRA
Doencgas do Hipersensibilid
sistema ade, a qual
imunitario pode incluir
angiedema,
edema da O
lingua e edema
labial %
Perturbacoes Perturbacdes Ataques de Distirbigs drome de
do foro da percegdo® sono/ataque psicoticos /desregulament
psiquiatrico (incluindo subito de sono, | perturha oda
alucinagdes, paranoia, obses dopamina®
alucinagdes perturbagdo de piifsiva,
visuais, desejo sexual® ﬂéxportamen
alucinagdes (incluindo @
auditivas, hiperssexuali agressivo/agr
ilusdes), de, libi essividade®,
insonia, au , alucinagdes?,
perturbagio do e delirium?
sono, %sﬁo,
pesadelos, ' deSorientacdod,
sonhos ¢ agitacdo?

luindo jogo
atologico,
estereotipia/fas
cinagdo por
movimentos

repetitivos e
mecanicos,
abuso da
comida/perturb
agao
alimentar®,
compras
compulsivas®)
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Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Desconhecido
sistemas de frequentes frequentes
orgaos
segundo a
base de dados
MedDRA
Doencas do Sonoléncia, Perturbagdes Convulsdes Sindrome da
sistema tonturas, da consciéncia cabega caida®
nervoso cefaleia NC? (incluindo
sincope,
sincope
vasovagal,
perda de
consciéncia), O
discinesia,
tonturas %
posturais, .
letargia 4
Afecoes Visao turva,
oculares insuficiéncia O
visual, fotopsia \\
Afecoes do Vertigens ‘\)
ouvido e do %
labirinto
Cardiopatias PalpitacGes Taquicardia
supraventricu
lar
Vasculopatias Hipotensao dtensio
ortostatica,
hipertens%\
Doencgas Solugo \v
respiratdrias, O
toracicas e do \
mediastino
Doencas Nauseas, stipacao, Dor abdominal Diarreia
gastrointestin | vomitos oca seca,
ais @ dispepsia
Afecdes dos | Eritema, Prurido Erupcao
tecidos hiperidrose, generalizado, cutanea
cutineose o 0 prurido irritacdo generalizada
subcutianeos 6\ cutanea,
dermatite de
contacto
D S Disfungio
org erétil

genitais e da
mama
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Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Desconhecido
sistemas de frequentes frequentes
orgaos
segundo a
base de dados
MedDRA
Perturbacées | Reagdes no Edema Irritabilidade
gerais e local de periférico,
alteracoes no | aplicagdo e estados
local de instilagao® asténicos®
administra¢d | (incluindo (incluindo
0 eritema, fadiga®,
prurido, astenia, mal-
irritacao, estar geral) O
erupcao
cutanea, ‘®
dermatite,
.
vesiculas, dor, \«/
eczema, K
inflamagao, O
inchago, \
descoloragdo, QO
papulas, %
esfoliagao,
urticaria, O
hipersensibilida 7
de) A@'
Exames Diminuicao de zimas
complementa peso ' hepaticas
res de ¢ @aumentadas
diagnéstico \ (incluindo
O AST, ALT,
\ Gama-GT),
Q aumento de
peso,
QD frequéncia
cardiaca
aumentada,
@' CPK
“ g’ aumentada’

Complicag:ﬁeb\

Queda

Afecoes
musculosquel
éticas e dos
tecidos
conjuntivos

Rabdomiolise®

® Termo de nivel alto (HLT)

® Observado em estudos abertos
¢ Observado no periodo pos-comercializa¢ao
4 Observado em 2011 em estudos controlados por placebo e com dupla-ocultagio

Descricdo de reacdes adversas selecionadas
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Ataque subito de sono e sonoléncia

A rotigotina tem sido associada a sonoléncia, incluindo sonoléncia diurna excessiva e episodios de
ataque subito de sono. Em casos isolados o ataque subito_de sono ocorreu durante a condugao e
resultou em acidentes de automdével (ver também as secgdes 4.4 ¢ 4.7).

Perturbagoes do controlo dos impulsos
Em doentes tratados com agonistas da dopamina, incluindo a rotigotina, podera ocorrer jogo

patolégico, aumento da libido, hiperssexualidade, gastos ou compras compulsivos, abuso da comida e
comer compulsivamente (ver sec¢ao 4.4).

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizagdo do medicamento & %nte, uma
vez que permite uma monitoriza¢ao continua da relagao beneficio-risco do medm . Pede-se aos

Notificacdo de suspeitas de reacoes adversas

profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas atgaves do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem Q\
Sintomas @

As reacdes adversas mais provaveis sdo aquelas relacio as Qo perfil farmacodindmico de um
agonista da dopamina, incluindo nauseas, vomitos, hip, y 0, movimentos involuntarios,
alucinagdes, confusdo, convulsdes e outros sinais de éstinfulacdo dopaminérgica central.

4
Tratamento ¢ %
N

Nao € conhecido um antidoto para a sobr, gem dos agonistas da dopamina. No caso de suspeita de
sobredosagem, deve-se considerar a r do(s) adesivo(s) transdérmico(s), pois apos remogao
do(s) adesivo(s) a libertagdo de subgfa ativa ¢ interrompida e os niveis plasmaticos de rotigotina

diminuem rapidamente. O doen ser monitorizado atentamente, incluindo a frequéncia cardiaca,
o ritmo cardiaco e a pressao
O tratamento da sobredos de exigir medidas gerais de suporte para manutencao dos sinais

vitais. Ndo é expectave ialise seja benéfica, uma vez que a rotigotina nao ¢ eliminada por
dialise.
.

Se for necessarie

ntinuar a rotigotina, esta descontinuagdo devera ser feita de forma gradual para
prevenir a sin @

neuroléptica maligna.

5. PRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas
Grupo farmacoterapéutico: 2.5.2 Dopaminomiméticos; codigo ATC: N04BCO09.

A rotigotina é um agonista da dopamina do tipo néo ergolinico para o tratamento de sinais e sintomas
da doenca de Parkinson e Sindrome das Pernas Inquietas.

Mecanismo de ac¢ido

Julga-se que a rotigotina desencadeia o seu efeito benéfico na doenca de Parkinson através da ativacao
dos recetores D3, D> e Dy do putamen-nucleo caudado no cérebro.
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O mecanismo de a¢do preciso da rotigotina na Sindrome das Pernas Inquietas ¢ desconhecido. Pensa-
se que a rotigotina pode exercer a sua atividade principalmente via recetores da dopamina.

Efeitos farmacodinamicos

Relativamente a atividade funcional a nivel dos varios subtipos de recetor e a sua distribuicdo a nivel
cerebral, a rotigotina € um agonista dos recetores D> e D3, atuando também a nivel dos recetores D1,
D4, e Ds. Em recetores nado-dopaminérgicos, a rotigotina apresentou antagonismo nos recetores
alpha2B e agonismo nos recetores SHT1A, mas nenhuma atividade nos recetores SHT2B.

Eficacia e seguranca clinicas

avaliada num programa multinacional de desenvolvimento de fArmacos consistindo em qué
principais, paralelos, randomizados, de dupla ocultacdo e controlados com placebo ¢ tr%
investigacao de aspetos especificos da doenga de Parkinson.

prévia de levodopa ou que receberam um tratamento de levodopa comeduragao < 6 meses. A avaliagdo
do resultado principal foi a pontuagdo da componente das Ativida as (ADL) (Parte IT) somada
a componente Exame Motor (Parte I1I) da Escala Unificada de Classificagdo da Doenga de Parkinson
(UPDRS).

A eficacia foi determinada pela resposta do doente a ter termos de melhoria do
respondedor e dos pontos absolutos nas pontuagdes da do Exame Motor combinados (UPDRS
partes II+III). é

receberam placebo. Os doentes foram titulados a sua dose otima de rotigotina ou placebo em
incrementos semanais de 2 mg/24 h, inic@ com 2 mg/24 h até a dose maxima de 6 mg/24 h. Os
doentes em cada grupo de tratamento féramsmantidos com a sua dose 6tima durante 6 meses.

No final do tratamento de manute 1% dos doentes no grupo em que se administrou
rotigotina, a dose otima era a d ima permitida, isto ¢ 6 mg/24 h. Uma melhoria de 20% foi
observada em 48% dos doen eberem rotigotina e em 19% dos doentes a receberem placebo
(diferenga 29% ICosy 18%4#39%%p<0,0001). Com rotigotina, a melhoria média na pontuagdo da
UPDRS (Partes II+111) fei dg -3,98 pontos (inicio de estudo 29,9 pontos), enquanto no grupo tratado
com placebo foi obsgrvadgwum agravamento de 1,31 pontos (inicio de estudo 30,0 pontos). A

'
No estudo com dupla ocultacio SP512 Paﬁx@doentes receberam rotigotina e 96 doentes

No estudo co la ocultagcdo SP513 Parte I, 213 doentes receberam rotigotina, 227 doentes
receb inirol e 117 doentes receberam placebo. Os doentes foram titulados para a sua dose
otima otina em incrementos semanais de 2 mg/24 h, comecando com 2 mg/24 h até a dose

ma e'8 mg/24 h durante 4 semanas. No grupo de ropinirol, os doentes foram titulados para a sua

dose Otima até um maximo de 24 mg/dia durante 13 semanas. Os doentes em cada grupo de
tratamento foram mantidos com a sua dose 6tima durante 6 meses.

No final do tratamento de manutengdo em 92% dos doentes no grupo em que se administrou rotigotina
a dose Otima era a dose maxima permitida, isto ¢ 8 mg/24 h. Uma melhoria de 20% foi observada em
52% dos doentes a receberem rotigotina, 68% dos doentes a receberem ropinirol e 30% dos doentes a
receberem placebo (diferenca de rotigotina versus placebo 21,7%; I1Cosy, 11,1%; 32,4%, diferenca de
ropinirol versus placebo 38,4%; ICose, 28,1%; 48,6%, diferenca de ropinirol versus rotigotina 16,6%;
1Cosu, 7,6%; 25,7%). A melhoria média na pontuacdo da UPDRS (Partes II+I1I) foi de 6,83 pontos
(inicio de estudo 33,2 pontos) no grupo em que se administrou rotigotina; 10,78 pontos no grupo em
que se administrou ropinirol (inicio de estudo 32,2 pontos) e 2,33 pontos no grupo em que se
administrou placebo (inicio de estudo 31,3 pontos). Todas as diferencgas entre os tratamentos ativos € o
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placebo foram estatisticamente significativas. Neste estudo, foi demonstrada a ndo inferioridade da
rotigotina em relag@o ao ropinirol.

Num estudo subsequente aberto (SP824), multicéntrico, multinacional, foi estudada a tolerabilidade
da mudanca imediata do ropinirol, pramipexol ou cabergolina para o adesivo transdérmico de
rotigotina e os seus efeitos nos sintomas de doentes com doenca de Parkinson idiopatica. 116 doentes
foram sujeitos a substitui¢do da terapéutica oral anterior para receber até 8 mg/24 h de rotigotina, dos
quais 47 tinham sido tratados com ropinirol até 9 mg/dia, 47 tinham tratados com pramipexol até 2
mg/dia e 22 tinham sido tratados com cabergolina até 3 mg/dia. A mudancga para a rotigotina foi
possivel, sendo o ajuste da dose necessario em apenas 2 doentes para a substituicdo do ropinirol, 5
doentes do pramipexol e 4 doentes da cabergolina. As melhorias foram observadas na pontuagdo da
UPDRS (Partes I+1V). O perfil de seguranca ndo foi diferente do observado nos estudos anteriores.

Num estudo aberto aleatorizado (SP825) em doentes em estadios precoces da doenga de @n,

25 doentes foram aleatorizados para o tratamento com rotigotina e 26 para o ropinirol. Em S 08
bragos as doses de tratamento foram tituladas até & dose 6tima ou maxima de 8 mg/24 g/dia,
respetivamente. Ambos os tratamentos evidenciaram melhorias na fungao motora ndke no sono.

rotigotina e 5,9 = 1,3 pontos no grupo com o tratamento com ropinirol apds 4 anas de manutencao.
O sono (PDSS) melhorou 4,1 £ 13,8 pontos nos doentes tratados com rotigo > 2,5 + 13,5 pontos
nos doentes tratados com ropinirol. O perfil de seguranga foi comparé ni"a excec¢do de reacoes

Os sintomas motores (UPDRS, Parte III) melhoraram em 6,3 = 1,3 pontos nos ($S tados com

no local de aplicagdo.

Nos estudos SP824 ¢ SP825 realizados desde o ensaio comparativo@al, foi demonstrado que a
rotigotina e o ropinirol em doses equivalentes tém uma eﬁcéu@mparéwel.

Foram realizados dois ensaios principais adicionais B e SP515) em doentes que estavam a

receber terapéutica concomitante com L-dopa. A avaliaga®do resultado principal foi a redugdo no

tempo “off” (horas). A eficacia foi determinada resposta do doente a terapéutica em termos de
%o passado em “off”.

melhoria do respondedor e melhoria absoluta‘\
No estudo com dupla ocultacio SP650m13 oentes receberam rotigotina até & dose maxima de
8 mg/24 h, 109 doentes receberam rot té a dose maxima de 12 mg/24 h e 119 doentes
receberam placebo. Os doentes for@'u dos para a sua dose 6tima de rotigotina ou placebo em
incrementos semanais de 2 mg/ iciando com 4 mg/24 h. Os doentes em cada grupo de
tratamento foram mantidos c @a dose 6tima durante 6 meses. No final do tratamento de
manutengao foi observadag@ma melhoria de pelo menos 30% em 57% e 55% dos doentes a receberem
rotigotina 8§ mg/24 h e /24 h, respetivamente, e em 34% dos doentes a receberem placebo
(diferencas 22% e 219 Spetivamente, [Cosy, 10%; 35% e 8%; 33%, respetivamente, p<0,001 para
ambos os grupos d€ rotigotina). Com rotigotina, as redu¢des médias no tempo “off” foram de 2,7 ¢
2,1 horas, respativagiente, enquanto no grupo tratado com placebo foi observada uma redugao de

0,9 horas. As diferencas foram estatisticamente significativas (p<0,001 e p=0,003, respetivamente).
No est dupla ocultagiao SP515, 201 doentes receberam rotigotina, 200 doentes receberam
pra e 100 doentes receberam placebo. Os doentes foram titulados para a sua dose 6tima de

rotigotina em incrementos semanais de 2 mg/24 h, iniciando com 4 mg/24 h até a dose maxima de

16 mg/24 h. No grupo de pramipexol, os doentes receberam 0,375 mg na primeira semana, 0,75 mg na
segunda semana e foram ainda titulados em incrementos semanais de 0,75 mg para a sua dose 6tima
até ao maximo de 4,5 mg/dia. Os doentes em cada grupo de tratamento foram mantidos durante

4 meses.

No final do tratamento de manutengdo foi observada uma melhoria de pelo menos 30% em 60% dos
doentes a receberem rotigotina, 67% dos doentes a receberem pramipexol e 35% dos doentes a
receberem placebo (diferencas de rotigotina versus placebo 25%; 1Cosy, 13%; 36%, diferenca de
pramipexol versus placebo 32% ICosy, 21%; 43%, diferenga de pramipexol versus rotigotina 7%; 1Cosv,
-2%; 17%). A reducdo média no tempo “off” foi de 2,5 horas no grupo em que se administrou
rotigotina; de 2,8 horas no grupo em que se administrou pramipexol e de 0,9 horas no grupo em que se
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administrou placebo. Todas as diferencas entre os tratamentos ativos e placebo foram estatisticamente
significativas.

Um outro estudo multinacional com dupla ocultacao (SP889) foi realizado em 287 doentes com
doencga de Parkinson num estadio precoce ou avangado que apresentavam controlo insatisfatorio dos
sintomas motores matinais. 81,5% destes doentes foram submetidos a uma terapéutica concomitante
com levodopa. 190 doentes receberam rotigotina e 97 placebo. Foi titulada a dose 6tima de rotigotina
ou placebo nos doentes, com incrementos semanais de 2 mg/24 h a comecgar com 2 mg/24 h até uma
dose maxima de 16 mg/24 h durante 8 semanas, seguido por um periodo de manuten¢do de 4 semanas.
A funcdo motora matinal, avaliada por UPDRS parte III, e alteragdes no sono noturno, medidas pela
escala modificada de sono da Doenca de Parkinson (PDSS-2), foram resultados coprimarios. No final
do periodo de manutengao, a avaliagdo média da UPDRS parte III foi melhorada em 7,0 pontos nos
doentes tratados com rotigotina (linha basal 29,6) e em 3,9 pontos no grupo placebo (linha basa}32,0).
As melhorias na avaliagdo média total do PDSS-2 foi de 5,9 (rotigotina, linha basal 19,3) e os
(placebo, linha basal 20,5). As diferencas de tratamento para as variaveis coprimdrias fora
estatisticamente significativas (p=0,0002 e p<0,0001).

5.2 Propriedades farmacocinéticas &
Absorcéo 0

Apos a aplicagdo, a rotigotina € continuamente libertada pelo adesivo tganSdermico e absorvida através
da pele. As concentragdes de estado estaciondrio sdo alcangadas apés u dois dias de aplicagdo do
adesivo e sdo mantidas a um nivel estavel através da aplicagdo de u ez ao dia, sendo o adesivo
usado durante 24 horas. As concentragdes plasmaticas d;:)‘oti @ a aumentam proporcionalmente a
dose num intervalo de doses de 1 mg/24 h a 24 mg/24 h.

Aproximadamente 45% da substancia ativa no adesiv@sdérmico ¢ libertada na pele durante
24 horas. A biodisponibilidade absoluta apds a dplicacad transdérmica ¢ de aproximadamente 37%.

.
Alternar o local de aplicagao do adesivo pode Nar em diferengas diarias nos niveis plasmaticos. As
diferengas na biodisponibilidade da rotig vartam entre 2% (brago versus flanco) e 46% (ombro
versus coxa). Contudo, ndo existe indh&' e um impacto relevante no resultado clinico.

Distribuicdo @
A ligagdo in vitro da roti proteinas plasmaticas é de aproximadamente 92%.
O volume de distribui¢ rénte no ser humano é de aproximadamente 84 1/kg.

r1a. Resultados in vitro indicam que isoformas do CYP diferentes podem catalisar a N-
da rotigotina. Os metabolitos principais sdo os sulfatos e os conjugados de glucoronido

Eliminacdo

Aproximadamente 71% da dose de rotigotina é excretada na urina ¢ uma parte menor de cerca de 23%
¢ excretada nas fezes.

A depuragio da rotigotina ap6s a administracao transdérmica ¢ de aproximadamente 10 1/min e a sua
semivida de eliminagdo global ¢ de 5 a 7 horas. O perfil farmacocinético apresenta uma eliminagao
bifasica com um tempo de semivida inicial de cerca de 2 a 3 horas.

Como o adesivo ¢ administrado transdermicamente, nao € esperado um efeito dos alimentos ou de
perturbagdes gastrointestinais.
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Grupos especiais de doentes

Como a terapéutica com Leganto € iniciada com uma dose baixa e ¢ gradualmente titulada de acordo
com a tolerancia clinica para obter um efeito terapéutico 6timo, o ajuste da dose com base no sexo,
peso ou idade ndo € necessario.

Compromisso renal e hepatico

Em doentes com compromisso hepatico moderado ou com compromisso renal ligeiro a grave ndo
foram observados aumentos relevantes dos niveis plasmaticos da rotigotina. Leganto ndo foi
investigado em doentes com compromisso hepatico grave.

Os niveis plasmaticos dos conjugados da rotigotina e dos seus metabolitos desalquilados aume

com uma fungdo renal comprometida. Contudo, a contribui¢io destes metabolitos para os ¢ 't@
clinicos ¢ pouco provavel.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica . @

efeitos farmacodindmicos relacionados com o agonismo da dopamina e ¢ nuigdo consequente
da secrecdo de prolactina.

Apo6s uma dose tinica de rotigotina, a ligagdo aos tecidos com melaning (otseja, olhos) foi evidente
no rato pigmentado e no macaco, mas foi lentamente depurada ao % periodo de observagdo de
14 dias.

A degeneracao da retina foi observada por microscopia de tr
2,8 vezes a dose humana maxima recomendada numa b
albinos. Os efeitos foram mais pronunciados nos ratos
para a avaliagdo suplementar da patologia especifica. eneracgdo da retina nao foi observada
durante a avaliacdo histopatolégica de rotina do$ alhos ém qualquer dos estudos toxicoldgicos em
qualquer das espécies utilizadas. E desconhegi vancia destes resultados para o ser humano.
Num estudo de carcinogenicidade, os ratos machgs desenvolveram tumores e hiperplasia de células de
Leydig. Foram notados tumores mali noo antemente no utero das fémeas com dose média e
alta. Estas alteracdes sdo efeitos bem eeidos dos agonistas da dopamina em ratos apds uma
terapéutica de longo prazo e foram@ os como ndo sendo relevantes para o ser humano.

Os efeitos da rotigotina na repr foram investigados em ratos, coelhos e ratinhos. A rotigotina
nao foi teratogénica em toda espécies, mas apresentou embriotoxicidade em ratos e cobaias
com doses maternotoxicas otigotina ndo influenciou a fertilidade masculina em ratos, mas reduziu
claramente a fertilidad iniha em ratos ¢ em ratinhos, devido aos efeitos nos niveis da prolactina
serem particularme #ficativos em roedores.

Em estudos de toxicidade de dose repetida e de longo prazo, os efeitos princigé Am associados aos

issdo, com uma dose equivalente a
num estudo de trés meses em ratos
ao foram efetuados estudos adicionais

.
A rotigotina n 1u mutacdes genéticas no teste de Ames, mas demonstrou efeitos no ensaio
in vitro de lin no rato com ativacao metabdlica e efeitos mais fracos sem ativagao metabolica.
Este efgit agénico pode ser atribuido a um efeito clastogénico da rotigotina. Este efeito ndo foi

vivo no teste de micronticleo no rato e no teste da sintese ndo programada de ADN no
). Como ocorria mais ou menos em paralelo com uma diminui¢ao do crescimento total
das células, pode estar relacionado com um efeito citotoxico do composto. Por isso,
desconhece-se a relevancia do teste positivo de mutagenicidade in vitro.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes

Camada de suporte

Pelicula de poliéster, siliconada, aluminizada, revestida a cor com uma camada pigmentada (dioxido

de titanio (E171), pigmento amarelo 95, pigmento vermelho 166) e com impressdo (pigmento
vermelho 144, pigmento amarelo 95, pigmento preto 7).
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Camada de matriz autoadesiva

Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)-copolimerizado,
Povidona K 90,

Metabissulfito de sodio (E223),

Palmitato de ascorbilo (E304) e

DL-a-tocoferol (E307).

Revestimento de protegdo
Pelicula transparente de poliéster revestida com fluoropolimero.

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel. t O

6.3 Prazo de validade

'3 Z
30 meses. &
6.4 Precaucdes especiais de conservacio \0

N4do conservar acima de 30°C. Q

6.5 Natureza e contetiido do recipiente @

Saqueta destacavel em embalagem de plastico. Um 1ad0€ to por um copolimero de etileno

(camada mais interior), uma folha de aluminio, pelicul etileno de baixa densidade e papel, o

outro lado ¢ composto por polietileno (camada mais ifiterier), aluminio, copolimero de etileno e papel.
'

A embalagem contém 7, 14, 28, 30 ou 84 (erfiba’ multipla com 3 embalagens de 28) adesivos

transdérmicos, selados individualmente em saquetds.

E possivel que nao sejam comercializ@as as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais de @ ¢cao

Ap6s a utilizagdo, o adesi anmsdérmico ainda contém substancia ativa. Apos a remog¢ao, o adesivo
utilizado deve ser dobr eio, com o lado adesivo para dentro, de modo a que a camada de
matriz ndo fique ex locado na saqueta original e eliminado. Os adesivos utilizados ou nao
utilizados devem sér eliminados de acordo com as exigéncias locais ou devolvidos a farmacia.

7. I'@ DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

U aS.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Bélgica

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Leganto 4 mg/24 h adesivo transdérmico
EU/1/11/695/028
EU/1/11/695/030
EU/1/11/695/031
EU/1/11/695/034
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Leganto 6 mg/24 h adesivo transdérmico
EU/1/11/695/037
EU/1/11/695/039
EU/1/11/695/040
EU/1/11/695/043

Leganto 8 mg/24 h adesivo transdérmico
EU/1/11/695/046
EU/1/11/695/048
EU/1/11/695/049
EU/1/11/695/052

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZAC@E
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 16 de junho de 2011 &

Data da ultima renovagdo: 14 de janeiro de 2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO 0
{MM/AAAA} %
Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este médi 0 no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu\

N
o)

\)
>
.\0

D
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1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto

2 mg/24 h

4 mg/24 h

6 mg/24 h

8 mg/24 h

Adesivo transdérmico

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Leganto 2 mg/24 h adesivo transdérmico
Cada adesivo liberta 2 mg de rotigotina durante 24 horas. Cada adesivo de 10 cm? contém 1@
rotigotina.

Leganto 4 mg/24 h adesivo transdérmico

Cada adesivo liberta 4 mg de rotigotina durante 24 horas. Cada adesivo de 20 ¢ 9@& 9,0 mg de
rotigotina. K

Leganto 6 mg/24 h adesivo transdérmico x
Cada adesivo liberta 6 mg de rotigotina durante 24 horas. Cada adesw@ cm? contém 13,5 mg de
rotigotina.

Leganto 8 mg/24 h adesivo transdérmico
Cada adesivo liberta 8 mg de rotigotina durante 24 horaf esivo de 40 cm? contém 18,0 mg de

*

rotigotina Q

Lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1. ‘%

3.  FORMA FARMACEUTICA \

Adesivo transdérmico.

Fino, do tipo matriz, de forma com cantos arredondados, consistindo em trés camadas. O

exterior da camada de sup r castanha dourada com a impressdo de “Leganto 2 mg/24 h,
4 mg/24 h, 6mg/24hou&h

4. INFORM®C CLINICAS

4.1 Indlca coesjterapéuticas
Legant fha-se ao tratamento de sinais e sintomas da doenga de Parkinson idiopatica em fase
ini 0 monoterapia (ou seja, sem levodopa) ou em combinagdo com levodopa durante o curso

da doehga, até as fases tardias quando o efeito da levodopa se dissipa ou se torna inconsistente e
ocorrem flutuagdes do efeito terapéutico (flutuagdes de fim de dose ou “on-off™”).

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

As recomendagdes de dose sdo feitas em dose individual.
Posologia em doentes com doencga de Parkinson em fase inicial:

Deve iniciar uma dose didria tinica de 2 mg/24 h e depois aumentar em incrementos semanais de
2 mg/24 h para uma dose eficaz até a dose maxima de 8§ mg/24 h.
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4 mg/24 h pode ser uma dose eficaz em alguns doentes. Para a maioria dos doentes, a dose eficaz é
alcangada em 3 ou 4 semanas com doses de 6 mg/24 h ou 8 mg/24 h, respetivamente.
A dose maxima ¢ de 8 mg/24 h.

Posologia em doentes com doenga de Parkinson em estado avangado com flutuagoes:

Deve iniciar uma dose diéria tnica de 4 mg/24 h e depois aumentar em incrementos semanais de

2 mg/24 h para uma dose eficaz até a dose maxima de 16 mg/24 h.

4 mg/24 h ou 6 mg/24 h podem ser doses eficazes em alguns doentes. Para a maioria dos doentes, a
dose eficaz ¢ alcancada em 3 a 7 semanas com doses de 8 mg/24 h até & dose méxima de 16 mg/24 h.

A embalagem de inicio de tratamento de Leganto contém 4 embalagens diferentes (uma para cada
dosagem) com 7 adesivos cada, para as primeiras quatro semanas de terapéutica.

Dependendo da resposta do doente, pode nio ser necessario efetuar todos os passos das doses
seguintes ou podem ser necessarias embalagens adicionais para doses mais elevadas apos a O
4.* semana, que nao estdo incluidas nesta embalagem.

No primeiro dia do tratamento, o doente inicia com Leganto 2 mg/24 h. Durante a se ana, o
doente utiliza Leganto 4 mg/24 h. Durante a terceira semana, o doente utiliza Le a /24 he
durante a quarta semana Leganto 8§ mg/24 h. As embalagens encontram-se mar @ “Semana 1
(2,3 0ud)”.

Leganto ¢ aplicado uma vez ao dia, devendo ser aplicado aproximadam a tricsma hora todos os
dias. O adesivo transdérmico permanece na pele durante 24 horas e de%er substituido por um
novo num local de aplicagdo diferente. @

No caso do doente se esquecer de aplicar o adesivo transd'nﬂa hora habitual do dia ou se o
adesivo se descolar, deve aplicar um novo adesivo trans % rante o resto do dia.

Interrupgdo do tratamento Q
'

Leganto deve ser interrompido gradualmente?® diaria deve ser reduzida em quantidades de
2 mg/24 h com uma redugao da dose preferencialiniente dia sim, dia ndo, até a suspensdo completa de

Leganto (ver secgao 4.4). \Q

Populacdes especiais

Compromisso hepatzco

Nao é necessario ajuste de d doentes com compromisso hepatico ligeiro a moderado.
Aconselha-se cuidado a ento de doentes com compromisso hepatico grave, que pode resultar
numa depuragdo ma da rotigotina. A rotigotina ndo foi investigada neste grupo de doentes.
Pode ser necesséri@ educdo da dose no caso de agravamento do compromisso hepatico.

Compromisso @ 1

Nag é @io ajuste de dose em doentes com compromisso renal ligeiro a grave, incluindo aqueles
que rem dialise. Também pode ocorrer uma acumulacao inesperada dos niveis de rotigotina com
o agravamento agudo da fung¢do renal (ver sec¢do 5.2).

Populagao pediatrica

A utilizacdo de Leganto na populago pediatrica com doenga de Parkinson ndo ¢ significativa.

Modo de administracido

O Leganto destina-se a aplicaco transdérmica.
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O adesivo transdérmico deve ser aplicado em pele limpa, seca, intacta ¢ saudavel na zona do abdomen,
coxa, anca, flanco, ombro ou brago. Deve evitar a reaplicagdo no mesmo local num prazo de 14 dias.
Leganto ndo deve ser colocado em pele vermelha, irritada ou lesada (ver seccao 4.4).

Utilizacdo e manuseamento

Cada adesivo transdérmico encontra-se embalado numa saqueta e deve ser aplicado diretamente apos a
abertura da saqueta. Metade do revestimento descartavel deve ser removido e a parte adesiva deve ser
aplicada e pressionada com firmeza na pele. De seguida, o adesivo ¢ dobrado para trés e a segunda
parte do revestimento descartavel ¢ removida. Nao deve tocar no lado adesivo do adesivo. O adesivo
deve ser pressionado com firmeza com a palma da mao durante cerca de 30 segundos, de modo a colar
bem.

O adesivo nio deve ser cortado em bocados. t O
4.3 Contraindicacoes @.

. o . A " . * .
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencion; &ﬂﬁecgao 6.1.
Imagiologia por ressonancia magnética ou cardioversdo (ver seccao 4.4).

4.4 Adverténcias e precaucées especiais de utilizacio \0

Se um doente de Parkinson ndo for suficientemente controlado dur% atamento com rotigotina, a
mudanga para outro agonista da dopamina pode trazer beneficios adigiOnais (ver secc¢do 5.1).

Imagiologia por ressoniancia magnética e cardioversao (’

A camada de suporte de Leganto contém aluminio. L&gante deve ser removido no caso de o doente ter
de ser submetido a imagiologia por ressonancia nétiea (IRM) ou cardioversdo de modo a evitar
queimaduras cutaneas.

.
Hipotensdo ortostatica O\

Sabe-se que os agonistas da dopaﬁ@prometem aregulagdo sistémica da pressdo arterial,
resultando em hipotensao postu v statica. Estes acontecimentos também tém sido observados
durante o tratamento com rotigoting’mas a incidéncia foi similar a observada em doentes tratados com
placebo.

Recomenda-se a monitgs
risco generalizado dg i @ nsao ortostatica associada a terapéutica dopaminérgica.

Sincope 6\

Tem sido @Vada sincope em ensaios clinicos com rotigotina mas numa taxa que foi similar a

doentes tratados com placebo. Em resultado da exclusdo de doentes com doengas
culares com significado clinico, os doentes com doengas cardiovasculares devem ser
ados sobre os sintomas de sincope e pré-sincope.

Ataque subito de sono e sonoléncia

A rotigotina tem sido associada a sonoléncia e a episodios de ataque subito de sono. Foi observado
ataque subito de sono durante as atividades diarias, nalguns casos sem a consciéncia de quaisquer
sinais de aviso. Os médicos devem reavaliar os doentes continuamente quanto a sonoléncia, visto os
doentes poderem ndo a reconhecer até serem questionados diretamente. Devem ser cuidadosamente
considerados a redugdo da dose ou o fim da terapéutica.
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Perturbacgdes do controlo dos impulsos e outras perturbacdes relacionadas

Os doentes devem ser vigiados com regularidade quanto ao desenvolvimento de perturbagdes do
controlo dos impulsos e perturbagdes relacionadas, incluindo a sindrome de desregulagéo
dopaminérgica. Os doentes e os seus cuidadores devem ser avisados que, em doentes tratados com
agonistas da dopamina, incluindo a rotigotina, poderdo ocorrer sintomas comportamentais de
perturbagoes do controlo dos impulsos, incluindo jogo patolégico, aumento da libido,
hiperssexualidade, gastos ou compras compulsivos, abuso da comida e comer compulsivamente. Em
alguns doentes foi observada sindrome de desregulacdo dopaminérgica durante o tratamento com
rotigotina. Se estes sintomas se desenvolverem, devera ser ponderada a redugdo da dose ou a
descontinuacdo gradual.

Sindrome neuroléptica maligna O

Foram observados sintomas sugestivos de sindrome neuroléptica maligna com a suspensao
terapéutica dopaminérgica. Desta forma, ¢ recomendado reduzir gradualmente o trata P

secgdo 4.2). . $

Sindrome de abstinéncia de agonistas dopaminérgicos

Foram observados sintomas sugestivos de sindrome de abstinéncia de agomigtds”dopaminérgicos (por
exemplo, dor, fadiga, depressao, transpiragao e ansiedade) com a suspensap, abrupta da terapéutica
dopaminérgica, pelo que é recomendado reduzir gradualmente o tr@ o (ver seccdo 4.2).

Pensamentos e comportamentos anormais a O

Foram observados pensamentos ¢ comportamentos an
manifestagdes incluindo ideacdo paranoide, ilusdes, aluct

psicotico, desorientacdo, comportamento agressiye, agi
.

podem consistir numa variedade de
¢oes, confusdo, comportamento tipo
¢do e delirio.

Complicacoes fibroticas

Foram observados casos de fibrose re@neal, infiltrados pulmonares, derrame pleural,
espessamento pleural, pericardite ega patia cardiaca em alguns doentes tratados com agentes
dopaminérgicos derivados de er; ina. Embora estas complicagdes possam desaparecer quando o
farmaco ¢ suspenso, a recup mpleta nem sempre ocorre.

Apesar de se julgar que est@Syedgdes adversas estejam relacionadas com a estrutura de ergolina destes
compostos, desconhec outros agonistas da dopamina ndo derivados de ergotamina as podem
provocar. @

.\0

Os ne OI@)S utilizados como antieméticos ndo devem ser administrados a doentes que estejam a
s de dopamina (ver também a sec¢do 4.5).

Neurolépticos

Monit@rizacio oftalmoldgica

E recomendada a monitorizag@o oftalmoldgica em intervalos regulares ou se ocorrerem anomalias da
visdo.

Aplicacdo de calor

O calor externo (luz solar excessiva, almofadas de aquecimento e outras fontes de calor tais como
sauna ou banho quente) ndo deve ser aplicado a zona do adesivo.
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Reacdes no local de aplicacdo

Podem ocorrer reagdes cutaneas no local de aplicacdo, que sdo habitualmente de intensidade ligeira ou
moderada. Recomenda-se que o local de aplicagdo seja alterado diariamente (p. ex. do lado direito
para o lado esquerdo e da parte superior do corpo para a parte inferior do corpo). Nao se deve utilizar
o mesmo local no espago de 14 dias. No caso de ocorrerem reagdes no local de aplicagdo que durem
mais do que alguns dias ou que sejam persistentes, se houver um aumento na gravidade ou se a reagao
cutanea alastrar para fora do local de aplicacdo, deve ser realizada uma avaliagdo da relacao
risco/beneficio para cada doente.

No caso de existir uma erup¢do ou irritacao cutinea devido ao adesivo transdérmico, deve evitar-se a
luz solar direta sobre a zona até que a pele se restabeleca, uma vez que a exposi¢ao pode provocar
alteragdes na cor da pele.

No caso de se observar uma reagao cutinea generalizada (p. ex. erupgao alérgica, incluindo e a
eritematosa, macular, papular ou prurido) associada a utilizagao de Leganto, este deve ser s "@

Edema periférico

- . A , * Z
Em estudos clinicos em doentes com Parkinson a frequéncia especifica de 6 mes % edema
periférico manteve-se a cerca de 4% durante todo o periodo de observagao até es

Reacdes adversas dopaminérgicas \

A incidéncia de algumas reagdes adversas dopaminérgicas, tais co% nacgdes, discinesia e edema
periférico, é geralmente mais elevada quando o medicamento ¢ adminiStrado em combinagdo com
levodopa, em doentes com Parkinson. Isto deve ser tido 3\ c eragdo ao prescrever rotigotina.

Sensibilidade aos sulfitos @’

Leganto contém metabissulfito de s6dio, um sulfitg que pode causar reagdes de foro alérgico incluindo
sintomas anafilaticos e episddios asmaticos comPrisce de vida, ou menos graves, em certas pessoas
suscetiveis.

4.5 Interacoes medicamentosas e@ormas de interacao

como o0s neurolépticos (p. e zinas, butirofenonas, tioxantenos) ou a metoclopramida, possam
diminuir a eficacia de Le coadministracdo deve ser evitada. Devido a possiveis efeitos
aditivos, recomenda-sc@( ugdo quando os doentes estiverem a tomar medicamentos sedativos ou

Como a rotigotina ¢ um agonist% pamina, presume-se que os antagonistas da dopamina, tais

outros depressores d sistema nervoso central) (p. ex. benzodiazepinas, antipsicoticos,
antidepressivos)xj’llc em combinagdo com a rotigotina.

e levodopa e carbidopa com rotigotina ndo teve qualquer efeito na
da rotigotina e a rotigotina ndo teve qualquer efeito na farmacocinética de levodopa e

inistracdo de domperidona com rotigotina ndo teve efeito na farmacocinética da rotigotina.

A coadministracdo de omeprazol (inibidor do CYP2C19), em doses de 40 mg/dia, ndo teve efeito na
farmacocinética e metabolismo da rotigotina, em voluntarios saudaveis.

Leganto pode potenciar a reacdo adversa dopaminérgica da levodopa e pode causar e/ou exacerbar
uma discinesia pré-existente, conforme descrito com outros agonistas da dopamina.

A coadministrag@o de rotigotina (3 mg/24 h) ndo afetou a farmacodindmica nem a farmacocinética dos

contracetivos orais (0,03 mg etinilestradiol, 0,15 mg levonorgestrel). Ndo foram investigadas outras
formas de contracecdo hormonal.
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4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres em idade fértil, contracecdo em mulheres

As mulheres em idade fértil devem utilizar contrace¢do eficaz para evitar a gravidez durante o
tratamento com rotigotina.

Gravidez

Nao ha dados adequados resultantes da utilizacdo de rotigotina em mulheres gravidas. Estudos em
animais nao indicaram quaisquer efeitos teratogénicos em ratos e coelhos, mas foi observada
embriotoxicidade em ratos e ratinhos com doses maternotoxicas (ver sec¢ao 5.3). Desconhece-se qual
o risco potencial para o ser humano. Rotigotina ndo deve ser utilizada durante a gravidez.

Amamentacao 6

Como a rotigotina diminui a secre¢do de prolactina no ser humano, prevé-se que o¢ 1b1gao do
aleitamento. Estudos em ratos demonstraram que a rotigotina e/ou o(s) seu(s) m s) sao
deveré ser

excretados no leite materno. Na auséncia de dados em seres humanos, a ama
interrompida.

Fertilidade
Para obter informagao sobre os estudos de fertilidade por favor con@a sec¢do 5.3.
4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utiliz as

A rotigotina pode ter efeitos consideraveis sobre a ca@de de conduzir e utilizar maquinas.

Os doentes que estejam a ser tratados com rotigtina e apresentem sonoléncia e/ou episédios de sono
repentino devem ser informados para nao coftduzi ou participarem em atividades em que a
vigilancia diminuida os possa colocar a eles propriOs ou aos outros em risco de ferimentos graves ou
morte (p. ex. utilizar maquinas) até que e@pis dios recorrentes e a sonoléncia tenham
desaparecido (ver também secgoes 4.

4.8 Efeitos indesejaveis @

Resumo do perfil de segur;

Com base na analise @mos clinicos controlados por placebo reunidos, compreendendo um total de
1.307 doentes tratados ¢0m Leganto e 607 doentes tratados com placebo, 72,5% dos doentes com
Leganto e 58 oentes com placebo relataram pelo menos uma reagdo adversa.

No inigio apeutlca podem ocorrer reagdes adversas dopaminérgicas, tais como nauseas e
ao geralmente de intensidade ligeira ou moderada e transitorias mesmo se a
a for continuada.

As reacdes adversas medicamentosas (RAMs) observadas em mais de 10% dos doentes tratados com o
adesivo transdérmico Leganto sdo nauseas, vomitos, reagdes nos locais de aplicacdo, sonoléncia,
tonturas e cefaleia.

Nos ensaios em que os locais de aplicag@o foram alternados tal como ¢é considerado nas instrugdes
fornecidas no RCM e no folheto informativo, 35,7% dos 830 doentes a utilizarem o adesivo
transdérmico Leganto tiveram reagdes no local de aplicacdo. A maioria das reagdes no local de
aplicag@o foi de intensidade ligeira a moderada, limitada as zonas de aplicacdo, e resultou na
interrupgdo do tratamento com Leganto em apenas 4,3% de todos os doentes tratados com Leganto.
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Tabela com lista de reacdes adversas

A tabela seguinte cobre as reagdes adversas medicamentosas do conjunto de estudos acima
mencionados em doentes com doenca de Parkinson e de experiéncia pos-comercializagdo. Em cada
classe de sistemas de 6rgdos as reacdes adversas estdo listadas por categorias de frequéncia (nimero
expectavel de doentes que apresentem a reacao), utilizando as seguintes categorias: muito frequentes
(>1/10); frequentes (>1/100 a <1/10); pouco frequentes (>1/1000 a <1/100); raros (>1/10.000 a
<1/1000); muito raros (<1/10.000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis). Dentro de cada categoria da frequéncia, os efeitos indesejaveis sdo apresentados por
ordem decrescente de gravidade.

Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Desconhecido
sistemas de frequentes frequentes
orgaos O
segundo a
base de dados ‘®
MedDRA .
Doencas do Hipersensibilid v\b/
sistema ade, a qual K
imunitario pode incluir 0
angiedema, \
edema da 0
lingua e ede
labial
Perturbacées Perturbagoes Ata ue@ Distarbios Sindrome de
do foro da percegao® SO psicoticos, desregulament
psiquiatrico (incluindo abit@ de sono, | perturbacao oda
alucinagoes, %oia, obsessivo- dopamina®
alucinaqées‘ perturbagdo de | compulsiva,
visuais, ¢ @desejo sexual® | comportamen
alucina Ges\ (incluindo to
auditi hiperssexualida | agressivo/agr
il s de, libido essividade®,
@m, aumentada), alucinagdes?,
urbacdo do | estados de delirium!
Q:gono, confusdo,
pesadelos, desorientacdo?,
sonhos agitacdo!
@ anormais,
0 perturbagdes
\ do controlo dos
impulsos®d
@ (incluindo jogo
patologico,
estereotipia/fas
cinagdo por
movimentos
repetitivos e
mecanicos,
abuso da
comida/perturb
acao
alimentar®,
compras
compulsivas®)
Doengas do Sonoléncia, Perturbagdes Convulsdes Sindrome da
sistema tonturas, da consciéncia cabeca caida®
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Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Desconhecido
sistemas de frequentes frequentes
orgaos
segundo a
base de dados
MedDRA
nervoso cefaleia NC* (incluindo
sincope,
sincope
vasovagal,
perda de
consciéncia),
discinesia,
tonturas O
posturais,
letargia %
Afecoes Visao turva, .
oculares insuficiéncia \ 4
visual, fotopsia (
Afecbes do Vertigens o -
ouvido e do \
labirinto 9
Cardiopatias Palpitagdes Fibrilhagao aquicardia
auricular supraventricu
3 lar
Vasculopatias Hipotensao Hi
ortostatica, W
hipertensao | 0
Doencas Solugos v
respiratdrias, ¢ %
toracicas e do \
mediastino
Doencgas Nauseas, Dor abdominal Diarreia
gastrointestin | vomitos
ais
Afecoes dos Prurido Erupcdo
tecidos @ hiperidrose, generalizado, cutanea
cutineos e prurido irritacao generalizada
subcutineos @ cutanea,
N 0 dermatite de
» contacto
Disfuncao
erétil
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Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Desconhecido
sistemas de frequentes frequentes
orgaos
segundo a
base de dados
MedDRA
Perturbacées | Reagdes no Edema Irritabilidade
gerais e local de periférico,
alteracoes no | aplicacdo e estados
local de instilacao® asténicos®
administra¢io | (incluindo (incluindo
eritema, fadiga®,
prurido, astenia, mal-
irritagao, estar geral) O
erupcao
cutanea, ‘®
dermatite,
.
vesiculas, dor, \«/
eczema, K
inflamagao, O
inchaco, \
descoloragao, QO
papulas, %
esfoliagdo,
urticaria, O
hipersensibilid 7
ade) A@
Exames Diminuicao de zimas
complementa peso ' hepaticas
res de ¢ @aumentadas
diagnostico \ (incluindo
O AST, ALT,
\' Gama-GT),
Q aumento de
peso,
QD frequéncia
cardiaca
aumentada,
@' CPK
N g aumentada’

Complicag:ﬁeb\

Queda

Afecoes
musculosquel
éticas e dos
tecidos
conjuntivos

Rabdomiolise®

® Termo de nivel alto (HLT)

® Observado em estudos abertos
¢ Observado no periodo pos-comercializa¢ao
4 Observado em 2011 em estudos controlados por placebo e com dupla-ocultagio
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Descricdo de reacdes adversas selecionadas

Ataque subito de sono e sonoléncia

A rotigotina tem sido associada a sonoléncia, incluindo sonoléncia diurna excessiva e episodios de
ataque subito de sono. Em casos isolados o ataque subito de sono ocorreu durante a conducao e
resultou em acidentes de automdével (ver também as secgdes 4.4 ¢ 4.7).

Perturbagoes do controlo dos impulsos
Em doentes tratados com agonistas da dopamina, incluindo a rotigotina, podera ocorrer jogo

patolégico, aumento da libido, hiperssexualidade, gastos ou compras compulsivos, abuso da comida e
comer compulsivamente (ver sec¢ao 4.4).

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizagdo do medicamento & %nte, uma
vez que permite uma monitoriza¢ao continua da relagao beneficio-risco do medm . Pede-se aos

Notificacdo de suspeitas de reacoes adversas

profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas atgaves do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem Q\
Sintomas @

As reacdes adversas mais provaveis sdo aquelas relacio as Qo perfil farmacodindmico de um
agonista da dopamina, incluindo nauseas, vomitos, hip, y 0, movimentos involuntarios,
alucinagdes, confusdo, convulsdes e outros sinais de éstinfulacdo dopaminérgica central.

4
Tratamento ¢ %
N

Nao € conhecido um antidoto para a sobr, gem dos agonistas da dopamina. No caso de suspeita de
sobredosagem, deve-se considerar a r% do(s) adesivo (s) transdérmico(s), pois apos remog¢ao
do(s) adesivo (s) a libertacdo de sub§t ativa ¢é interrompida e os niveis plasmaticos de rotigotina

diminuem rapidamente. O doen ser monitorizado atentamente, incluindo a frequéncia cardiaca,
o ritmo cardiaco e a pressao
O tratamento da sobredos de exigir medidas gerais de suporte para manutencao dos sinais

vitais. Ndo é expectave ialise seja benéfica, uma vez que a rotigotina nao ¢ eliminada por
dialise.
.

Se for necessarie

ntinuar a rotigotina, esta descontinuagdo devera ser feita de forma gradual para
prevenir a sin @

neuroléptica maligna.

5. PRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas
Grupo farmacoterapéutico: 2.5.2 Dopaminomiméticos; codigo ATC: N04BCO09.

A rotigotina é um agonista da dopamina do tipo néo ergolinico para o tratamento de sinais e sintomas
da doenca de Parkinson e Sindrome das Pernas Inquietas.

Mecanismo de ac¢ido

Julga-se que a rotigotina desencadeia o seu efeito benéfico na doenca de Parkinson através da ativacao
dos recetores D3, D> e Dy do putamen-nucleo caudado no cérebro.
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O mecanismo de a¢do preciso da rotigotina na Sindrome das Pernas Inquietas ¢ desconhecido. Pensa-
se que a rotigotina pode exercer a sua atividade principalmente via recetores da dopamina.

Efeitos farmacodinamicos

Relativamente a atividade funcional a nivel dos varios subtipos de recetor e a sua distribuicdo a nivel
cerebral, a rotigotina € um agonista dos recetores D> e D3, atuando também a nivel dos recetores D1,
D4, e Ds. Em recetores nado-dopaminérgicos, a rotigotina apresentou antagonismo nos recetores
alpha2B e agonismo nos recetores SHT1A, mas nenhuma atividade nos recetores SHT2B.

Eficacia e seguranca clinicas

avaliada num programa multinacional de desenvolvimento de fArmacos consistindo em qué
principais, paralelos, randomizados, de dupla ocultagdo e controlados com placebo e tr%
investigacao de aspetos especificos da doenga de Parkinson.

prévia de levodopa ou que receberam um tratamento de levodopa comeduragao < 6 meses. A avaliagdo
do resultado principal foi a pontuagdo da componente das Ativida as (ADL) (Parte IT) somada
a componente Exame Motor (Parte I1I) da Escala Unificada de Classificagdo da Doenga de Parkinson
(UPDRS).

A eficacia foi determinada pela resposta do doente a ter termos de melhoria do
respondedor e dos pontos absolutos nas pontuagdes da do Exame Motor combinados (UPDRS
partes II+III). é

receberam placebo. Os doentes foram titulados a sua dose otima de rotigotina ou placebo em
incrementos semanais de 2 mg/24 h, inic@ com 2 mg/24 h até a dose maxima de 6 mg/24 h. Os
doentes em cada grupo de tratamento féramsmantidos com a sua dose 6tima durante 6 meses.

No final do tratamento de manute 1% dos doentes no grupo em que se administrou
rotigotina, a dose 6tima era a d ima permitida, isto ¢ 6 mg/24 h. Uma melhoria de 20% foi
observada em 48% dos doen eberem rotigotina e em 19% dos doentes a receberem placebo
(diferenga 29% ICosy 18%#39%%p<0,0001). Com rotigotina, a melhoria média na pontuagdo da
UPDRS (Partes II+111) fei dg -3,98 pontos (inicio de estudo 29,9 pontos), enquanto no grupo tratado
com placebo foi obsgrvad@wum agravamento de 1,31 pontos (inicio de estudo 30,0 pontos). A

'
No estudo com dupla ocultacio SP512 Paﬁx@doentes receberam rotigotina e 96 doentes

No estudo co la ocultagcdo SP513 Parte I, 213 doentes receberam rotigotina, 227 doentes
receb inirol e 117 doentes receberam placebo. Os doentes foram titulados para a sua dose
otima otina em incrementos semanais de 2 mg/24 h, comecando com 2 mg/24 h até a dose

ma e'8 mg/24 h durante 4 semanas. No grupo de ropinirol, os doentes foram titulados para a sua

dose Otima até um maximo de 24 mg/dia durante 13 semanas. Os doentes em cada grupo de
tratamento foram mantidos com a sua dose 6tima durante 6 meses.

No final do tratamento de manutengdo em 92% dos doentes no grupo em que se administrou rotigotina
a dose Otima era a dose maxima permitida, isto ¢ 8 mg/24 h. Uma melhoria de 20% foi observada em
52% dos doentes a receberem rotigotina, 68% dos doentes a receberem ropinirol e 30% dos doentes a
receberem placebo (diferenca de rotigotina versus placebo 21,7%; ICosy, 11,1%; 32,4%, diferenca de
ropinirol versus placebo 38,4%; ICose, 28,1%; 48,6%, diferenca de ropinirol versus rotigotina 16,6%;
1Cosu, 7,6%; 25,7%). A melhoria média na pontuacdo da UPDRS (Partes II+I1I) foi de 6,83 pontos
(inicio de estudo 33,2 pontos) no grupo em que se administrou rotigotina; 10,78 pontos no grupo em
que se administrou ropinirol (inicio de estudo 32,2 pontos) e 2,33 pontos no grupo em que se
administrou placebo (inicio de estudo 31,3 pontos). Todas as diferencgas entre os tratamentos ativos € o
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placebo foram estatisticamente significativas. Neste estudo, foi demonstrada a ndo inferioridade da
rotigotina em relag@o ao ropinirol.

Num estudo subsequente aberto (SP824), multicéntrico, multinacional, foi estudada a tolerabilidade
da mudanca imediata do ropinirol, pramipexol ou cabergolina para o adesivo transdérmico de
rotigotina e os seus efeitos nos sintomas de doentes com doenca de Parkinson idiopatica. 116 doentes
foram sujeitos a substitui¢do da terapéutica oral anterior para receber até 8 mg/24 h de rotigotina, dos
quais 47 tinham sido tratados com ropinirol até 9 mg/dia, 47 tinham tratados com pramipexol até 2
mg/dia e 22 tinham sido tratados com cabergolina até 3 mg/dia. A mudancga para a rotigotina foi
possivel, sendo o ajuste da dose necessario em apenas 2 doentes para a substituicdo do ropinirol, 5
doentes do pramipexol e 4 doentes da cabergolina. As melhorias foram observadas na pontuagdo da
UPDRS (Partes I+1V). O perfil de seguranca ndo foi diferente do observado nos estudos anteriores.

Num estudo aberto aleatorizado (SP825) em doentes em estadios precoces da doenga de @n,

25 doentes foram aleatorizados para o tratamento com rotigotina e 26 para o ropinirol. Em S 08
bragos as doses de tratamento foram tituladas até & dose 6tima ou maxima de 8 mg/24 g/dia,
respetivamente. Ambos os tratamentos evidenciaram melhorias na fungao motora ndke no sono.

rotigotina e 5,9 = 1,3 pontos no grupo com o tratamento com ropinirol apds 4 anas de manutencao.
O sono (PDSS) melhorou 4,1 £ 13,8 pontos nos doentes tratados com rotigo > 2,5 + 13,5 pontos
nos doentes tratados com ropinirol. O perfil de seguranga foi comparé ni*a excec¢do de reagdes

Os sintomas motores (UPDRS, Parte III) melhoraram em 6,3 = 1,3 pontos nos ($S tados com

no local de aplicagdo.

Nos estudos SP824 e SP825 realizados desde o ensaio comparativo@al, foi demonstrado que a
rotigotina e o ropinirol em doses equivalentes tém uma eﬁcéu@mparéwel.

Foram realizados dois ensaios principais adicionais B e SP515) em doentes que estavam a

receber terapéutica concomitante com L-dopa. A avaliaga®do resultado principal foi a redugdo no

tempo “off” (horas). A eficacia foi determinada resposta do doente a terapéutica em termos de
%o passado em “off”.

melhoria do respondedor e melhoria absoluta‘\
No estudo com dupla ocultacio SP650m13 oentes receberam rotigotina até & dose maxima de
8 mg/24 h, 109 doentes receberam rot té a dose maxima de 12 mg/24 h e 119 doentes
receberam placebo. Os doentes for@'u dos para a sua dose 6tima de rotigotina ou placebo em
incrementos semanais de 2 mg/ iciando com 4 mg/24 h. Os doentes em cada grupo de
tratamento foram mantidos c @a dose 6tima durante 6 meses. No final do tratamento de
manutengao foi observadag@ma melhoria de pelo menos 30% em 57% e 55% dos doentes a receberem
rotigotina 8§ mg/24 h e /24 h, respetivamente, e em 34% dos doentes a receberem placebo
(diferencas 22% e 219 Spetivamente, [Cosy, 10%; 35% e 8%; 33%, respetivamente, p<0,001 para
ambos os grupos d€ rotigotina). Com rotigotina, as redu¢des médias no tempo “off” foram de 2,7 ¢
2,1 horas, respativagiente, enquanto no grupo tratado com placebo foi observada uma redugao de

0,9 horas. As diferencas foram estatisticamente significativas (p<0,001 e p=0,003, respetivamente).
No est dupla ocultagiao SP515, 201 doentes receberam rotigotina, 200 doentes receberam
pra e 100 doentes receberam placebo. Os doentes foram titulados para a sua dose 6tima de

rotigotina em incrementos semanais de 2 mg/24 h, iniciando com 4 mg/24 h até a dose maxima de

16 mg/24 h. No grupo de pramipexol, os doentes receberam 0,375 mg na primeira semana, 0,75 mg na
segunda semana e foram ainda titulados em incrementos semanais de 0,75 mg para a sua dose 6tima
até ao maximo de 4,5 mg/dia. Os doentes em cada grupo de tratamento foram mantidos durante

4 meses.

No final do tratamento de manutengdo foi observada uma melhoria de pelo menos 30% em 60% dos
doentes a receberem rotigotina, 67% dos doentes a receberem pramipexol e 35% dos doentes a
receberem placebo (diferencas de rotigotina versus placebo 25%; 1Cosy, 13%; 36%, diferenca de
pramipexol versus placebo 32% ICosy, 21%; 43%, diferenga de pramipexol versus rotigotina 7%; 1Cosv,
-2%; 17%). A reducdo média no tempo “off” foi de 2,5 horas no grupo em que se administrou
rotigotina; de 2,8 horas no grupo em que se administrou pramipexol e de 0,9 horas no grupo em que se
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administrou placebo. Todas as diferengas entre os tratamentos ativos e placebo foram estatisticamente
significativas.

Um outro estudo multinacional com dupla ocultacao (SP889) foi realizado em 287 doentes com
doencga de Parkinson num estadio precoce ou avangado que apresentavam controlo insatisfatorio dos
sintomas motores matinais. 81,5% destes doentes foram submetidos a uma terapéutica concomitante
com levodopa. 190 doentes receberam rotigotina e 97 placebo. Foi titulada a dose 6tima de rotigotina
ou placebo nos doentes, com incrementos semanais de 2 mg/24 h a comecgar com 2 mg/24 h até uma
dose maxima de 16 mg/24 h durante 8 semanas, seguido por um periodo de manuten¢do de 4 semanas.
A funcdo motora matinal, avaliada por UPDRS parte III, e alteragdes no sono noturno, medidas pela
escala modificada de sono da Doenca de Parkinson (PDSS-2), foram resultados coprimarios. No final
do periodo de manutengao, a avaliagdo média da UPDRS parte III foi melhorada em 7,0 pontos nos
doentes tratados com rotigotina (linha basal 29,6) e em 3,9 pontos no grupo placebo (linha basa}32,0).
As melhorias na avaliagdo média total do PDSS-2 foi de 5,9 (rotigotina, linha basal 19,3) e os
(placebo, linha basal 20,5). As diferencas de tratamento para as variaveis coprimdrias fora
estatisticamente significativas (p=0,0002 e p<0,0001).

5.2 Propriedades farmacocinéticas &
Absorcéo 0

Apos a aplicagdo, a rotigotina € continuamente libertada pelo adesivo tganSdermico e absorvida através
da pele. As concentragdes de estado estaciondrio sdo alcangadas apés u dois dias de aplicagdo do
adesivo e sdo mantidas a um nivel estavel através da aplicagdo de u ez ao dia, sendo o adesivo
usado durante 24 horas. As concentragdes plasmaticas d;:)‘oti @ a aumentam proporcionalmente a
dose num intervalo de doses de 1 mg/24 h a 24 mg/24 h.

Aproximadamente 45% da substancia ativa no adesiv@sdérmico ¢ libertada na pele durante
24 horas. A biodisponibilidade absoluta apds a dplicacad transdérmica ¢ de aproximadamente 37%.

.
Alternar o local de aplicagao do adesivo pode Nar em diferencgas diarias nos niveis plasmaticos. As
diferengas na biodisponibilidade da rotig vartam entre 2% (brago versus flanco) e 46% (ombro
versus coxa). Contudo, ndo existe indh&' e um impacto relevante no resultado clinico.

Distribuicdo @
A ligagdo in vitro da roti proteinas plasmaticas é de aproximadamente 92%.
O volume de distribui¢ rénte no ser humano é de aproximadamente 84 1/kg.

r1a. Resultados in vitro indicam que isoformas do CYP diferentes podem catalisar a N-
da rotigotina. Os metabolitos principais sdo os sulfatos e os conjugados de glucoronido

Eliminacdo

Aproximadamente 71% da dose de rotigotina é excretada na urina ¢ uma parte menor de cerca de 23%
¢ excretada nas fezes.

A depuragio da rotigotina ap6s a administracao transdérmica ¢ de aproximadamente 10 1/min e a sua
semivida de eliminagdo global ¢ de 5 a 7 horas. O perfil farmacocinético apresenta uma eliminagao
bifasica com um tempo de semivida inicial de cerca de 2 a 3 horas.

Como o adesivo ¢ administrado transdermicamente, nao € esperado um efeito dos alimentos ou de
perturbagdes gastrointestinais.
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Grupos especiais de doentes

Como a terapéutica com Leganto € iniciada com uma dose baixa e ¢ gradualmente titulada de acordo
com a tolerancia clinica para obter um efeito terapéutico 6timo, o ajuste da dose com base no sexo,
peso ou idade ndo € necessario.

Compromisso renal e hepatico

Em doentes com compromisso hepatico moderado ou com compromisso renal ligeiro a grave ndo
foram observados aumentos relevantes dos niveis plasmaticos da rotigotina. Leganto ndo foi
investigado em doentes com compromisso hepatico grave.

Os niveis plasmaticos dos conjugados da rotigotina e dos seus metabolitos desalquilados aume

com uma fungdo renal comprometida. Contudo, a contribui¢io destes metabolitos para os ¢ 't@
clinicos ¢ pouco provavel.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica . @

efeitos farmacodindmicos relacionados com o agonismo da dopamina e ¢ nuigdo consequente
da secrecdo de prolactina.

Apo6s uma dose tinica de rotigotina, a ligagdo aos tecidos com melaning (otseja, olhos) foi evidente
no rato pigmentado e no macaco, mas foi lentamente depurada ao % periodo de observagdo de
14 dias.

A degeneracao da retina foi observada por microscopia de tr
2,8 vezes a dose humana maxima recomendada numa b
albinos. Os efeitos foram mais pronunciados nos ratos
para a avaliagdo suplementar da patologia especifica. eneracgdo da retina nao foi observada
durante a avaliacdo histopatolégica de rotina do$ elhos ém qualquer dos estudos toxicoldgicos em
qualquer das espécies utilizadas. E desconhegi vancia destes resultados para o ser humano.
Num estudo de carcinogenicidade, os ratos machgs desenvolveram tumores e hiperplasia de células de
Leydig. Foram notados tumores mali noo antemente no utero das fémeas com dose média e
alta. Estas alteracdes sdo efeitos bem eeidos dos agonistas da dopamina em ratos apds uma
terapéutica de longo prazo e foram@ os como ndo sendo relevantes para o ser humano.

Os efeitos da rotigotina na repr foram investigados em ratos, coelhos e ratinhos. A rotigotina
nao foi teratogénica em toda espécies, mas apresentou embriotoxicidade em ratos e cobaias
com doses maternotoxicas otigotina ndo influenciou a fertilidade masculina em ratos, mas reduziu
claramente a fertilidad iniha em ratos ¢ em ratinhos, devido aos efeitos nos niveis da prolactina
serem particularme #ficativos em roedores.

Em estudos de toxicidade de dose repetida e de longo prazo, os efeitos princigé Am associados aos

issdo, com uma dose equivalente a
num estudo de trés meses em ratos
ao foram efetuados estudos adicionais

.
A rotigotina n 1u mutacdes genéticas no teste de Ames, mas demonstrou efeitos no ensaio
in vitro de lin no rato com ativacao metabdlica e efeitos mais fracos sem ativagao metabodlica.
Este efgit agénico pode ser atribuido a um efeito clastogénico da rotigotina. Este efeito ndo foi

vivo no teste de micronticleo no rato e no teste da sintese ndo programada de ADN no
). Como ocorria mais ou menos em paralelo com uma diminui¢ao do crescimento total
das células, pode estar relacionado com um efeito citotoxico do composto. Por isso,
desconhece-se a relevancia do teste positivo de mutagenicidade in vitro.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes

Camada de suporte

Pelicula de poliéster, siliconada, aluminizada, revestida a cor com uma camada pigmentada (dioxido

de titanio (E171), pigmento amarelo 95, pigmento vermelho 166) e com impressdo (pigmento
vermelho 144, pigmento amarelo 95, pigmento preto 7).
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Camada de matriz autoadesiva

Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)-copolimerizado,
Povidona K 90,

Metabissulfito de sodio (E223),

Palmitato de ascorbilo (E304) e

DL-a-tocoferol (E307).

Revestimento de protegdo
Pelicula transparente de poliéster revestida com fluoropolimero.

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel. t O

6.3 Prazo de validade

30 meses. ’<\/®

6.4 Precaucdes especiais de conservacio \0&

Nao conservar acima de 30°C. Q

6.5 Natureza e contetiido do recipiente @

Saqueta destacavel em embalagem de cartdo. Um lado ée por um copolimero de etileno
(camada mais interior), uma folha de aluminio, pelicul etileno de baixa densidade e papel, o
outro lado ¢ composto por polietileno (camada mais ifiterier), aluminio, copolimero de etileno e papel.

'

A embalagem de inicio de tratamento contén? ivos transdérmicos em 4 embalagens com 7
adesivos de 2 mg, 4 mg, 6 mg ¢ 8 mg cada, seladeS individualmente em saquetas.

6.6 Precaucdes especiais de elimi@

Ap6s a utilizagao, o adesivo tra Qo ainda contém substéncia ativa. Apds a remocdo, o adesivo
utilizado deve ser dobrado a om o lado adesivo para dentro, de modo a que a camada de
matriz ndo fique exposta, caddo na saqueta original e eliminado. Os adesivos utilizados ou ndo

utilizados devem ser e% dos de acordo com as exigéncias locais ou devolvidos a farmacia.

L 4
7. TITUL§&AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

UCB a@. :
Allée cherche 60

B- ruxelles
Bélgi

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/11/695/055

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 16 de junho de 2011
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Data da ultima renovacdo: 14 de janeiro de 2016

10.  DATA DA REVISAO DO TEXTO
(MM/AAAA}

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II %

FABRICANTE(S) RESPONSAVE PELA
LIBERTACAO DO LOTE Q

CONDICOES OU RESTR(%ECS LATIVAS AO

AO

DE INTRODUC CADO

FORNECIMENTO E x
OUTRAS COND cm QUISITOS DA AUTORIZACAO
1& ER

CONDICO RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO
SEGU CAZ DO MEDICAMENTO

>
&0
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A FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

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

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica. O

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTR ONO
MERCADO .

. Relatorios Periodicos de Seguranca K\

estabelecidos na lista Europeia de datas de referéncia (lista EURD), talkgome previsto nos termos do
n.° 7 do artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualiz

portal europeu de medicamentos.

Os requisitos para a apresentagao de relatorios periddicos de seguranq& medicamento estdo

sequentes publicadas no

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIV, ILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO ‘

° Plano de Gestiio de Risco (PGR) * %

O Titular da AIM deve efetuar as ativida Q htervengf)es de farmacovigilancia requeridas e

quaisquer atualiza¢des subsequent R acordadas.

Deve ser apresentado um P z*zadoz
e A pedido da Agénci ropeia de Medicamentos
e Sempre que 0 si e gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da

detalhadas no PGR apresentado no o=1.8.2 da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, e
e‘l\ dﬁk)

rececdo de n acdo que possa levar a alteragGes significativas no perfil beneficio-risco
ou comg T ado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimi 0 risco).

2
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO’

ATIVO






INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE 7 [28] [30] ADESIVOS TRANSDERMICOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 1 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada adesivo liberta 1 mg de rotigotina durante 24 horas.

Cada adesivo de 5 cm? contém 2,25 mg de rotigotina. &

-

L

3. LISTA DOS EXCIPIENTES O\

N4
Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)-copoli@, povidonaK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, aluminio, pi% (amarelo95, vermelho166,
vermelho144, preto7)
Contém E223. Consultar o folheto informativo para maisainﬁ@aio.

>

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUD

A

*

'
7 adesivos transdérmicos \%

28 adesivos transdérmicos

30 adesivos transdérmicos \

5. MODO E VIA(S) DE A@ISTRACAO

Consultar o folheto infor@ntes de utilizar.
Via transdérmica. @

IA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
ISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

M da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Nao conservar acima de 30°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Allée de la Recherche 60

UCB Pharma S.A. 60
B-1070 Bruxelles %
Bélgica . \$

£\

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO WDO

EU/1/11/695/001 [7 adesivos transdérmicos]| @0

EU/1/11/695/003 [28 adesivos transdérmicos]

EU/1/11/695/004 [30 adesivos transdérmicos]
l,
13. NUMERO DO LOTE ‘

Lot: 4
I %

14. CLASSIFICACAO QUANTQ A(DISPENSA AO PUBLICO

N4

Medicamento sujeito a receita méd@

| 15. INSTRUCOES DR(URITIZACAO

pafo

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

leganto 1

NTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

<Codigo de barras 2D com identificador tinico incluido.>

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

APENAS EMBALAGENS MULTIPLAS

ROTULO EXTERIOR (COM “BLUE BOX”)

CAIXA DE 84 ADESIVOS TRANSDERMICOS CONTENDO 3 CAIXAS DE 28 ADESIVOS
TRANDERMICOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 1 mg/24 h adesivo transdérmico

rotigotina O

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) P

Cada adesivo liberta 1 mg de rotigotina durante 24 horas.

Cada adesivo de 5 cm? contém 2,25 mg de rotigotina. \0&

TN
3. LISTA DOS EXCIPIENTES 0

v

Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicat olimerizado, povidonaK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, a igmentos (amarelo95, vermelho166,

vermelho144, preto7)
Contém E223. Consultar o folheto informativo para r@ ormacao.
'

L 4
7'

4. FORMA FARMACEUTICA E CON

Embalagem multipla: 84 (3 embalag ) adesivos transdérmicos

5.  MODO E VIA(S) @O’NISTRACAO
Consultar o folheto 1n% vo antes de utilizar

Via transderm1ca

6. AD NCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
“ A VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS
A
Man ra da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Nao conservar acima de 30°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

B-1070 Bruxelles
Bélgica

UCB Pharma S.A. O
Allée de la Recherche 60 6

e\

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCA )

\J
EU/1/05/331/044 [84 adesivos transdérmicos (3 embalagens de 28)] Q\

>

13. NUMERO DO LOTE £\

‘AN
Lot: @
O

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISR@ AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica O \

| 15. INSTRUCOES DE UT A0

| 16. INFORMACA BRAILLE

*
leganto 1 mg/é \0
o )

[ 17. WICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

<C$e barras 2D com identificador tnico incluido.>

’ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

APENAS EMBALAGENS MULTIPLAS
EMBALAGEM INTERMEDIA (SEM “BLUE BOX”)
CAIXA DE 28 ADESIVOS TRANSDERMICOS

1. NOME DO MEDICAMENTO ‘

Leganto 1 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) b‘ |

O
Cada adesivo liberta 1 mg de rotigotina durante 24 horas. ’\$

Cada adesivo de 5 cm? contém 2,25 mg de rotigotina.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES “ >V

Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)- cop%rizado povidonaK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, aluml 1gmentos (amarelo95, Verme1h0166
vermelho144, preto7)

Contém E223. Consultar o folheto informativo para n@@mqao

4. FORMA FARMACREUTICA E COWX?)

28 adesivos transdérmicos. Componente a balagem multipla; ndo pode ser vendida
separadamente

(2 _
5.  MODO E VIA(S) @O’NISTRACAO
Consultar o folheto 1n% vo antes de utilizar

Via transderm1ca

6. AD NCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
“ A VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS
A
Man ra da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 30°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N
MERCADO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60 &
B-1070 Bruxelles ¢

Bélgica K\

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NQ&NZADO

EU/1/11/695/007 [84 adesivos transdérmicos (3 embalagens de 28)]%

p)
| 13.  NUMERO DO LOTE Q@

Lot: "\Q'

14. CLASSIFICACAO QUANT(@PENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita méd@

15. INSTRUCOES D@E’IZACIXO

AJ
N aff

16. INFO AO EM BRAILLE

legantg, 1
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA SAQUETA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Leganto 1 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina
Via transdérmica

2. MODO DE ADMINISTRACAO b‘

fox
Consultar o folheto informativo. ’\$

L ON
3. PRAZO DE VALIDADE &J
EXP: ®\)
] O\
4. NUMERO DO LOTE \Y4

7
Lot: ‘%Q

S
A N
5. CONTEUDO EM PESO, VOLU%MNIDADE
1 adesivo transdérmico Q\’

6. OUTRAS @ )
o
.\0

D
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE 7 [28] [30]ADESIVOS TRANSDERMICOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 2 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada adesivo liberta 2 mg de rotigotina durante 24 horas.

Cada adesivo de 10 cm? contém 4,5 mg de rotigotina. &

-

L

3. LISTA DOS EXCIPIENTES O\

N4
Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)-copoli@, povidonaK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, aluminio, p% (amarelo95, vermelho166,
vermelho144, preto7)
Contém E223. Consultar o folheto informativo para maisainﬁ@aio.

>

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUD

A

*

'
7 adesivos transdérmicos \%

28 adesivos transdérmicos

30 adesivos transdérmicos \

5. MODO E VIA(S) DE A@NSTRA(;AO

Consultar o folheto infor@ntes de utilizar.
Via transdérmica. @

IA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
ISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

M da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

EXP:
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 30°C.

APLICAVEL

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

MERCADO

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Bélgica

<\/’b

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N(&&(

EU/1/11/695/010 [7 adesivos transdérmicos]
EU/1/11/695/012 [28 adesivos transdérmicos]
EU/1/11/695/013 [30 adesivos transdérmicos] O
{0}
13. NUMERO DO LOTE -
[ ] A J

Lot \fb

14. CLASSIFICACAO QUAN"[&PENSA AO PUBLICO

\V
Medicamento sujeito a receita r@a.

| 15. INSTRUCOE ILIZACAO |
O
\ ~
| 16. INFO 'AO EM BRAILLE |
legant 4h

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

<Cddigo de barras 2D com identificador tinico incluido.>

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

APENAS EMBALAGENS MULTIPLAS

ROTULO EXTERIOR (COM “BLUE BOX”)

CAIXA DE 84 ADESIVOS TRANSDERMICOS CONTENDO 3 CAIXAS DE 28 ADESIVOS
TRANSDERMICOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 2 mg/24 h adesivo transdérmico

rotigotina O

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) P

Cada adesivo liberta 2 mg de rotigotina durante 24 horas.

Cada adesivo de 10 cm? contém 4,5 mg de rotigotina. \0&

TN
3. LISTA DOS EXCIPIENTES 0

v

Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicat olimerizado, povidonaK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, a igmentos (amarelo95, vermelho166,

vermelho144, preto7)
Contém E223. Consultar o folheto informativo para r@ ormacao.
'

L 4
7'

4. FORMA FARMACEUTICA E CON

Embalagem multipla: 84 (3 embalag ) adesivos transdérmicos

5.  MODO E VIA(S) @O’NISTRACAO
Consultar o folheto 1n% vo antes de utilizar

Via transderm1ca

6. AD NCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
“ A VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS
A
Man ra da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 30°C.

APLICAVEL

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

MERCADO

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Bélgica

N

&

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N(gyno

EU/1/11/695/016 [84 adesivos transdérmicos (3 embalagens de 28%

O

13. NUMERO DO LOTE \Y4

Lot: Q
'

o

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPRYSA AO PUBLICO

4
Medicamento sujeito a receita médi@\

)

| 15. INSTRUCOES DE ACAO

| 16. INFORMA(K%I BRAILLE

\V
leganto 2 mg/@
\<

\M\TIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

<Cddigo de barras 2D com identificador tinico incluido.>

’ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

APENAS EMBALAGENS MULTIPLAS
EMBALAGEM INTERMEDIA (SEM “BLUE BOX”)
CAIXA DE 28 ADESIVOS TRANSDERMICOS

1. NOME DO MEDICAMENTO ‘

Leganto 2 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) b‘ |

O
Cada adesivo liberta 2 mg de rotigotina durante 24 horas. ’\$

Cada adesivo de 10 cm? contém 4,5 mg de rotigotina.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES “ >V

Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)- cop%rizado povidonaK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, aluml 1gmentos (amarelo95, Vermelhol66
vermelho144, preto7)

Contém E223. Consultar o folheto informativo para n@@mqao

4. FORMA FARMACREUTICA E COWX@;)

28 adesivos transdérmicos., Compone, tea balagem multipla; ndo pode ser vendida
separadamente

(2 _
5. MODO E VIA(S) @O’NISTRACAO
Consultar o folheto 1n% vo antes de utilizar

Via transderm1ca

6. AD NCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
“ A VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS
A
Man ra da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 30°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

UCB Pharma S.A. 6:

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles @
Bélgica \$
DO

P2\

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N(gy

EU/1/11/695/016 [84 adesivos transdérmicos (3 embalagens de 28%

O
\J

13. NUMERO DO LOTE

Lot: Q
'
23
SO

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DfSPNSA AO PUBLICO
[ 4

Medicamento sujeito a receita médi@\

[}
| 15. INSTRUCOES DE ACAO |

| 16. INFORMA(K&I BRAILLE |
N\~
leganto 2 mg/@
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA SAQUETA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Leganto 2 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina
Via transdérmica

2. MODO DE ADMINISTRACAO b‘

fox
Consultar o folheto informativo. ’\$

L ON
3.  PRAZO DE VALIDADE &J
EXP: ®\)
] O\
4. NUMERO DO LOTE \Y4

7
Lot: ‘%Q

S
A N
5. CONTEUDO EM PESO, VOLU%MNIDADE
1 adesivo transdérmico Q\’

6. OUTRAS @ )
o
.\0

D
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE 7 [28] [30] ADESIVOS TRANSDERMICOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 3 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada adesivo de 15 cm? contém 6,75 mg de rotigotina.

Cada adesivo liberta 3 mg de rotigotina durante 24 horas. E O

3. LISTA DOS EXCIPIENTES ’ ¢

Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)-copolimeti z 1donaK9O El171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, aluminio, pigme relo95 Verme1h0166
vermelho144, preto7) 6

Contém E223. Consultar o folheto informativo para mais informag:%

O

4. FORMA FARMACRUTICA E CONTEUDO (@J

7 adesivos transdérmicos Q

28 adesivos transdérmicos
30 adesivos transdérmicos \

5. MODO E VIA(S) DE ADM CAO

Consultar o folheto infomativo@ie utilizar.

Via transdérmica. @

6. ADVERIE SPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA A E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fo ta e do alcance das criangas.

7. TRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

8. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 30°C.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

Bélgica O

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADQ,4 '

EU/1/05/331/047 |7 adesivos transdérmicos]| K\
EU/1/11/695/021 [28 adesivos transdérmicos] \0

EU/1/11/695/022 [30 adesivos transdérmicos] 0

13. NUMERO DO LOTE @

Lot: 7 O
o0

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISP%& AO PUBLICO
L

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

%

| 16. INFORMACAO E&AILLE
>

leganto 3 mg/ 2{h

wg ADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

arras 2D com identificador Uinico incluido.>

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

APENAS EMBALAGENS MULTIPLAS

ROTULO EXTERIOR (COM “BLUE BOX”)

CAIXA DE 84 ADESIVOS TRANSDERMICOS CONTENDO 3 CAIXAS DE 28 ADESIVOS
TRANSDERMICOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 3 mg/24 h adesivo transdérmico

rotigotina O

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) P

Cada adesivo liberta 3 mg de rotigotina durante 24 horas.

Cada adesivo de 15 cm? contém 6,75 mg de rotigotina. \0&

TN
3. LISTA DOS EXCIPIENTES 0

v

Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicat olimerizado, povidonaK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, a igmentos (amarelo95, vermelho166,

vermelho144, preto7)
Contém E223. Consultar o folheto informativo para r@ ormacao.
'

L 4
7'

4. FORMA FARMACEUTICA E CON

Embalagem multipla: 84 (3 embalag ) adesivos transdérmicos.

5.  MODO E VIA(S) @O’NISTRACAO
Consultar o folheto 1n% vo antes de utilizar

Via transderm1ca

6. AD NCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
“ A VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS
A
Man ra da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 30°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Bélgica

P2\

<\/’b

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N(&&(

EU/1/11/695/025 [84 adesivos transdérmicos (3 embalagens de 28%

O

13. NUMERO DO LOTE \Y4

Lot: Q
'

o

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DESPNSA AO PUBLICO
[ 4

Medicamento sujeito a receita médi@\

)

| 15. INSTRUCOES DE ACAO

| 16. INFORMA(K%I BRAILLE

N\~
leganto 3 mg/!

[ 17SSDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D
»

<Codigo de barras 2D com identificador tnico incluido.>

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

APENAS EMBALAGENS MULTIPLAS
EMBALAGEM INTERMEDIA (SEM “BLUE BOX”)
CAIXA DE 28 ADESIVOS TRANSDERMICOS

1. NOME DO MEDICAMENTO ‘

Leganto 3 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) b‘ |

O
Cada adesivo liberta 3 mg de rotigotina durante 24 horas. ’\$

Cada adesivo de 15 cm? contém 6,75 mg de rotigotina.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES “ >V

Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)- cop%rizado povidonaK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, aluml 1gmentos (amarelo95, Verme1h0166
vermelho144, preto7)

Contém E223. Consultar o folheto informativo para n@@mqao

4. FORMA FARMACREUTICA E COWX?)

28 adesivos transdérmicos. Componente a balagem multipla; ndo pode ser vendida
separadamente

(2 _
5.  MODO E VIA(S) @O’NISTRACAO
Consultar o folheto 1n% vo antes de utilizar

Via transderm1ca

6. AD NCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
“ A VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS
A
Man ra da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 30°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

UCB Pharma S.A. 6:

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles @
Bélgica \$
DO

P2\

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N(gy

EU/1/11/695/025 [84 adesivos transdérmicos (3 embalagens de 28%

O
\J

13. NUMERO DO LOTE

Lot: Q
'
23
SO

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DfSPNSA AO PUBLICO
[ 4

Medicamento sujeito a receita médib\

[}
| 15. INSTRUCOES DE ACAO |

| 16. INFORMA(K&I BRAILLE |
N\~
leganto 3 mg/@
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA SAQUETA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Leganto 3 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina
Via transdérmica

2. MODO DE ADMINISTRACAO b‘

fox
Consultar o folheto informativo. ’\$

L ON
3. PRAZO DE VALIDADE &J
EXP: ®\)
] O\
4. NUMERO DO LOTE \Y4

7
Lot: ‘%Q

S
A N
5. CONTEUDO EM PESO, VOLU%MNIDADE
1 adesivo transdérmico Q\’

6. OUTRAS @ )
o
.\0

D
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE 7 [28] [30] ADESIVOS TRANSDERMICOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 4 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada adesivo liberta 4 mg de rotigotina durante 24 horas.

Cada adesivo de 20 cm? contém 9,0 mg de rotigotina. &

-

L

3. LISTA DOS EXCIPIENTES O\

N4
Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)-copoli@, povidonaK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, aluminio, pi@ (amarelo95, vermelho166,
vermelho144, preto7)
Contém E223. Consultar o folheto informativo para maisainﬁ@aio.

>

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUD

A

*

'
7 adesivos transdérmicos \%

28 adesivos transdérmicos

30 adesivos transdérmicos \

5. MODO E VIA(S) DE A@ISTRA(;AO

Consultar o folheto infor@ntes de utilizar.
Via transdérmica. @

IA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
ISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

M da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

EXP:
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 30°C.

APLICAVEL

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

MERCADO

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Bélgica

<\/Q>

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N(&@(

EU/1/05/331/004 [7 adesivo transdérmicos]
EU/1/11/695/030 [28 adesivos transdérmicos]
EU/1/11/695/031 [30 adesivos transdérmicos] O
{0}
13. NUMERO DO LOTE -
[ ] A J

Lot \fb

14. CLASSIFICACAO QUAN"[&PENSA AO PUBLICO

\V
Medicamento sujeito a receita r@a.

| 15. INSTRUCOE ILIZACAO |
O
\ ~
| 16. INFO 'AO EM BRAILLE |
legant 4h

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

<Cddigo de barras 2D com identificador tinico incluido.>

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

APENAS EMBALAGENS MULTIPLAS

ROTULO EXTERIOR (COM “BLUE BOX”)

CAIXA DE 84 ADESIVOS TRANSDERMICOS CONTENDO 3 CAIXAS DE 28 ADESIVOS
TRANSDERMICOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 4 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) b‘

O
Cada adesivo liberta 4 mg de rotigotina durante 24 horas. ’\$

Cada adesivo de 20 cm? contém 9,0 mg de rotigotina.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES “ >V

Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)- cop%rizado povidonaK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, aluml 1gmentos (amarelo95, Verme1h0166
vermelho144, preto7)

Contém E223. Consultar o folheto informativo para n@@mqao

4. FORMA FARMACEUTICA E CO

Embalagem maultipla: 84 (3 embalageK@) adesivos transdérmicos

5. MODO E VIA(S) DE A@ISTRACAO

Consultar o folheto infor@ntes de utilizar.
Via transdérmica. @

IA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
ISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

M da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Nao conservar acima de 30°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60 O

B-1070 Bruxelles

Bélgica %
\4 P

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERC v

EU/1/11/695/034 [84 adesivos transdérmicos (3 embalagens de 28)] 0\0

13. NUMERO DO LOTE @

Lot: 7 O
o0

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISP%& AO PUBLICO
L

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

%

| 16. INFORMACAO E&AILLE
>

leganto 4 mg/2{h

wg ADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

arras 2D com identificador unico incluido.>

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:

98



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

APENAS EMBALAGENS,MI'JLTIPLAS
EMBALAGEM INTERMEDIA (SEM “BLUE BOX”)
CAIXA DE 28 ADESIVOS TRANSDERMICOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 4 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) 7

Cada adesivo de 20 cm? contém 9,0 mg de rotigotina.

Cada adesivo liberta 4 mg de rotigotina durante 24 horas. &
.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES 2\)}

Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)—cop’%gdo, povidonaK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, aluminio, pigiaentos (amarelo95, vermelho166,
vermelho144, preto7)

Contém E223. Consultar o folheto informativo para mai?@ do.

4. FORMA FARMACRUTICA E CONTEGDO *

L

28 adesivos transdérmicos. Componente de unN\balagem multipla; ndo pode ser vendida

separadamente \

5. MODO E VIA(S) DE A@ISTRACAO

Consultar o folheto infor@ntes de utilizar.
Via transdérmica. @

IA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
ISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

M da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

EXP:

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Nao conservar acima de 30°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60 O

B-1070 Bruxelles

Bélgica @
4!

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERC;@V

EU/1/11/695/034 [84 adesivos transdérmicos (3 embalagens de 28)] \O

13. NUMERO DO LOTE @

Lot: 7 O
o0

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISP%& AO PUBLICO
L

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILI@O

%

| 16. INFORMACAO E&AILLE
N

leganto 4 mg/24 h 0

O
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA SAQUETA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Leganto 4 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina
Via transdérmica

2. MODO DE ADMINISTRACAO b‘

fox
Consultar o folheto informativo. ’\$

L ON
3. PRAZO DE VALIDADE &J
EXP: ®\)
] O\
4. NUMERO DO LOTE \Y4

7
Lot: ‘%Q

S
A N
5. CONTEUDO EM PESO, VOLU%MNIDADE
1 adesivo transdérmico Q\’

6. OUTRAS @ )
o
.\0

D
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE 7 [28] [30] ADESIVOS TRANSDERMICOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 6 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada adesivo liberta 6 mg de rotigotina durante 24 horas.

Cada adesivo de 30 cm? contém 13,5 mg de rotigotina. &

-

L

3. LISTA DOS EXCIPIENTES O\

N4
Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)-copoli@, povidonaK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, aluminio, pi% (amarelo95, vermelho166,
vermelho144, preto7).
Contém E223. Consultar o folheto informativo para maiseinfc@ﬁo.

>

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUD

A

*

'
7 adesivos transdérmicos \%

28 adesivos transdérmicos

30 adesivos transdérmicos \

5. MODO E VIA(S) DE A@ISTRA(;AO

Consultar o folheto infor@ntes de utilizar.
Via transdérmica. @

IA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
ISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

M da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

EXP:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 30°C.

APLICAVEL

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

MERCADO

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Bélgica

<\/’b

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N(&&(

EU/1/11/695/037 [7 adesivos transdérmicos]
EU/1/11/695/039 [28 adesivos transdérmicos]
EU/1/11/695/040 [30 adesivos transdérmicos] O
{0}
13. NUMERO DO LOTE -
[ ] A J

Lot \fb

14. CLASSIFICACAO QUAN"[&PENSA AO PUBLICO

\V
Medicamento sujeito a receita r@a.

| 15. INSTRUcéEs{5§12AcAO
O
AN

| 16. INFO AO EM BRAILLE

Legant 4 h

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

<Cddigo de barras 2D com identificador tinico incluido.>

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

APENAS EMBALAGENS MULTIPLAS

ROTULO EXTERIOR (COM “BLUE BOX”)

CAIXA DE 84 ADESIVOS TRANSDERMICOS CONTENDO 3 CAIXAS DE 28 ADESIVOS
TRANSDERMICOS

1. NOME DO MEDICAMENTO ‘

Leganto 6 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) b‘ |

O
Cada adesivo liberta 6 mg de rotigotina durante 24 horas. ’\$

Cada adesivo de 30 cm? contém 13,5 mg de rotigotina.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES “ >V

Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)- cop%rizado povidonaK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, aluml 1gmentos (amarelo95, Verme1h0166
vermelho144, preto7)

Contém E223. Consultar o folheto informativo para n@@mqao

4. FORMA FARMACEUTICA E CO

Embalagem maultipla: 84 (3 embalageK@) adesivos transdérmicos

5. MODO E VIA(S) DE A@ISTRACAO
Consultar o folheto infor@ntes de utilizar.
Via transdérmica. @

IA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
ISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

M da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP:
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 30°C.

APLICAVEL

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

MERCADO

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Bélgica

N

6¢

<\/’b

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N(gyno

EU/1/11/695/043 [84 adesivos transdérmicos (3 embalagens de 28%

O

13. NUMERO DO LOTE \Y4

Q
A0

14. CLASSIFICACAO QUANTO A PNSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médi b\

)

| 15. INSTRUCOES DE ACAO

| 16. INFORMA(K% BRAILLE

V
leganto 6 m ?

N&TIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

<Codigo de barras 2D com identificador unico incluido.>

’ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

APENAS EMBALAGENS MULTIPLAS
EMBALAGEM INTERMEDIA (SEM “BLUE BOX”)
CAIXA DE 28 ADESIVOS TRANSDERMICOS

1. NOME DO MEDICAMENTO ‘

Leganto 6 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) b‘ |

O
Cada adesivo liberta 6 mg de rotigotina durante 24 horas. ’\$

Cada adesivo de 30 cm? contém 13,5 mg de rotigotina.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES “ >V

Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)- cop%rizado povidona K 90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, aluml 1gmentos (amarelo95, Verme1h0166
vermelho144, preto7).

Contém E223. Consultar o folheto informativo para n@@mqao

4. FORMA FARMACREUTICA E COWX?)

28 adesivos transdérmicos. Componente a balagem multipla; ndo pode ser vendida
separadamente

(2 _
5.  MODO E VIA(S) @O’NISTRACAO
Consultar o folheto 1n% vo antes de utilizar

Via transderm1ca

6. AD NCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
“ A VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS
A
Man ra da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 30°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

UCB Pharma S.A. 6:

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles %
Bélgica \$

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N(gy

EU/1/11/695/043 [84 adesivos transdérmicos (3 embalagens de 28%

O
NJ

13. NUMERO DO LOTE

Q
A0

14. CLASSIFICACAO QUANTO A PNSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médi b\

1
| 15. INSTRUCOES DE ACAO |

| 16. INFORMA(K%I BRAILLE |

V
leganto 6 m ?
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA SAQUETA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Leganto 6 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina
Via transdérmica

2. MODO DE ADMINISTRACAO b‘

fox
Consultar o folheto informativo. ’\$

L ON
3. PRAZO DE VALIDADE &J
EXP: ®\)
] O\
4. NUMERO DO LOTE \Y4

7
Lot: ‘%Q

S
A N
5. CONTEUDO EM PESO, VOLU%MNIDADE
1 adesivo transdérmico Q\’

6. OUTRAS @ )
o
.\0

D
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE 7 [28] [30] ADESIVOS TRANSDERMICOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 8 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada adesivo liberta 8 mg de rotigotina durante 24 horas.
Cada adesivo de 40 cm? contém 18,0 mg de rotigotina.

*

\w

3.  LISTA DOS EXCIPIENTES JR QN |
A3

Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)-copolim *povidona K 90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, aluminio, pigmento$,(amarelo95, vermelho166,
vermelho144, preto7).

Contém E223. Consultar o folheto informativo para mais informaca

RO

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO.,

7 adesivos transdérmicos

'
28 adesivos transdérmicos ’\%

30 adesivos transdérmicos

5.  MODO E VIA(S) DE ADMQYSTRA(;AO

Consultar o folheto informatj s de utilizar.

Via transdérmica.
R0
6. ADVEWA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
ST

FORA A E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Mante @Vista e do alcance das criangas.
7

OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO ‘

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP:
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 30°C.

APLICAVEL

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

MERCADO

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Bélgica

<\/’b

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N(&&(

EU/1/11/695/046 [7 adesivos transdérmicos]
EU/1/11/695/048 [28 adesivos transdérmicos]
EU/1/11/695/049 [30 adesivos transdérmicos] O
{0}
13. NUMERO DO LOTE -
[ ] A J

Lot \fb

14. CLASSIFICACAO QUAN"[&PENSA AO PUBLICO

\V
Medicamento sujeito a receita r@a.

| 15. INSTRUCOE ILIZACAO |
O
\ ~
| 16. INFO 'AO EM BRAILLE |
legant 4h

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

<Cddigo de barras 2D com identificador tinico incluido.>

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

APENAS EMBALAGENS MULTIPLAS

ROTULO EXTERIOR (COM “BLUE BOX”)

CAIXA DE 84 ADESIVOS TRANSDERMICOS CONTENDO 3 CAIXAS DE 28 ADESIVOS
TRANSDERMICOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 8 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) b‘

O
Cada adesivo liberta 8 mg de rotigotina durante 24 horas. ’\$

Cada adesivo de 40 cm? contém 18,0 mg de rotigotina.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES “ >V

Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)- cop%rizado povidona K 90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, aluml 1gmentos (amarelo95, Verme1h0166
vermelho144, preto7).

Contém E223. Consultar o folheto informativo para n@@mqao

4. FORMA FARMACEUTICA E CO

Embalagem multipla: 84 (3 embalage@) adesivos transdérmicos

5. MODO E VIA(S) DE A@ISTRACAO

Consultar o folheto infor@ntes de utilizar.
Via transdérmica. @

IA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
ISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

M da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

EXP:

| 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 30°C.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles O
Bélgica 6

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCA

N\
EU/1/11/695/052 [84 adesivos transdérmicos (3 embalagens de 28)] é

TN
13. NUMERO DO LOTE %0

Lot: (‘@'O

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENS@FI’JBLICO

|
Medicamento sujeito a receita médica. ’\%

O
| 15. INSTRUCOES DE UTILIZA@/

| 16. INFORMACAOE LLE

leganto 8 mg/24 h %
O

| 17. IDENT®)OR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

<Codi @as 2D com identificador inico incluido.>

ENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

APENAS EMBALAGENS,MI'JLTIPLAS
EMBALAGEM INTERMEDIA (SEM “BLUE BOX”)
CAIXA DE 28 ADESIVOS TRANSDERMICOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 8 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) 7

Cada adesivo de 40 cm? contém 18,0 mg de rotigotina.

Cada adesivo liberta 8 mg de rotigotina durante 24 horas. &
.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES 2\)}

Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)—cop’%gdo, povidonaK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, aluminio, piglaentos (amarelo95, vermelho166,
vermelho144, preto7)

Contém E223. Consultar o folheto informativo para mai?@ do.

4. FORMA FARMACRUTICA E CONTEGDO *

L

28 adesivos transdérmicos. Componente de unN\balagem multipla; ndo pode ser vendida

separadamente \

5. MODO E VIA(S) DE A@ISTRACAO

Consultar o folheto infor@ntes de utilizar.
Via transdérmica. @

IA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
ISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

M da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

EXP:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 30°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

UCB Pharma S.A. 6:

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles %
Bélgica \$

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N(&&&(

EU/1/11/695/052 [84 adesivos transdérmicos (3 embalagens de 28%

O
NJ

13. NUMERO DO LOTE

Q
A0

14. CLASSIFICACAO QUANTO A PNSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médi b\

1
| 15. INSTRUCOES DE ACAO |

| 16. INFORMA(K%I BRAILLE |

V
leganto 8 m ?
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA SAQUETA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Leganto 8 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina
Via transdérmica

2. MODO DE ADMINISTRACAO b‘

fox
Consultar o folheto informativo. ’\$

L ON
3. PRAZO DE VALIDADE &J
EXP: ®\)
] O\
4. NUMERO DO LOTE \Y4

7
Lot: ‘%Q

S
A N
5. CONTEUDO EM PESO, VOLU%MNIDADE
1 adesivo transdérmico Q\’

6. OUTRAS @ )
o
.\0

D
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE 28 ADESIVOS TRANSDERMICOS —- EMBALAGEM DE INiCIO DE
TRATAMENTO - PLANO DE TRATAMENTO DE 4 SEMANAS

| 1.  NOME DO MEDICAMENTO

Leganto

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

8 mg/24 h O
Adesivo transdérmico %6

rotigotina

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) A {'\K .

N\
Leganto 2 mg/24 h Q
Cada adesivo liberta 2 mg de rotigotina durante 24 horas.
Cada adesivo de 10 cm? contém 4,5 mg de rotigotina. @

Leganto 4 mg/24 h l
Cada adesivo liberta 4 mg de rotigotina durante 24 horas. %
Cada adesivo de 20 cm? contém 9,0 mg de rotlgotlnao

Leganto 6 mg/24 h IS @
Cada adesivo liberta 6 mg de rotigotina durant oras.
Cada adesivo de 30 cm? contém 13,5 mg @tig ina.

Leganto 8 mg/24 h \

Cada adesivo liberta 8 mg de rotj a durante 24 horas.
Cada adesivo de 40 cm? contém{&,0 mg de rotigotina.

3. LISTADOS Ef?p‘fENTEs

Outros 1ngred1 % li(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)-copolimerizado, povidonaK90, E171,

E223, E304 uoropolimero, poliéster, silicone, aluminio, pigmentos (amarelo95, Verme1h0166
vermelho 144 ret07)
Conté > Consultar o folheto informativo para mais informacao.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Embalagem de inicio de tratamento

Cada embalagem de 28 adesivos transdérmicos para um plano de tratamento de 4 semanas contém:
7 adesivos transdérmicos de Leganto 2 mg/24 h.

7 adesivos transdérmicos de Leganto 4 mg/24 h.

7 adesivos transdérmicos de Leganto 6 mg/24 h.

7 adesivos transdérmicos de Leganto 8 mg/24 h.
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5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via transdérmica.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

| 7. OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE A %‘

EXP:

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

\‘O{V’

N4do conservar acima de 30°C.

PO

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELINVANAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

APLICAVEL . @

11. NOME E ENDERECO DO @R DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

-

UCB Pharma S.A. @

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
XS Z

Bélgica

12. U Q(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
E

5/055

13. NUMERO DO LOTE

Lot:

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.
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| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

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

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

<Cddigo de barras 2D com identificador tinico incluido.>

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE 7 ADESIVOS TRANSDERMICOS - SEMANA 1

1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 2 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada adesivo liberta 2 mg de rotigotina durante 24 horas.

Cada adesivo de 10 cm? contém 4,5 mg de rotigotina. &
.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES O\

N4
Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)-copoli :%%, povidonaK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, aluminio, p@ (amarelo95, vermelho166,
vermelho144, preto7)
Contém E223. Consultar o folheto informativo para maisainﬁ@aio.

>

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUD -

Semana 1

‘ A J
7 adesivos transdérmicos ’\%

5.  MODO E VIA(S) DE ADMQYSTRA(;AO

Consultar o folheto informatj s de utilizar.

Via transdérmica.
T

f ad
S

FORA A E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

6. ADVEWA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO

Mante @Vista e do alcance das criangas.
7

OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 30°C.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles O
Bélgica 6

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCA

N
EU/1/11/695/055 @
@«

13. NUMERO DO LOTE %

Lot: ('@'O

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENS@FI’JBLICO

|
Medicamento sujeito a receita médica. ’\%

O
| 15. INSTRUCOES DE UTILIZA@/

| 16. INFORMACAOE LLE

*

O

leganto 2 mg/24 h @
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ROTULO DA SAQUETA - SEMANA 1

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Leganto 2 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina
Via transdérmica

Semana 1

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo.

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

4. NUMERO DO LOTE

Lot:

5.  CONTEUDO EM PESO, VO@OU*JNIDADE

1 adesivo transdérmico Q

6. OUTRAS &
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE 7 ADESIVOS TRANSDERMICOS - SEMANA 2

1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 4 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina

Cada adesivo liberta 4 mg de rotigotina durante 24 horas.
Cada adesivo de 20 cm? contém 9,0 mg de rotigotina.

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

3.  LISTA DOS EXCIPIENTES .( /l/ |

Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)-copolim *povidonaK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, aluminio, pigmento$,(amarelo95, vermelho166,

vermelho144, preto7)
Contém E223. Consultar o folheto informativo para mais informaca

RO

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO = '

7 adesivos transdérmicos '
Semana 2 ’\%
5. MODO E VIA(S) DE ADM CAO

Consultar o folheto infomativo@ie utilizar.

Via transdérmica. @

6. ADVERIE SPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA A E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fo ta e do alcance das criangas.

7. TRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

8. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 30°C.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

Bélgica O

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADQ,4 '

' 4 >
EU/1/11/695/055 K\
xO

13. NUMERO DO LOTE \DV

Lot (00}
RO

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA LICO

Medicamento sujeito a receita médica. ‘%
.

P

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZA@ 4

| 16. INFORMACAO EM BEAMLLE

leganto 4 mg/24 h

O
N\
D
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ROTULO DA SAQUETA - SEMANA 2

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Leganto 4 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina
Via transdérmica

Semana 2

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo.

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

4. NUMERO DO LOTE

Lot:

5.  CONTEUDO EM PESO, VO@OU*JNIDADE

1 adesivo transdérmico Q

6. OUTRAS &
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE 7 ADESIVOS TRANSDERMICOS - SEMANA 3

1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 6 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada adesivo liberta 6 mg de rotigotina durante 24 horas.

Cada adesivo de 30 cm? contém 13,5 mg de rotigotina. &

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)- copoln& povidonaK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, aluminio, p (amarelo95, Vermelhol66
vermelho144, preto7)

Contém E223. Consultar o folheto informativo para mais inf

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUD -

A J
7 adesivos transdérmicos ¢ %
Semana 3 \

5.  MODO E VIA(S) DE ADMQYSTRA(;AO

Consultar o folheto informatj s de utilizar.
Via transdérmica.

FORA STA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

ADVE% ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO

Mante @Vlsta e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 30°C.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles O
Bélgica 6

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCA

N
EU/1/11/695/055 @
@«

13. NUMERO DO LOTE %

Lot: ('@'O

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENS@FI’JBLICO

|
Medicamento sujeito a receita médica. ’\%

O
| 15. INSTRUCOES DE UTILIZA@/

| 16. INFORMACAOE LLE

*

O

leganto 6 mg/24 h @
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ROTULO DA SAQUETA - SEMANA 3

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Leganto 6 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina
Via transdérmica

Semana 3

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo.

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

4. NUMERO DO LOTE

Lot:

5.  CONTEUDO EM PESO, VO@OU*JNIDADE

1 adesivo transdérmico Q

6. OUTRAS &
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE 7 ADESIVOS TRANSDERMICOS - SEMANA 4

1. NOME DO MEDICAMENTO

Leganto 8 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina

Cada adesivo liberta 8 mg de rotigotina durante 24 horas.
Cada adesivo de 40 cm? contém 18,0 mg de rotigotina.

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

3.  LISTA DOS EXCIPIENTES .( /l/ |

Outros ingredientes: Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)-copolim *povidonaK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimero, poliéster, silicone, aluminio, pigmento$,(amarelo95, vermelho166,

vermelho144, preto7)
Contém E223. Consultar o folheto informativo para mais informaca

RO

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO = '

7 adesivos transdérmicos '
Semana 4 ’\%
5. MODO E VIA(S) DE ADM CAO

Consultar o folheto infomativo@ie utilizar.

Via transdérmica. @

6. ADVERIE SPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA A E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fo ta e do alcance das criangas.

7. TRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

8. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 30°C.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

Bélgica O

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADQ,4 '

' 4 >
EU/1/11/695/055 K\
xO

13. NUMERO DO LOTE \DV

Lot (00}
RO

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA LICO

Medicamento sujeito a receita médica. ‘%
.

P

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZA@ 4

| 16. INFORMACAO EM BEAMLLE

leganto 8 mg/24 h

O
N\
D
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ROTULO DA SAQUETA - SEMANA 4

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Leganto 8 mg/24 h adesivo transdérmico
rotigotina
Via transdérmica

Semana 4

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo.

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

4. NUMERO DO LOTE

Lot:

5.  CONTEUDO EM PESO, VO@OU*JNIDADE

1 adesivo transdérmico Q

6. OUTRAS &
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Folheto informativo: Informaciao para o utilizador

Leganto 1 mg/24 h adesivo transdérmico
Leganto 3 mg/24 h adesivo transdérmico
Rotigotina

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indi @
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao 4.

.
O que contém este folheto \$

1. O que ¢ Leganto e para que ¢ utilizado K
2. O que precisa de saber antes de utilizar Leganto 0
3. Como utilizar Leganto \

4. Efeitos secundarios possiveis 0

5. Como conservar Leganto @

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Leganto e para que é utilizado Q@’
'

O que é Leganto

Leganto contém a substéncia ativa rotigotina®

Pertence ao grupo de medicamentos denomina onistas da dopamina. A dopamina é um
mensageiro no cérebro, que é imponante@o vimento.

Para que ¢ utilizado Leganto
Leganto ¢ utilizado em adultos tar os sinais e sintomas de:
e  Sindrome das Pernas s (SPI) que pode ser associado com desconforto nos bragos ou

pernas, necessidade ver, disturbios do sono e sentir-se cansado ou sonolento durante o
dia. Estes sintom% eduzidos ou a sua duragdo ¢ diminuida com o tratamento com Leganto.

. < ?
2. O que & e saber antes de utilizar Leganto

Niao u anto se:

isa de exame de imagiologia por ressonancia magnética (IRM) (imagens de diagnostico do
interior do corpo, criadas usando energia magnética em vez de energia raios-x).
- precisa de “cardioversdo” (tratamento especifico para o batimento cardiaco anormal).

Deve retirar o adesivo de Leganto imediatamente antes de de se submeter a uma ressonancia
magnética (MRI) ou cardioversdo para evitar queimaduras na pele porque o adesivo contém aluminio.

Pode aplicar um novo adesivo depois.

Se o0 acima se aplica a si, ndo utilize Leganto. Fale primeiro com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro se tiver dividas.
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Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Leganto. Porque:

* a sua tensdoarterial deve ser medida com regularidade ao utilizar Leganto, especialmente no inicio
do tratamento. Leganto pode afetar a sua pressao arterial.

* os seus olhos devem ser avaliados regularmente ao utilizar Leganto. Se notar algum problema com a
sua visdo entre as avaliacdes, fale com seu médico imediatamente.

* se tiver problemas graves de figado, o seu médico pode precisar de mudar a dose. Se os seus
problemas de figado piorarem durante o tratamento, fale com o seu médico imediatamente.

* pode desenvolver problemas de pele causados pelo adesivo - ver “Problemas na pele provocados
pelo adesivo transdérmico” na secgdo 4.

* pode sentir muito sono ou adormecer de repente - ver 'Conducio de veiculos e utilizacio de
maquinas' na secc¢ao 2.

* 0s seus sintomas da Sindrome das Pernas Inquietas podem comegar mais cedo do que o habitual,
ser mais intensos € envolver outros membros. Se tiver esses sintomas antes ou depois do inigi o
tratamento com Leganto, entre em contacto com o seu médico, pois o seu tratamento pode 'ar de

ser ajustado. @.
. o , . *
Os medicamentos utilizados para tratar a Sindrome das Pernas Inquietas devem &almeme
anto

reduzidos ou interrompidos. Informe o seu médico se sentir sintomas tais com sdo, ansiedade,
fadiga, transpirac¢ao ou dor apos interromper ou reduzir o seu tratamento

Pode ocorrer perda de consciéncia
Leganto pode causar perda de consciéncia. Isso pode acontecer espéc nte quando comegar a usar
Leganto ou quando a sua dose for aumentada. Informe o seu médic perder a consciéncia ou sentir

tonturas. ?
Mudancas no comportamento e pensamento anor
Leganto pode causar efeitos adversos que alteram o s&y cOmportamento (forma de agir). Pode

considerar 1til dizer a um membro da sua famili cuidador que esta a utilizar este medicamento e
pedir-lhes que leiam este folheto. Isto é para § familia ou cuidador possam dizer-lhe, ou ao seu
médico, se estdo preocupados com qualquer mi ¢a no seu comportamento. Informe o seu médico se

vocé ou a sua familia ou cuidador repara ue esta a usar o medicamento de forma excessiva ou a
desenvolver ansia por grandes doses to ou outros medicamentos utilizados para tratar a
Sindrome das Pernas Inquietas.

Ver "Mudangas no seu co @ento e pensamento anormal" na seccdo 4 para obter mais
informacdes.

Criancas e adolesc
Nio dar este medidam

0
eficaz neste g@ 10.

Outr mentos e Leganto

Inform médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a

os medicamentos. Isso inclui medicamentos obtidos sem receita médica e medicamentos a
plantas.

a criangas com idade inferior a 18 anos porque ndo se sabe se € seguro ou

Néo tomar os seguintes medicamentos enquanto esta a utilizar Leganto - porque eles podem diminuir
o seu efeito:

e ‘“antipsicoticos” - medicamentos utilizados no tratamento de certas perturbacdes mentais

e metoclopramida - utilizada no tratamento de nauseas (sentir-se enjoado) ¢ vomitos.

Fale com o seu médico antes de utilizar Leganto se esta a tomar:

- medicamentos sedativos como as benzodiazepinas, medicamentos para o tratamento de
perturbagdes mentais ou depressdo
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- medicamentos que diminuam a pressao arterial. Leganto pode diminuir a pressao arterial
quando se levantar - este efeito pode piorar quando estiver a tomar um medicamento para
reduzir a pressao arterial.

O seu médico ira informa-lo se é seguro continuar a tomar estes medicamentos durante o uso de
Leganto.

134



Leganto com alimentos, bebidas e alcool

Como a rotigotina entra na circulacio sanguinea através da pele, os alimentos e as bebidas nao afetam
a maneira como este medicamento € absorvido pelo corpo. Deve conversar com o seu médico sobre se
¢ seguro beber alcool durante o tratamento com Leganto.

Gravidez e amamentacio

Nao utilize Leganto se esta gravida. Isto porque se desconhecem os efeitos da rotigotina na gravidez e
no feto.

Nao amamente durante o tratamento com Leganto. Isto porque a rotigotina pode passar para o leite
materno e afetar o bebé. E também provavel que diminua a quantidade de leite produzida.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu mgdico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacado de maquinas @.
Leganto pode fazer com que se sinta muito sonolento ¢ que adormega muito repe’nt' . Se isto
acontecer, ndo conduza. Em casos isolados houve pessoas a adormecerem enqua V uziam,
provocando acidentes.

Também ndo use ferramentas ou maquinas se sentir muito sono - ou fag er outra coisa que
possa colocar os outros ou a si mesmo em risco de ferimentos graves.

Leganto contém metabissulfito de sddio (E223)

O metabissulfito de sodio (E223) pode causar, raramentae?reade hipersensibilidade (alergia)
graves e broncospasmo (dificuldade em respirar causad :’ eitamento das vias aéreas).

3.  Como utilizar Leganto ' Q

*

Utilize este medicamento exatamente como in o0 pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver divi as.o

Que dosagem de adesivo utilizar
Leganto esté disponivel em dife
24 horas. As dosagens sdo 1
pernas inquietas.

osagens de adesivos que libertam o medicamento ao longo de
, 2 mg/24 h e 3 mg/24 h para o tratamento do sindrome das

e A dose inicial adesivo de 1 mg/24 h por dia.
i nda semana, a sua dose didria pode ser aumentada em incrementos semanais de
ancada a dose de manutencao adequada para as suas necessidades. Esta
2 dose que o seu médico considera ser suficiente para controlar os sintomas de forma
adeq e para a qual os efeitos indesejaveis dos medicamentos s3o aceitaveis.
P T siga as instrugdes do prescritor cuidadosamente.

se maxima ¢ de 3 mg por dia.

Se tiver de parar de utilizar este medicamento, ver sec¢do 3, ‘Se parar de utilizar Leganto’.

Como utilizar os adesivos de Leganto:
Leganto ¢ um adesivo para aplicacdo na pele.
e Assegure-se que remove o adesivo anterior antes de aplicar o novo.
Aplique o novo adesivo numa area da pele diferente cada dia.
Deixe o adesivo sobre a sua pele durante 24 horas e entdo retire-o e substitua-o por um novo.
Substitua o adesivo aproximadamente 2 mesma hora todos os dias.
Nao corte o adesivo de Leganto em pedacos.
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Onde colar o adesivo

Coloque o lado adesivo sobre a pele limpa, seca e
saudavel das seguintes zonas como indicado a cinzento
na figura ao lado:

B Locais de Aplicagdo
Ombro ou antebraco
Barriga ) { 2
Flanco (de lado, entre as costelas e a anca)
Coxa ou anca

. >

Para evitar a irritacao da pele: Frente Lado Costas
e Aplique Leganto numa zona da pele diferente todos os dias, por
exemplo, no lado direito do corpo num dia, depois no lado esquerdo
no dia seguinte. Ou na parte superior do corpo num dia, e na parte
inferior do corpo no dia seguinte.
e Naio deve aplicar Leganto na mesma zona da pele duas vezes em

14 dias.
e Nio aplique o adesivo sobre pele danificada ou com feridas o x
pele vermelha ou irritada.
Se, mesmo assim, tiver problemas na pele com o uso do adesivo, c@e a informagdo descrita na
Seccao 4 “Problemas na pele provocados pelo adesivo transdérmi€o” para mais informacao.

Evitar que o adesivo se descole ou caia ?
0

o Nao aplique o adesivo num local onde seja &q@&upa apertada.

o Nao utilize cremes, dleos, lo¢des, pds ou gutros vButos para a pele sobre a zona da pele na
qual vai aplicar o adesivo ou perto de ym ivo que esteja a utilizar.
o Se necessitar de aplicar o adesivo numa a pele com pelos, deve rapar a area pelo menos

trés dias antes de aplicar o adesivo sdéfmico.
J Se as bordas do adesivo levantK desivo pode ser colado com fita adesiva médica.

Se o adesivo cair, aplicar um noy, ante o resto do dia, substituindo-o a hora habitual.

o Nao permita que a & ), adesivo aqueca - por exemplo luz solar excessiva, saunas, banhos
quentes, almofadas uecimento ou botijas de agua quente. Isso ocorre porque o
medicamento p libertado mais rapidamente. Se achar que foi aplicado muito calor, entre

médico ou farmacéutico.

ar o adesivo transdérmico

ada adesivo esta embalado numa saqueta individual.

e Antes de abrir a saqueta, decida onde vocé vai aplicar este novo adesivo e verifique se
removeu qualquer adesivo antigo.

e Aplique o adesivo de Leganto sobre a sua pele assim que tenha aberto a saqueta e removido o
revestimento protetor descartavel.
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1.
Para abrir a saqueta segure-a
com ambas as maos.

2.
Separe a pelicula.

3. Abra a saqueta.

4. Retire o adesivo da
saqueta.

descartavel virado para si.

6

Dobre o adesivo ao meio.
Isto faz com que a fenda em
forma de S no revestimento
abra.
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7.
® Descole um dos lados do
revestimento descartavel.

e Naio toque no lado
adesivo do adesivo com 0s
dedos.

8.

e Segure a outra metade do
revestimento descartavel
rigido.

e Entdo aplique a metade
adesiva sobre a pele.

e Pressione o lado adesivo
com firmeza no lugar.

9.

Dobre a outra metade do
adesivo para tras e remova o
outro lado do revestimento
descartavel.

10
® Pressione o0 adesivo com ~
firmeza com a palma da ~

mao. @
e Mantenha a pressdo @
durante cerca a 30 segw

Isto garante que* eﬁes’vo

toca na pele e & ordas
colam berB

11. S suas maos com
sabdo & agua imediatamente
a seguir a manusear o
adesivo.

Como remover o adesivo transdérmico usado

e Descole lenta e cuidadosamente o adesivo utilizado.

e Lave cuidadosamente a zona com agua morna e sabdo suave. Vai remover qualquer
viscosidade que permaneca na pele ap6s a remogdo do adesivo. Também pode utilizar uma
pequena quantidade de 6leo para bebé para remover alguma viscosidade que nao tenha saido
com a lavagem.
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e Nao utilize alcool ou outros liquidos dissolventes tais como diluente de verniz das unhas ou
outros solventes, por estes poderem irritar a pele.

Se utilizar mais Leganto do que deveria

Utilizar doses superiores de Leganto as prescritas pelo seu médico pode causar efeitos secundarios
como sensa¢do de ma disposicdo (nauseas), vomitos, tensdo arterial baixa, ver ou ouvir algo que ndo ¢
real (alucinagdes), sentir-se confuso, sonoléncia extrema, ter movimentos involuntarios e convulsdes.
Nesses casos, entre em contacto com seu médico ou hospital imediatamente. Indicar-lhe-do o que
fazer.

Se utilizou um adesivo_diferente do o que lhe foi prescrito (por exemplo Leganto 4 mg/24 h em vez de
Leganto 2 mg/24 h), contacte, imediatamente, o seu médico ou o hospital para aconselhamento e siga
as recomendagdes sobre a remogado dos adesivos.

Se tiver reacdes adversas contacte o seu médico. t O

Caso se esqueca de substituir o adesivo a sua hora habitual
e Caso se tenha esquecido de substituir o adesivo a sua hora habitual, subs;im que se
lembre. Remova o adesivo velho e utilize um novo. \h
e (Caso se tenha esquecido de aplicar um novo adesivo apds ter removi &/e 0, utilize um
novo adesivo logo que se lembre.

Nas duas situagdes, no dia a seguir deve utilizar um adesivo novo n
uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de Utili

abitual. Ndo utilize

Se parar de utilizar Leganto

Nao pare de utilizar Leganto subitamente sem falar com o,se ico. Uma interrupcdo subita pode
leva-lo a desenvolver uma doenga chamada sindrome ne a maligna, que pode apresentar risco
de vida. Os sinais incluem: perda do movimento dos m# (acinesia), rigidez muscular, febre,
tensdo arterial instavel, aumento da frequéncia cardia%]uicardia), confusdo, baixo nivel de
consciéncia (tal como coma). .

Se o seu médico indicar que deve parar de util% eganto, a sua dose diaria de Leganto deve ser
reduzida gradualmente.

° Sindrome das Pernas I

—reduza 1 mg, dia sim, dia no.

Caso ainda tenha davidas sobre
ou enfermeiro.

acdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico

4. Efeitos secu possiveis

.
Como todos o \camentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se

manifeste as as pessoas. Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se sentir efeitos
adver
Efe versos mais provaveis no inicio do tratamento

Pode ter enjoos (nauseas) e vémitos no inicio do tratamento. Estes efeitos sdo geralmente de
intensidade ligeira ou moderada e duram pouco tempo. Consulte o seu médico caso a duragdo dos
efeitos se prolongue ou sejam motivo de preocupagao.

Problemas na pele provocados pelo adesivo transdérmico

e Pode ter vermelhiddo e comichdo na pele no local de aplicagdo do adesivo - estas reagdes sao
normalmente ligeiras ou moderadas.

e Asreagdes desaparecem normalmente algumas horas depois da remogao do adesivo.

e Fale com o seu médico se tiver uma reacdo cutdnea que dure mais do que alguns dias ou se
for grave. Também o faga se a reacdo cutanea alastrar para fora da zona coberta pelo adesivo.

e Evite exposic¢ao solar e solario nas areas da pele com algum sinal de reag@o cutinea causada
pelo adesivo.
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e Para ajudar a evitar reagdes cutaneas, deve aplicar o adesivo em areas diferentes da pele cada
dia, apenas voltando a usar a mesma area apds 14 dias.

Pode ocorrer perda de consciéncia

Leganto pode causar perda de consciéncia. Isso pode acontecer especialmente quando comega a
utilizar Leganto ou quando a sua dose ¢ aumentada. Informe o seu médico se perder a consciéncia ou
tiver tonturas.

Mudancas no comportamento e pensamento anormal
Informe o seu médico se notar alguma alteracdo no comportamento, pensamento ou em ambos,
que estao listados abaixo. Serao discutidas as maneiras de gerir ou reduzir os sintomas.

Pode também considerar util dizer a um membro da sua familia ou a um cuidador que esta a utli
este medicamento e pedir-lhes que leiam este folheto. Isto € para que a sua familia ou cuidadery
dizer-lhe, ou ao seu médico, se estdo preocupados com qualquer mudanga no seu comporta @
Leganto pode causar desejos ou ansias incomuns que ndo consegue resistir tais como o
ou tentacdo de realizar acdes que podem ser prejudiciais para si ou para outras pgss

Estas podem incluir: \
e impulso intenso para jogar excessivamente jogos de azar — mes afete gravemente ou
a sua familia; f&
e interesse sexual alterado ou aumentado e comportameritgs que causam preocupacio

significativa para si ou para outros - por exemplo, um aum 0 desejo sexual;

e fazer descontroladamente compras ou demasiados gastos;

e abuso da comida (comer grandes quantidades c a num periodo curto de tempo) ou
comer compulsivamente (comer mais comida mal e mais do que ¢ necessario para

saciar a fome).

Leganto pode causar outros cornportamentos‘e mentos anormais. Estes podem incluir:

pensamentos anormais sobre a realida

delirios e alucinagdes (ver ou ou isasique nao sdo reais)
confusdo \

desorientagao Q

comportamento agressi

agitacao @

delirium.

Fale com o seu médi @iver algum destes comportamentos; ele/ela vai indicar-lhe maneiras de
gerir ou reduzitestes Sintomas.

Conta médico se notar sinais de uma reagdo alérgica - estes podem incluir inchago do rosto,
10S.

Efeitos’ secundarios ao utilizar Leganto para o tratamento da Sindrome das Pernas Inquietas
Informe o seu médico ou farmacéutico se notar algum dos seguintes efeitos secundarios:

Efeitos secundarios muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

o dor de cabeca

. enjoos (nauseas)

o fraqueza (fadiga)

. irritagdes cutineas por baixo do adesivo, tais como vermelhidao e comichao

Efeitos secundarios frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas
o comichao
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o irritabilidade

o aumento do desejo sexual

. aumento da pressao arterial

. vomitos, azia

. inchago das pernas e pés

. sentir sonoléncia, adormecer de repente sem aviso, dificuldade em adormecer, perturbagdes do
sono, sonhos invulgares

. incapacidade para resistir ao impulso de realizar uma agdo que seja arriscada, envolvendo jogo
excessivo, agdes repetidas sem sentido, compras compulsivas ou gastar demasiado

o abuso da comida (comer uma grande quantidade de comida num curto periodo de tempo) ou
perturbagdo alimentar (ingerir mais comida do que o normal e mais do que o necessario para
satisfazer a fome)

Efeitos secundarios pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas 60

o sentir-se agitado

o tonturas ao levantar devidas a queda da tensao arterial @‘

%
Efeitos secundarios raros: podem afetar até¢ 1 em 1.000 pessoas \

. ser agressivo é
. desorientagdo \
Desconhecido: ndo pode ser calculado a partir dos dados disponivei Q

o Ansiedade de doses elevadas de medicamentos como L to - mais do que o necessario para a
doenga. E conhecido como "sindrome de desregul dopamina " e pode levar ao uso
excessivo de Leganto

ver ou ouvir algo que ndo ¢ real (alucinagdes) Q

pesadelos 1
paranoia ’\%

confusdo

perturbagdo psicotica

delirio \
delirium Q
tonturas

perda de consciéncia ntos involuntarios (discinesia)
espasmo muscular #fivoluntario (convulséo)
visdo turva

arterial reduzida
ugos
stipacdo, boca seca
desconforto e dor de estomago
diarreia
vermelhiddo, aumento da transpiracao
comichdo generalizada, irritagdo cutinea
erupgdo cutanea generalizada
incapacidade de alcangar ou manter uma erecao
perda de peso, aumento de peso
aumento ou alteragdo dos resultados das provas da funcdo hepatica
aumento da frequéncia cardiaca
niveis aumentados de creatina fosfoquinase (CPK) (CPK é um enzima que se encontra
principalmente nos musculos esqueléticos)
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. queda
o rabdomiolise (uma doenga muscular grave rara que causa dor, sensibilidade e fraqueza dos
musculos e que pode originar problemas nos rins)

Fale com o seu médico ou farmacé€utico se detetar algum dos efeitos secundarios listados acima.

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacé€utico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Leganto 6

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

.
Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo e @%m exterior.

N3do conservar acima de 30°C. 0\

O que fazer com os adesivos utilizados e nao utilizados %

o Os adesivos usados ainda contém a substancia ativa 'rotigotinayque pode ser prejudicial para os
outros. Dobre o adesivo usado com o lado adesivo para @ ro. Coloque o adesivo na saqueta

fora’ do alcance das criangas.

ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

'ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a

farmacéutico como deitar fora os medicaI%lento gu

proteger o ambiente. . %

6. Conteudo da embalagem e outr, rmacoes
Qual a composicao de Leganto Q
- A substancia ativa € a a.
o 1 mg/24 h:
Cada adesivo li mg de rotigotina durante 24 horas. Cada adesivo de 5 cm? contém
2,25 mg de roti a.
.
o 3mg/2 \
Cad, o liberta 3 mg de rotigotina durante 24 horas. Cada adesivo de 5 cm? contém

de rotigotina.

- outros componentes s3o:

o oli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)-copolimerizado, povidona K 90, metabissulfito de
sodio (E223), palmitato de ascorbilo (E304) e DL-a-tocoferol (E307).
o Camada de suporte: Pelicula de poliéster, siliconada, aluminizada, revestida a cor com uma

camada pigmentada (didxido de titanio (E171), pigmento amarelo 95, pigmento vermelho 166) e
com impressao (pigmento vermelho 144, pigmento amarelo 95, pigmento preto 7).

o Revestimento protetor descartavel: Pelicula de poliéster revestida com fluoropolimero
transparente.
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Qual o aspeto de Leganto e contetido da embalagem

Leganto € um adesivo transdérmico. E fino e possui trés camadas. Tem uma forma quadrada com
cantos arredondados. O exterior ¢ de cor castanho dourado com a impressdo de Leganto 1 mg/24 h ou

3 mg/24 h.

Leganto esta disponivel nas seguintes apresentacdes:

Embalagens com 7, 28, 30 ou 84 (embalagem multipla com 3 embalagens de 28) adesivos, selados

individualmente em saquetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Bélgica

Fabricante

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

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento
Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:
Belgié/Belgique/Belgien ¢
UCB Pharma SA/NV

Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

\

Bbarapus Q
1O CH BU bearapus EOO/]

Ten.: +359-(0)2 962 30 49 @
Ceska republika @

UCB s.r.0. @

Tel: +420-221 %] @

Danmark

UCB /

TIf; +48§° 2400

Deuts

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)2173 48 48 48
Eesti

UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Soome)
EAlrada

UCB A.E.

TnA: +30-2109974000
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’@%ntactar o representante local do Titular da

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



Espaiia Polska

UCB Pharma S.A. UCB Pharma Sp. z 0.0.

Tel: +34-91 570 34 44 Tel.: +48-22 696 99 20

France Portugal

UCB Pharma S.A. UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35 Tel: +351/21 302 5300

Hrvatska Romania

Medis Adria d.o.o. UCB Pharma Roménia S.R.L.

Tel: +385-(0)1 230 34 46 Tel: +40-21 300 29 04

Ireland Slovenija

UCB (Pharma) Ireland Ltd. Medis, d.o.o. O
Tel: +353-(0)1 46 37 395 Tel: +386-1 589 69 00

island Slovenska republika . @
Vistor hf. UCB s.1.0., organizacna zlo K

Simi: +354-535 7000 Tel: +421-(0)2 5920 20253 {

Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy4in

Tel: +39-02 300 791 Puh/Tel: +35 4221

Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd ucC A/S

TnAk: +357-22 34 74 40 % )40 29 49 00

Latvija { s United Kingdom

UCB Pharma Oy Finland * %]CB Pharma Ltd.

Tel: +358-92 514 4221 (Somija) \ Tel : +44-(0)1753 534 655

Este folheto foi revisto pela ﬁltim&n { MM/AAAA}

Outras fontes de informaca @

Esta disponivel informag

Europeia de Medic
.

ofmenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
ttp://www.ema.europa.cu.
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Folheto informativo: Informacéao para o utilizador

Leganto 2 mg/24 h adesivo transdérmico
Rotigotina

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios néao indic
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4. 6@

O que ¢ Leganto e para que ¢ utilizado
O que precisa de saber antes de utilizar Leganto

O que contém este folheto N @

Como conservar Leganto
Conteudo da embalagem e outras informagoes @

QAP

Como utilizar Leganto 0
Efeitos secundarios possiveis 0\

1. O que é Leganto e para que é utilizado ?®Q

O que é Leganto Q
Leganto contém a substincia ativa rotigotina.

Pertence ao grupo de medicamentos denomi
mensageiro no cérebro, que ¢ importante para o

istas da dopamina. A dopamina é um
Ovimento.

Para que é utilizado Leganto &

Leganto ¢ utilizado em adultos par@ s sinais e sintomas de:

- Doenca de Parkinson — pode ser utilizado isoladamente ou em combina¢ao com um
medicamento chamad pa.

- Sindrome das Per nguietas (SPI) em adultos que pode ser associado com desconforto nos
bragos ou perna ssidade de se mover, distarbios do sono e sentir-se cansado ou sonolento
durante o dia. @ntomas sao reduzidos ou a sua dura¢do ¢ diminuida com o tratamento com

Leganto.+
N

2. (@recisa de saber antes de utilizar Leganto
Naonutilize Leganto se:
tem alergia a rotigotina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgdo 6).

- precisa de exame de imagiologia por ressonancia magnética (IRM) (imagens de diagndstico do
interior do corpo, criadas usando energia magnética em vez de energia raios-x).
- precisa de “cardioversio” (tratamento especifico para o batimento cardiaco anormal).

Deve retirar o adesivo de Leganto imediatamente antes de se submeter a uma ressonancia magnética
(MRI) ou cardioversao para evitar queimaduras na pele porque o adesivo contém aluminio. Pode

aplicar um novo adesivo depois.

Se o acima se aplica a si, ndo utilize Leganto. Fale primeiro com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro se tiver dividas.
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacé€utico ou enfermeiro antes de utilizar Leganto. Porque:

* a sua pressao arterial deve ser medida com regularidade ao utilizar Leganto, especialmente no
inicio do tratamento. Leganto pode afetar a sua pressao arterial.

* os seus olhos devem ser avaliados regularmente ao utilizar Leganto. Se notar algum problema com a
sua visdo entre as avaliagoes, fale com seu médico imediatamente.

* se tiver problemas graves de figado, o seu médico pode precisar de mudar a dose. Se os seus
problemas de figado piorarem durante o tratamento, fale com o seu médico imediatamente.

* pode desenvolver problemas de pele causados pelo adesivo - ver “Problemas na pele provocados
pelo adesivo transdérmico” na secgdo 4.

* pode sentir muito sono ou adormecer de repente - ver 'Conduciao de veiculos e utilizaciao de
maquinas' na secc¢ao 2.

Inquietas devem ser gradualmente reduzidos ou interrompidos. Informe
sintomas tais como depressdo, ansiedade, fadiga, transpiragdo ou dor ap
seu tratamento com Leganto.

Pode ocorrer perda de consciéncia

Leganto pode causar perda de consciéncia. Isso pode ac ‘Btec ec1almente quando comecar a usar
Leganto ou quando a sua dose for aumentada. Informe o co se perder a consciéncia ou sentir
tonturas.

Mudangas no comportamento e pensamento fiperma

Leganto pode causar efeitos adversos que alt u comportamento (forma de agir). Pode
considerar 1til dizer a um membro da sua fami cuidador que esta a utilizar este medicamento e
pedir-lhes que leiam este folheto. Isto é p‘@‘ue ua familia ou cuidador possam dizer-lhe, ou ao seu
médico, se estdo preocupados com qu: udanga no seu comportamento.

Estes incluem:
e ansia por grandes doses de to ou outros medicamentos utilizados para tratar a doenca de
ernas Inquietas

e ansiaou desejos i R ns que ndo pode resistir € que podem prejudicar a si proprio ou a outros -

estes s1ntomas oritariamente observados em doentes de Parkinson

e pensamen (f O portamento anormal - a maioria dos sintomas ocorre com maior frequéncia em
doentes d son

Ver " s no seu comportamento e pensamento anormal" na secgdo 4 para obter mais

Crianc¢as e adolescentes
Nao dar este medicamento a criancas com idade inferior a 18 anos porque ndo se sabe se é seguro ou
eficaz neste grupo etario.

Outros medicamentos e Leganto

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos. Isso inclui medicamentos obtidos sem receita médica e medicamentos a
base de plantas.

Se esta a ser tratado conjuntamente com Leganto e levodopa, alguns efeitos secundarios podem tornar-
se mais graves, tais como ver ou ouvir algo que ndo ¢ real (alucinagdes), movimentos involuntarios

relacionados com a doenga de Parkinson (discinesia) e pés e pernas inchados.
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Nao deve tomar os seguintes medicamentos enquanto esta a utilizar Leganto - porque eles podem
diminuir o seu efeito:
e ‘“antipsicoticos” - medicamentos utilizados no tratamento de certas perturbacdes mentais
e metoclopramida - utilizada no tratamento de nauseas (sentir-se enjoado) ¢ vomitos.

Fale com o seu médico antes de utilizar Leganto se esta a tomar:

- medicamentos sedativos como as benzodiazepinas, medicamentos para o tratamento de
perturbagdes mentais ou depressao

- tomar medicamentos que diminuam a pressao arterial. Leganto pode diminuir a pressao
arterial quando se levantar; este efeito pode piorar quando estiver a tomar um medicamento
para reduzir a pressao arterial.

O seu médico ird informa-lo se € seguro continuar a tomar estes medicamentos durante o us
Leganto.

. Z
Leganto com alimentos, bebidas e alcool \$

Como a rotigotina entra na circulacdo sanguinea através da pele, os alimento e s bebidas ndo afetam
a maneira como este medicamento ¢ absorvido pelo corpo. Deve conver oifi 0 seu médico sobre se
¢ seguro beber alcool durante o tratamento com Leganto.

Gravidez e amamentacao @

Nao utilize Leganto se esta gravida. Isto porque se desco‘giec@s efeitos da rotigotina na gravidez ¢
no feto.

Nao amamente durante o tratamento com Leganto. Ist @a rotigotina pode passar para o leite
materno e afetar o bebé. E também provavel que dim@ quantidade de leite produzida.

Se est4 gravida ou a amamentar, se pensa estiggr#vita ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmaceéutico antes de tomar este medicamen

Conducao de veiculos e utilizacao d& inas

Leganto pode fazer com que se sin ito sonolento e que adormeca muito repentinamente. Se isto
acontecer, ndo conduza.
Em casos isolados houve pe dormecerem enquanto conduziam, provocando acidentes.

Também nao use ferra ou maquinas se sentir muito sono - ou faga qualquer outra coisa que
possa colocar os ou si mesmo em risco de ferimentos graves.

.
Leganto cont N abissulfito de sédio (E223)

O metabiss sodio (E223) pode causar, raramente, reagoes de hipersensibilidade (alergia)
grave spasmo (dificuldade em respirar causada pelo estreitamento das vias aéreas).

3. omo utilizar Leganto

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Que dosagem de adesivo utilizar
A dose de Leganto que utilizara depende da sua doenga — ver abaixo.

Leganto esté disponivel em diferentes dosagens que libertam o medicamento ao longo de 24 horas. As
dosagens sdo 1 mg/24 h, 2 mg/24 h, 3 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h e 8 mg/24 h. Os adesivos de 1
mg/24 h e 3 mg/24 h podem ser utilizados no tratamento da Sindrome das Pernas Inquietas, enquanto
que os adesivos de 4 mg/24 h, 6 mg/24 h e 8§ mg/24 h podem ser utilizados no tratamento da doenga de
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Parkinson. Os adesivos de 2 mg/24 h sdo utilizados no tratamento da doenca de Parkinson e da
Sindrome das Pernas Inquietas.

* Pode ter que usar mais do que um adesivo para atingir a sua dose, conforme prescrito pelo seu
médico.

* Para doses superiores a 8 mg / 24 h (doses prescritas pelo seu médico acima das disponiveis), varios
adesivos devem ser aplicados para atingir a dose final. Por exemplo, a dose diaria de 10 mg pode ser
alcangada aplicando um adesivo de 6 mg /24 h e um adesivo de 4 mg /24 h.

* Os adesivos ndo devem ser cortados em pedacos.

Tratamento da doenca de Parkinson
Doentes que nio estdo a tomar levodopa (fase inicial da doenca de Parkinson)
e Comecara por utilizar um adesivo transdérmico de Leganto 2 mg/24 h por dia.
e A partir da segunda semana, a dose diaria serda aumentada em incrementos semanais d
2 mg/24 h - até ser alcangada a dose dose de manutencao adequada. 0
e Para a maioria dos doentes, a dose certa situa-se entre os 6 mg e 8§ mg por dia. Alc s em
3 a4 semanas.

e A dose maxima é de 8 mg por dia. . $

Doentes a tomar levodopa (fase avancada da doenca de Parkinson)
e Comegara por utilizar um adesivo transdérmico de Leganto 4 m r dia.
e A partir da segunda semana, a dose diaria serd aumentada em in; tos semanais de
2 mg/24 h - até ser alcangada a dose de manuten¢do adequ
e Para a maioria dos doentes, a dose certa situa-se entre os 8%16 mg por dia. Atingida entre
3 a7 semanas.
e A dose maxima ¢ de 16 mg por dia. a

Tratamento da Sindrome das Pernas Inquietas &

e No inicio do tratamento comegara a uti]"zar Leganto 1 mg/24 h diariamente.

e A partir da segunda semana, a dose djari e ser aumentada em incrementos semanais de
1 mg - até ser alcangada a dose de ma a0 adequada. Esta corresponde a dose que o seu
médico considera ser suficiente paracontiplar os sintomas de forma adequada e para a qual os
efeitos indesejaveis dos medi sdo aceitaveis.

e A dose maxima ¢ de 3 mg

Se tiver de parar de utilizar este@camento, ver secgdo 3 “Se parar de utilizar Leganto”.

Como utilizar os ade e Leganto:
Leganto € um adesj aplicagdo na pele.
e Assegh e remove o adesivo anterior antes de aplicar o novo.

Aplig Q ovo adesivo numa area da pele diferente cada dia.

D@o adesivo sobre a sua pele durante 24 horas e entdo retire-o e substitua-o por um novo.
tua o adesivo aproximadamente 2 mesma hora todos os dias.

a0 corte o adesivo de Leganto em pedacos.

Onde colar o adesivo

Coloque o lado adesivo do adesivo sobre a pele limpa,

seca e saudavel das seguintes zonas como indicado a B Locais de Aplicagdo
cinzento na figura ao lado: ) ¢ ‘) 4
e Ombro ou antebrago A

e Barriga
e Flanco (de lado, entre as costelas e a anca)

Frente Lado Costas
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e Coxa ou anca

Para ajudar a evitar a irritacdo da pele:

e Aplique Leganto numa zona da pele diferente todos os dias (por
exemplo, no lado direito do corpo num dia, depois no lado
esquerdo no dia seguinte. Ou na parte superior do corpo num dia,
e na parte inferior do corpo no dia seguinte.

e Naio deve aplicar Leganto na mesma zona da pele duas vezes em
14 dias.

e Nao aplique o adesivo sobre pele danificada ou com feridas ou
em pele vermelha, irritada.

Se, mesmo assim, tiver problemas na pele com o uso do adesivo, consulte a informagao descrit@
Sec¢do 4 “Problemas na pele provocados pelo adesivo transdérmico” para mais inform Y

Evitar que o adesivo se descole ou caia %

o Nao aplique o adesivo num local onde seja rogcado por roupa apertada. o 4(

o Nao utilize cremes, 6leos, logdes, pds ou outros produtos para a pele sob da pele na
qual vai aplicar o adesivo ou perto de um adesivo que esteja a utilizar., &

o Se necessitar de aplicar o adesivo numa area da pele com pelos, d a area pelo menos
trés dias antes de aplicar o adesivo transdérmico.

J Se as bordas do adesivo levantarem, o adesivo pode ser cola Q‘ca adesiva médica.

Se o adesivo cair, aplicar um novo durante o resto do dia, sub@in -0 a hora habitual.

o Nao permita que a area do adesivo aqueca - por e luz solar excessiva, saunas, banhos
quentes, almofadas de aquecimento ou botijas quente. Isso ocorre porque o
medicamento pode ser libertado mais rap@amen e achar que foi aplicado muito calor, entre
em contacto com seu médico ou farmagé%

o Verifique sempre se o adesivo ndo caiu omar banho, duche ou fazer exercicio.

. No caso de o adesivo ter irritado a gapeleynantenha a zona da pele resguardada da luz solar
direta. Isto porque pode provogées na cor da pele.

Como utilizar o adesivo trans
e (Cada adesivo esta em numa saqueta individual.

ecida onde vocé vai aplicar este novo adesivo e verifique se
removeu qual ivo antigo.

e Aplique o adeSiyojde Leganto sobre a sua pele assim que tenha aberto a saqueta e removido o

revestimenfo etor descartavel.

1.
Paraa ueta segure-a S —
co as maos. ™ 2 \
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2.
Separe a pelicula.

3. Abra a saqueta.

4. Retire o adesivo da
saqueta.

5.

O lado adesivo do adesivo
estd coberto por um
revestimento protetor
descartavel transparente.
Segure o adesivo em ambas
as maos com o revestimento @

descartavel virado para si @
Dobre W) ades1

Isto faz com g aem
forrna de S tlmento

7.
® Descole um dos lados do
revestimento descartavel.

e Nio toque no lado
adesivo do adesivo com os
dedos.
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8.

e Segure a outra metade do
revestimento descartavel
rigido.

e Entdo aplique a metade
adesiva sobre a pele.

e Pressione o lado adesivo
com firmeza no lugar.

9.

Dobre a outra metade do
adesivo para tras e remova o
outro lado do revestimento
descartavel.

10

® Pressione o adesivo com
firmeza com a palma da
mao.

e Mantenha a pressao
durante cerca a 30 segundos.

Isto garante que o adesivo
toca na pele e que as bordas
colam bem.

11. Lave as suas maos com
sabdo e agua imediatame

a seguir a manusear o
adesivo. @'
O
Como rem desivo transdérmico usado
. e lenta e cuidadosamente o adesivo utilizado.
J cuidadosamente a zona com dgua morna e sabdo suave. Vai remover qualquer
iscosidade que permaneca na pele ap6s a remogao do adesivo. Também pode utilizar uma
pequena quantidade de 6leo para bebé para remover alguma viscosidade que nao tenha saido
com a lavagem.

e Nao utilize alcool ou outros liquidos dissolventes tais como diluente de verniz das unhas ou
outros solventes, por estes poderem irritar a pele.

Se utilizar mais Leganto do que deveria

Utilizar doses superiores de Leganto as prescritas pelo seu médico pode causar efeitos secundarios
como sensa¢do de ma disposicdo (nauseas), vomitos, tensdo arterial baixa, ver ou ouvir algo que ndo ¢
real (alucinagdes), sentir-se confuso, sonoléncia extrema, ter movimentos involuntarios e convulsoes.
Nesses casos, entre em contacto com o seu médico ou hospital imediatamente. Indicar-lhe-do o que
fazer.
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Caso se tenha esquecido de substituir o adesivo a hora habitual
e (aso se tenha esquecido de substituir o adesivo a sua hora habitual, substitua-o logo que se
lembre. Remova o adesivo velho e utilize um novo.
e (aso se tenha esquecido de aplicar um novo adesivo apo6s ter removido o velho, utilize um
novo adesivo logo que se lembre.
Nas duas situagdes, no dia a seguir deve utilizar um adesivo novo na hora habitual. Nao utilize uma
dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

Se parar de utilizar Leganto

Nao pare de utilizar Leganto subitamente sem falar com o seu médico. Uma interrupgao subita pode
levéa-lo a desenvolver uma doenca chamada sindrome neuroléptica maligna, que pode apresentar risco
de vida. Os sinais incluem: perda do movimento dos musculos (acinesia), rigidez muscular, febre,
tensdo arterial instavel, aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia), confusdo, baixo nivel de
consciéncia (tal como coma).

Se o seu médico indicar que deve parar de utilizar Leganto, a sua dose didria de Legan ¢ ser

reduzida gradualmente
e Doenca de Parkinson - diminuida em 2 mg, dia sim, dia ndo. \
e Sindrome das Pernas Inquietas - diminuida em 1 mg, dia sim, &

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale c@x médico, farmacéutico

ou enfermeiro.

Como todos os medicamentos, este medicamento pod @%feitos secundarios, embora estes nio se
manifestem em todas as pessoas. Informe o seu medlc fatmacéutico ou enfermeiro se sentir efeitos
adversos.

4. Efeitos secundarios possiveis ?

Efeitos adversos mais provaveis no 1n1c1 tamento

Pode ter enjoos (naduseas) e vomitos do ratamento. Estes efeitos sdo geralmente de
intensidade ligeira ou moderada e d ot co tempo. Consulte o seu médico caso a duracdo dos
efeitos se prolongue ou sejam mot1 preocupagao.

Problemas na pele provoc 0 adesivo transdérmico

e Pode ter Vermelh' comichao na pele no local de aplicagdo do adesivo - estas reagdes sdo
normalmente lj ou moderadas.

o As reagoe ecem normalmente algumas horas depois da remogdo do adesivo.

e Fale G médico se tiver uma reagdo cutanea que dure mais do que alguns dias ou se
for gr mbém o faga se a reacdo cutinea alastrar para fora da zona coberta pelo adesivo.

e Ewv sicdo solar e solario nas areas da pele com algum sinal de reacdo cutidnea causada

esivo.
ajudar a evitar reagdes cutaneas, deve aplicar o adesivo em areas diferentes da pele cada
ia, apenas voltando a usar a mesma area apos 14 dias.

Pode ocorrer perda de consciéncia

Leganto pode causar perda de consciéncia. Isso pode acontecer especialmente quando comega a
utilizar Leganto ou quando a sua dose ¢ aumentada. Informe o seu médico se perder a consciéncia ou
tiver tonturas.

Mudancas no comportamento e pensamento anormal
Informe o seu médico se notar alguma alteracio no comportamento, pensamento ou em ambos,
que estao listados abaixo. Serao discutidas as maneiras de gerir ou reduzir os sintomas.

Pode também considerar 1til dizer a um membro da sua familia ou a um cuidador que esta a utlizar
este medicamento e pedir-lhes que leiam este folheto. Isto é para que a sua familia ou cuidador possam
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dizer-lhe, ou ao seu médico, se estdo preocupados com qualquer mudanga no seu comportamento.
Leganto pode causar desejos ou ansias incomuns que nao consegue resistir tais como o impulso, desejo
ou tentagdo de realizar agdes que podem ser prejudiciais para si ou para outras pessoas. - estes
sintomas sdo maioritariamente observados em doentes de Parkinson.

Estes podem incluir:

e impulso intenso para jogar excessivamente jogos de azar— mesmo que o afete gravemente ou a
sua familia;

e interesse sexual alterado ou aumentado e comportamentos que causam preocupagao
significativa para si ou para outros, como por exemplo, um aumento do desejo sexual;

e fazer descontroladamente compras ou demasiados gastos;

e abuso da comida (comer grandes quantidades de comida num periodo curto de tempo) ou
comer compulsivamente (comer mais comida que o normal ¢ mais do que ¢ necessa ara
saciar a fome). 8@

pensamentos anormais sobre a realidade ¢

delirios e alucinagdes (ver ou ouvir coisas que nao sio reais) K\

Leganto pode causar outros comportamentos e pensamentos anormais. Estes podem %@

confusdo

desorientagao Q\

comportamento agressivo

agitacdo @

delirium.

Fale com o seu médico se tiver algum destes comporta 1 Q/ela vai indicar-lhe maneiras de gerir

ou reduzir estes sintomas. Q
)

Reacoes alérgicas
Contacte o seu médico se notar sinais de uma’ lérgica - estes podem incluir inchago do rosto,
lingua ou labios.

Efeitos secundarios ao utilizar Le a o tratamento da doenca de Parkinson

Efeitos secundarios muito fre@ : podem afetar mais de 1 em 10 pessoas
. dor de cabeca

sonoléncia, tontur:
enjoos (nauseas itos

irritagdes cu’@ or baixo do adesivo, tais como vermelhiddo e comichdo

.
Efeitos secm@ frequentes: podem afetar até¢ 1 em 10 pessoas

[}

[ ]

o de peso

o ¢s e pernas inchados

o fraqueza (fadiga), cansago

o sentir os batimentos do coragao (palpitagdes)

° obstipagdo, boca seca, azia

° vermelhiddo, aumento da transpiragdo, comichdo

o vertigens (sensacgdo de andar a roda)

o ver ou ouvir algo que ndo € real (alucinagdes)

o baixa tensdo arterial ao levantar, pressao sanguinea elevada

° dificuldade em adormecer, perturbagdo do sono, dificuldade em dormir, pesadelos, sonhos
invulgares

movimentos involuntarios relacionados com a doenga de Parkinson (discinesia)
o perda de consciéncia, tonturas ao levantar devidas a queda da tensdo arterial
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o incapacidade para resistir ao impulso de realizar uma agdo que seja arriscada, envolvendo jogo
excessivo, agoes repetidas sem sentido, compras compulsivas ou gastar demasiado

. abuso da comida (comer uma grande quantidade de comida num curto periodo de tempo) ou
perturbacdo alimentar (ingerir mais comida do que o normal e mais do que o necessario para
satisfazer a fome)

Efeitos secundarios pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

visdo desfocada

aumento de peso

reacdo alérgica

diminuigdo da pressdo arterial

adormecer de repente sem aviso O

batimentos cardiacos aumentados 6

aumento do desejo sexual

ritmo cardiaco irregular %

desconforto e dor de estomago ¢ $

comichdo generalizada, irritagdo cutinea K\

incapacidade de alcangar ou manter a erecao 0

Sentir-se agitado, desorientado, confuso ou paranoia \

resultados dos testes hepaticos aumentados ou anormais Q

perturbagoes visuais, tais como ver cores ou luzes @
ml

niveis aumentados de creatinafosfoquinase (CPK) (CPK é u zima que se encontra
principalmente nos miisculos esqueléticos)

Efeitos secundarios raros: podem afetar até¢ 1 em 1.0 %as
alucinagdes

delirium '

irritabilidade ¢ @'

comportamento agressivo \

perturbagdes psicoticas

erupcdo cutinea generalizada \
r1

(convulsdo)

espasmos musculares invé

Desconhecido: nao pode serfc do a partir dos dados disponiveis

o ansiedade de doses €levadas de medicamentos como Leganto - mais do que o necessario para a
doenga. E conhefi mo "sindrome de desregulamento da dopamina " e pode levar ao uso
excessivo,de

X .

o diarreia x

. sindro bega caida

1ab i0%Se (uma doenca muscular grave rara que causa dor, sensibilidade e fraqueza dos
e que pode originar problemas nos rins)

Fale o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se detetar algum dos efeitos secundarios listados
acima.

Efeitos secundarios ao utilizar Leganto para o tratamento da Sindrome das Pernas Inquietas
Fale com o seu médico ou farmacéutico se detetar algum dos seguintes efeitos secundarios:

Efeitos secundarios muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

. dor de cabeca

o enjoos (nauseas)

o fraqueza (fadiga)

o irritagdes cutaneas por baixo do adesivo, tais como vermelhiddo e comichdo
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Efeitos secundarios frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

comichio

irritabilidade

reacdo alérgica

aumento do desejo sexual

aumento da pressdo arterial

vomitos, azia

inchago das pernas e pés

sentir sonoléncia, adormecer de repente sem aviso, dificuldade em adormecer, perturbagdes do

sono, sonhos invulgares

o incapacidade para resistir ao impulso de realizar uma agao que seja arriscada, envolvendo jogo
excessivo, agoes repetidas sem sentido, compras compulsivas ou gastar demasiado

o abuso da comida (comer uma grande quantidade de comida num curto periodo de te ,
perturbagdo alimentar (ingerir mais comida do que o normal e mais do que o necessa
satisfazer a fome)

Efeitos secundarios pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas ’\

o sentir-se agitado
Efeitos secundarios raros: podem afetar até¢ 1 em 1.000 pessoas Q\

o tonturas ao levantar devidas a queda da tensao arterial
o ser agressivo
. desorientagao

Desconhecido: nao pode ser calculado a partir dos dadogdi Qeis
o ansiedade de doses elevadas de medicamentos ¢ anto - mais do que o necessario para a
doenga. E conhecido como "sindrome de desregtlathento da dopamina " e pode levar ao uso

excessivo de Leganto '

ver ou ouvir algo que néo ¢ real (alucif: @
pesadelos

paranoia O
confusdo \
perturbagao psicotica Q

delirio @

delirium

tonturas

perda de consci ovimentos involuntarios (discinesia)
espasmo mugCtl voluntario (convulsio)

visdo tuf N
perturb isuais, tais como ver cores ou luzes

@ ensacdo de rodar)

ulsacgdo (palpitacdes)
imento cardiaco irregular
essdo arterial reduzida

solucos
obstipagdo, boca seca
desconforto e dor de estomago
diarreia
vermelhiddo, aumento da transpiragdo
comichdo generalizada, irritagdo cutinea
erupcdo cutinea generalizada
incapacidade de alcangar ou manter uma eregéo
perda de peso, aumento de peso
aumento ou alteragdo dos resultados das provas da fung¢do hepatica

155



aumento da frequéncia cardiaca

niveis aumentados de creatina fosfoquinase (CPK) (CPK é um enzima que se encontra
principalmente nos musculos esqueléticos)

queda

rabdomiolise (uma doenga muscular grave rara que causa dor, sensibilidade e fraqueza dos
musculos e que pode originar problemas nos rins)

Fale com o seu médico ou farmacé€utico se detetar algum dos efeitos secundarios listados acima.

Comunicacio de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efi itm

secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndi

medicamento.

5.

Como conservar Leganto é

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso n 0 e embalagem exterior.

Nao conservar acima de 30°C. ?

O

O que fazer com os adesivos utilizados e ndo utilizad%@b

6.

Os adesivos utilizados ainda contém as ancia ativa “rotigotina” que pode ser nociva para
outras pessoas. Dobre o adesivo utiliz o lado adesivo para dentro. Coloque o adesivo

na saqueta original e de seguida d; e-a fora de um modo seguro, fora do alcance das criangas.

Nao deite fora quaisquer medic tos na canaliza¢cdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fara 0s medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

Conteudo da e em e outras informacodes

Qual a comp 1 ~G)Leganto

A substancia rotigotina.

Os o

C 1vo liberta 2 mg de rotigotina durante 24 horas. Cada adesivo de 10 cm? contém
de rotigotina.

componentes sio:
Poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)-copolimerizado, povidona K 90, metabissulfito de
sodio (E223), palmitato de ascorbilo (E304) e DL-a-tocoferol (E307).
Camada de suporte: Pelicula de poliéster, siliconada, aluminizada, revestida a cor com uma
camada pigmentada (didxido de titanio (E171), pigmento amarelo 95, pigmento vermelho
166) e com impressdo (pigmento vermelho 144, pigmento amarelo 95, pigmento preto 7).
Revestimento protetor descartavel: Pelicula de poliéster revestida com fluoropolimero
transparente.
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Qual o aspeto de Leganto e contetido da embalagem
Leganto ¢ um adesivo transdérmico. E fino ¢ possui trés camadas. Tem uma forma quadrada com
cantos arredondados. O exterior ¢ de cor castanho dourado com a impressdo de Leganto 2 mg/24 h.

Leganto est4 disponivel nas seguintes apresentagdes:
Embalagens com 7, 28, 30 ou 84 (embalagem multipla com 3 embalagens de 28) adesivos, selados
individualmente em saquetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60 t O

B-1070 Bruxelles
Bélgica

S Z
Fabricante &
UCB Pharma S.A. \O

Chemin du Foriest
B-1420 Braine I"Alleud 0
Bélgica %

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira (@tar o representante local do Titular da

Autorizacao de Introdu¢ao no Mercado: %
Belgié/Belgique/Belgien @a

UCB Pharma SA/NV { = UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 ¢ %‘el: +358-92 514 4221 (Suomija)
Bbbarapus O\ Luxembourg/Luxemburg

10 CH BU bbarapus EOO/ \ UCB Pharma SA/NV

Ten.: +359-(0)2 962 30 49 Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

@ Magyarorszag

UCB Magyarorszag Kft.

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420-221 773 41 %

Danmark *

UCB Nordic
TIf: +45-32 4 0

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

EAlhada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

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
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Espaiia Polska

UCB Pharma S.A. UCB Pharma Sp. z 0.0.

Tel: +34-91 570 34 44 Tel.: +48-22 696 99 20

France Portugal

UCB Pharma S.A. UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35 Tel: +351/21 302 5300

Hrvatska Romania

Medis Adria d.o.o. UCB Pharma Roménia S.R.L.

Tel: +385-(0)1 230 34 46 Tel: +40-21 300 29 04

Ireland Slovenija

UCB (Pharma) Ireland Ltd. Medis, d.o.o. O
Tel: +353-(0)1 46 37 395 Tel: +386-1 589 69 00

island Slovenska republika . @
Vistor hf. UCB s.1.0., organizacna zlo K

Simi: +354-535 7000 Tel: +421-(0)2 5920 20253 {

Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy4in

Tel: +39-02 300 791 Puh/Tel: +35 4221

Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd ucC A/S

TnAk: +357-22 34 74 40 % )40 29 49 00

Latvija { s United Kingdom

UCB Pharma Oy Finland * %]CB Pharma Ltd.

Tel: +358-92 514 4221 (Somija) \ Tel : +44-(0)1753 534 655

Este folheto foi revisto pela ﬁltim&n { MM/AAAA}

ofmenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
ttp://www.ema.europa.cu.

Outras fontes de informac3

Esta disponivel informag

Europeia de Medic
.
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Folheto informativo: Informacéao para o utilizador

Leganto 4 mg/24 h adesivo transdérmico

Leganto 6 mg/24 h adesivo transdérmico

Leganto 8 mg/24 h adesivo transdérmico
Rotigotina

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pede
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga. d
- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao i
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢ao 4.@

0S

.
O que contém este folheto K\

1. O que ¢é Leganto e para que ¢é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Leganto \
3. Como utilizar Leganto Q
4, Efeitos secundarios possiveis @

5. Como conservar Leganto

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes O

0

1. O que é Leganto e para que ¢ utilizado Q

'
O que é Leganto ¢ %
Y

Leganto contém a substéncia ativa rotigotina.

Pertence ao grupo de medicamentos den onistas da dopamina. A dopamina ¢ um
mensageiro no cérebro, que € importa 0 movimento.

Para que é utilizado Leganto

Leganto ¢ utilizado em adult
- Doenca de Parkins

medicamento CIL@

.
2. O que &Q: saber antes de utilizar Leganto

ratar os sinais ¢ sintomas de:
ganto pode ser utilizado isoladamente ou em combina¢do com um
vodopa.

anto se:
@lgergia a rotigotina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na

- precisa de exame de imagiologia por ressonincia magnética (IRM) (imagens de diagndstico do
interior do corpo, criadas usando energia magnética em vez de energia raios-x).
- precisa de “cardioversio” (tratamento especifico para o batimento cardiaco anormal).

Deve retirar o adesivo Leganto imediatamente antes de se submeter a uma ressonancia magnética
(MRI) ou cardioversdo para evitar queimaduras na pele porque o adesivo contém aluminio. Pode

aplicar um novo adesivo depois.

Se o acima se aplica a si, ndo utilize Leganto. Fale primeiro com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro se tiver davidas.
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Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Leganto. Porque:

* a sua pressao arterial deve ser medida com regularidade ao utilizar Leganto, especialmente no
inicio do tratamento. Leganto pode afetar a sua pressao arterial.

* os seus olhos devem ser avaliados regularmente ao utilizar Leganto. Se notar algum problema com a
sua visdo entre as avaliacdes, fale com o seu médico imediatamente.

* se tiver problemas graves de figado, o seu médico pode precisar de mudar a dose. Se os seus
problemas de figado piorarem durante o tratamento, fale com o seu médico imediatamente.

* pode desenvolver problemas de pele causados pelo adesivo - ver “Problemas na pele provocados
pelo adesivo transdérmico” na secgdo 4.

* pode sentir muito sono ou adormecer de repente - ver 'Conducio de veiculos e utilizacio de
maquinas' na secc¢ao 2.

Se tiver estes sintomas apos iniciar o tratamento com Leganto, contacte o seu médico. O

Os medicamentos utilizados no tratamento da doenca de Parkinson devem ser gradual duzidos
ou interrompidos. Informe o seu médico se sentir sintomas tais como depressao, ansiédades fadiga,

n
o . . 3
transpiragdo ou dor apds interromper ou reduzir o seu tratamento com Leganto. K\

Pode ocorrer perda de consciéncia
Leganto pode causar perda de consciéncia. Isso pode acontecer especial % ando comegar a usar
Leganto ou quando a sua dose for aumentada. Informe o seu médico sgpefder a consciéncia ou sentir

tonturas. @

Mudangas no comportamento e pensamento anormal Qn
Leganto pode causar efeitos adversos que alteram o seu ( ento (forma de agir). Pode
considerar 1til dizer a um membro da sua familia ou cui ue esta a utilizar este medicamento e
pedir-lhes que leiam este folheto. Isto é para que a suifamilia ou cuidador possam dizer-lhe, ou ao seu
médico, se estdo preocupados com qualquer mui a nd seu comportamento.
.

Estes incluem: \
*  ansia por grandes doses de Leganto @.\tro medicamentos utilizados para tratar a doenca de

Parkinson
e  ansia ou desejos incomuns q de resistir e que podem prejudicar a si proprio ou a outros

. pensamento ou comportan@ ormal.

Ver "Mudangas no seu confpertamento e pensamento anormal” na sec¢do 4 para obter mais
informacdes.

Nao dar este
eficaz neste

Outro amentos e Leganto

In seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar @utros medicamentos. Isso inclui medicamentos obtidos sem receita médica € medicamentos a
base de plantas.

Se esta a ser tratado conjuntamente com Leganto e levodopa, alguns efeitos secundérios podem tornar-
se mais graves, tais como ver ou ouvir algo que ndo ¢ real (alucinag¢des), movimentos involuntarios
relacionados com a doenga de Parkinson (discinesia) e pés e pernas inchados.

Nao tomar os seguintes medicamentos enquanto esta a utilizar Leganto - porque eles podem diminuir
o seu efeito:

e “antipsicoticos” - medicamentos utilizados no tratamento de certas perturbacdes mentais

e metoclopramida - utilizada no tratamento de nauseas (sentir-se enjoado) ¢ vomitos.
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Fale com o seu médico antes de utilizar Leganto se esta a tomar:

- medicamentos sedativos como as benzodiazepinas, medicamentos para o tratamento de

perturbagdes mentais ou depressao

- tomar medicamentos que diminuam a pressao arterial. Leganto pode diminuir a pressao
arterial quando se levantar - este efeito pode piorar quando estiver a tomar um medicamento
para reduzir a pressao arterial.

O seu médico ird informa-lo se é seguro continuar a tomar estes medicamentos durante o uso de
Leganto.

Leganto com alimentos, bebidas e alcool

Como a rotigotina entra na circulacdo sanguinea através da pele, os alimentos e as bebidas nao afgtam
a maneira como este medicamento € absorvido pelo corpo. Deve conversar com o seu médi @ se
¢ seguro beber alcool durante o tratamento com Leganto.

Gravidez e amamentacao o %@.

Nao utilize Leganto se esta gravida. Isto porque se desconhecem os efeitos da ro a gravidez e
no feto.
Nao amamente durante o tratamento com Leganto. Isto porque a rotigotina p

@ pdssar para o leite
materno ¢ afetar o bebé. E também provavel que diminua a quantidade *} produzida.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia % ar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas (’ O
Leganto pode fazer com que se sinta muito sonolento ofag ormeca muito repentinamente. Se isto
acontecer, ndo conduza. Em casos isolados houve pesSpasta adormecerem enquanto conduziam,

provocando acidentes. '
.

Também ndo use ferramentas ou maquinas se s muito sono - ou faga qualquer outra coisa que
possa colocar os outros ou a si mesmo en@o de’ferimentos graves.

Leganto contém metabissulfito d@ E223)

O metabissulfito de sodio (E e causar, raramente, reagcdes de hipersensibilidade (alergia)
graves ¢ broncospasmo (diffeuldade em respirar causada pelo estreitamento das vias aéreas).

3. Como utﬂ@;anto

Utilize este ento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médice,0 acéutico se tiver davidas.
Qu gem de adesivo utilizar

A dos&de Leganto vai depender da sua doenca.

Leganto esta disponivel em varias dosagens, cada uma libertando uma quantidade diferente da
substancia ativa ao longo de 24 horas: 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h e 8 mg/24 h.para o tratamento
da Doenca de Parkinson.

* Pode ter que usar mais do que um adesivo para atingir a sua dose, conforme prescrito pelo seu
médico.

* Para doses superiores a 8 mg / 24 h (doses prescritas pelo seu médico acima das disponiveis), varios
adesivos devem ser aplicados para atingir a dose final. Por exemplo, a dose diaria de 10 mg pode ser
alcangada aplicando um adesivo de 6 mg /24 h e um adesivo de 4 mg /24 h.

* Os adesivos ndo devem ser cortados em pedagos.
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Tratamento da Doenca de Parkinson
Doentes que nio estdo a tomar levodopa - fase inicial da doenca de Parkinson
e Comegara por utilizar um adesivo transdérmico de Leganto 2 mg/24 h por dia.
e A partir da segunda semana, a dose diaria sera aumentada em incrementos semanais de
2 mg/24 h até ser alcancada a dose de manutengao adequada.
e Para a maioria dos doentes, a dose certa situa-se entre os 6 mg e 8§ mg por dia. Geralmente
alcancados em 3 a 4 semanas.
e A dose maxima ¢ de 8 mg por dia.

Doentes a tomar levodopa (fase avancada da doenca de Parkinson)
e Comecara por utilizar um adesivo transdérmico de Leganto 4 mg/24 h por dia.
e A partir da segunda semana, a dose diaria sera aumentada em incrementos semanai do
2 mg/24 h até ser alcancada a dose de manutengdo adequada.

e Para a maioria dos doentes, a dose certa situa-se entre os 8 mg e 16 mg por dia. entre
3 a 7 semanas.
e A dose maxima ¢ de 16 mg por dia. . \$
Se tiver de parar de utilizar este medicamento, ver sec¢do 3 “Se parar de uti eganto”.

Siga estas instrucoes ao utilizar Leganto: ®0

Como utilizar os adesivos de Leganto:
Leganto ¢ um adesivo para aplicacdo na pele.

e Assegure-se que remove o adesivo anterior ante@&l
Aplique o novo adesivo numa area da pele difere
Deixe o adesivo sobre a sua pele durante 24
Substitua o adesivo aproximadamente @ mes
Nao corte o adesivo de Leganto en»,

Coloque o lado adesivo sobre a impa, seca e
saudavel das seguintes zonas dicado a cinzento

na figura ao lado:
Ombro ou antet%
Barriga o L1

Flanco (8¢ 7entre as costelas e a anca) Freiis Lido Ctitis
Coxa o @ ba

I 0 NOVO.

a dia.

ntao retire-o e substitua-o por um novo.
hora todos os dias.

Onde colar o adesivo

. Locis de J".rllll;iu;ﬁu

Para ajudar a evitar a irritacio da pele:

e Aplique Leganto numa zona da pele diferente todos os dias (por
exemplo, no lado direito do corpo num dia, depois no lado
esquerdo no dia seguinte. Ou parte superior do corpo num dia, ¢
depois na parte inferior do corpo no dia seguinte.

e Naio deve aplicar Leganto na mesma zona da pele duas vezes
em 14 dias.

e Nao aplique o adesivo sobre pele danificada ou com feridas ou
em pele vermelha ou irritada.
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Se, mesmo assim, tiver problemas na pele com o uso do adesivo, consulte a informagdo descrita na
Secc¢do 4 “Problemas na pele provocados pelo adesivo transdérmico” para mais informagao.

Evitar que o adesivo se descole ou caia

Nao aplique o adesivo num local onde seja rogado por roupa apertada.

Nao utilize cremes, 6leos, lo¢des, poés ou outros produtos para a pele sobre a zona da pele na
qual vai aplicar o adesivo ou perto de um adesivo que esteja a utilizar.

Se necessitar de aplicar o adesivo numa area da pele com pelos, deve rapar a area pelo menos
trés dias antes de aplicar o adesivo transdérmico.

Se as bordas do adesivo levantarem, o adesivo pode ser colado com fita adesiva médica.

Se o0 adesivo cair, deve ser aplicado um novo durante o resto do dia, substituindo-o a hora habitual.

N4ao permita que a area do adesivo aqueca - por exemplo luz solar excessiva, saunas Q
quentes, almofadas de aquecimento ou botijas de 4gua quente. Isso ocorre porque
medicamento pode ser libertado mais rapidamente. Se achar que foi aplicado u@lor, entre
em contacto com o seu médico ou farmacéutico.

Verifique sempre se 0 adesivo nfio caiu apos tomar banho, duche ou
No caso de o adesivo ter irritado a sua pele, mantenha a zona da pel ardada da luz

solar direta. Isto porque pode provocar alteragdes na cor da pele. \

Como utilizar o adesivo transdérmico Q

1.

Para abrir a saqueta segure-a
com ambas as maos.

2.

Separe a peli

@Q) gV

Cada adesivo estd embalado numa saqueta individual.

Antes de abrir a saqueta, decida onde vocé vai aplicargeste novo adesivo e verifique se
removeu qualquer adesivo antigo. 0

Aplique o adesivo de Leganto sobre a sua pele as@ue tenha aberto a saqueta e removido o

revestimento protetor descartavel. Q

3. Abra a saqueta.
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4. Retire o adesivo da
saqueta.

5.

O lado adesivo do adesivo
esta coberto por um
revestimento protetor
descartavel transparente.
Segure o adesivo em ambas
as maos com o revestimento
descartavel virado para si.

6

Dobre o adesivo ao meio.
Isto faz com que a fenda em
forma de S no revestimento
abra.

7.
® Descole um dos lados do
revestimento descartavel.

e Nao toque no lado

adesivo do adesivo com os @
dedos. @
8. . ggz
e Segure a ou&& e do

revestimento avel
rigido

° ique a metade
adesiva sobre a pele.

o Pressione o lado adesivo
com firmeza no lugar.
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9.

Dobre a outra metade do
adesivo para tras e remova o
outro lado do revestimento
descartavel.

10

@ Pressione o adesivo com
firmeza com a palma da
mao.

e Mantenha a pressao
durante cerca a 30 segundos.

Isto garante que o adesivo K
toca na pele e que as bordas \O

colam bem. Q
11. Lave as suas maos com Z

sabdo e agua imediatamente )
a seguir a manusear o

adesivo. Q
>

*

Como remover o adesivo transdérmico usado
e Descole lenta e cuidadosame
e Lave cuidadosamente a zona
viscosidade que permanecaia pele apos a remocgao do adesivo. Também pode utilizar uma
pequena quantidade de @2 para bebé para remover alguma viscosidade que ndo tenha saido
com a lavagem.
e Nao utilize alcoo utros liquidos dissolventes tais como diluente de verniz das unhas ou
outros solvent@ estes poderem irritar a pele.

Se utilizar m '§@to do que deveria

Utilizar dosesé tores de Leganto as prescritas pelo seu médico pode causar efeitos secundarios
COmo Sensaga ma disposi¢ao (nauseas), vomitos, tensao arterial baixa, ver ou ouvir algo que néo ¢é
real (a i@s), sentir-se confuso, sonoléncia extrema, ter movimentos involuntarios e convulsoes.
Nessges s, entre em contacto com o seu médico ou hospital imediatamente. Indicar-lhe-do o que

faze

Caso se esqueca de substituir o adesivo a sua hora habitual
e (aso se tenha esquecido de substituir o adesivo a sua hora habitual substitua-o logo que se
lembre. Remova o adesivo velho e utilize um novo.
e (aso se tenha esquecido de aplicar um novo adesivo apo6s ter removido o velho, utilize um
novo adesivo logo que se lembre.
Nas duas situagdes, no dia a seguir deve utilizar um adesivo novo na hora habitual. Néo utilize uma
dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.
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Se parar de utilizar Leganto

Nao pare de utilizar Leganto subitamente sem falar com o seu médico. Uma interrup¢do stbita pode
leva-lo a desenvolver uma doenga chamada sindrome neuroléptica maligna, que pode apresentar risco
de vida. Os sinais incluem: perda do movimento dos miisculos (acinesia), rigidez muscular, febre,
tensao arterial instavel, aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia), confusdo, baixo nivel de
consciéncia (tal como coma).

Se o seu médico indicar que deve parar de utilizar Leganto, a sua dose didria de Leganto deve ser
reduzida gradualmente
e Doenca de Parkinson — reduzida em 2 mg, dia sim, dia nao.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico

ou enfermeiro. O

. . . , . ¢ ~
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundario X%a estes nao se
manifestem em todas as pessoas. Informe o seu médico, farmacéutico ou enfernieiro$e sentir efeitos

adversos. \

Efeitos adversos mais provaveis no inicio do tratamento

Pode ter enjoos (nduseas) e vémitos no inicio do tratamento. ESt% s sdo geralmente de
intensidade ligeira ou moderada e duram pouco tempo. Consulte o médico caso a duragio dos
efeitos se prolongue ou sejam motivo de preocupagao.

4. Efeitos secundarios possiveis

Problemas na pele provocados pelo adesivo transdr%@’

e Pode ter vermelhiddo e comichdo na pele no lecal®™de aplicagdo do adesivo - estas reagdes sdo
normalmente ligeiras ou moderadas. '

e As reagdes desaparecem normalmentt @s horas depois da remocgao do adesivo.

e Fale com o seu médico se tiver uma i‘%: cutanea que dure mais do que alguns dias ou se
for grave. Também o faca se a re @ cutinea alastrar para fora da zona coberta pelo adesivo.

e Evite exposi¢ao solar e solari dreas da pele com algum sinal de reacdo cutidnea causada
pelo adesivo.

e Para ajudar a evitar rea
dia, apenas voltand

aneas, deve aplicar o adesivo em areas diferentes da pele cada
mesma area apos 14 dias.

Pode ocorrer perda iéncia

Leganto pode causarpefdd de consciéncia. Isso pode acontecer especialmente quando comega a
utilizar Legantg' qaido a sua dose ¢ aumentada. Informe o seu médico se perder a consciéncia ou
tiver tonturas,

Muda @comportamento e pensamento anormal
In eu médico se notar alguma alteracio no comportamento, pensamento ou em ambos,
que listados abaixo. Serao discutidas as maneiras de gerir ou reduzir os sintomas.

Pode também considerar 1til dizer a um membro da sua familia ou a um cuidador que esta a utlizar
este medicamento e pedir-lhes que leiam este folheto. Isto € para que a sua familia ou cuidador possam
dizer-lhe, ou ao seu médico, se estdo preocupados com qualquer mudanga no seu comportamento.
Leganto pode causar desejos ou ansias incomuns que ndo consegue resistir tais como o impulso, desejo
ou tentagdo de realizar agdes que podem ser prejudiciais para si ou para outras pessoas.

Estas podem incluir:
e impulso intenso para jogar excessivamente jogos de azar — mesmo que o afete gravemente ou
a sua familia;
e interesse sexual alterado ou aumentado e comportamentos que causam preocupacao
significativa para si ou para outros - por exemplo, um aumento do desejo sexual;
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o fazer descontroladamente compras ou demasiados gastos;
e abuso da comida (comer grandes quantidades de comida num periodo curto de tempo) ou
comer compulsivamente (comer mais comida que o normal e mais do que € necessario para
saciar a fome).

Leganto pode causar outros comportamentos ¢ pensamentos anormais. Estes podem incluir:

pensamentos anormais sobre a realidade

delirios e alucinag¢des (ver ou ouvir coisas que nao sao reais)
confusdo

desorientacao

comportamento agressivo

agitacao

delirium. O
Fale com o seu médico se tiver algum destes comportamentos; ele/ela vai indicar-1ie eiras de
gerir ou reduzir estes sintomas.

-

Reacdes alérgicas \
Contacte o seu médico se notar sinais de uma reacgdo alérgica - estes pod @ir inchago do rosto,
lingua ou labios.

Efeitos secundarios ao utilizar L.eganto para o tratamento da I% e Parkinson
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se notar algum d@s/Seguintes efeitos secundarios:

Efeitos secundarios muito frequentes: podem afeta@@‘l em 10 pessoas

. dor de cabeca

. sonoléncia, tonturas '

. enjoos (nauseas), vomitos ¢

o irritagdes cutineas por baixo do adesivo, tais como vermelhidao e comichao

Efeitos secundarios frequentes: po ar até¢ 1 em 10 pessoas

o queda

. solucos @

o perda de peso

o pés e pernas incha

o fraqueza (fadigg)), co

o sentir os bati do coragdo (palpitagoes)

. obstipa x seca, azia

o Vermel% umento da transpiragdo, comichao

o ensacdo de andar a roda)

o uvir algo que ndo € real (alucinagdes)

o tensdo arterial ao levantar, pressdo sanguinea elevada

° ificuldade em adormecer, perturbagdo do sono, dificuldade em dormir, pesadelos, sonhos
invulgares

. movimentos involuntarios relacionados com a doenga de Parkinson (discinesia)

. perda de consciéncia, tonturas ao levantar devidas a queda da tensdo arterial

o incapacidade para resistir ao impulso de realizar uma agdo que seja arriscada, envolvendo jogo
excessivo, agdes repetidas sem sentido, compras compulsivas ou gastar demasiado

o abuso da comida (comer uma grande quantidade de comida num curto periodo de tempo) ou

perturbagdo alimentar (ingerir mais comida do que o normal e mais do que o necessario para
satisfazer a fome)

Efeitos secundarios pouco frequentes: podem afetar até¢ 1 em 100 pessoas
o visdo desfocada
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aumento de peso

reacdo alérgica

diminui¢do da pressdo arterial

adormecer de repente sem aviso

batimentos cardiacos aumentados

aumento do desejo sexual

ritmo cardiaco irregular

desconforto e dor de estomago

comichdo generalizada, irritacdo cutanea

incapacidade de alcancar ou manter a ere¢ao

sentir-se agitado, desorientado, confuso ou paranoia
resultados dos testes hepaticos aumentados ou anormais
perturbagdes visuais, tais como ver cores ou luzes
niveis aumentados de creatinafosfoquinase (CPK) (CPK ¢ um enzima que se encont
principalmente nos musculos esqueléticos)

Efeitos secundarios raros: podem afetar até¢ 1 em 1.000 pessoas ’\$

. alucinagdes K
e delirium 0

o irritabilidade \

] comportamento agressivo Q

o perturbagdes psicoticas @

o erupcao cutinea generalizada

[ ]

espasmos musculares involuntarios (convulsao) ?

Desconhecido: nao pode ser calculado a partir dos da % oniveis

o Ansiedade de doses elevadas de medicamentos Leganto - mais do que o necessario para a
doenga. E conhecido como "sindrome de ulamento da dopamina " e pode levar ao uso
excessivo de Leganto.

o diarreia \

. sindrome da cabeca caida

o rabdomiolise (uma doenga mi xgrave rara que causa dor, sensibilidade e fraqueza dos
musculos e que pode origi oblemas nos rins)

Fale com o seu médico, fa o ou enfermeiro se detetar algum dos efeitos secundarios listados

acima.

ecundarios
s secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
u médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos

Comunicacio Qe
Se tiver quais
folheto, fale

secundarl ente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comu os secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
S. Como conservar Leganto

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no rotulo e embalagem exterior.

Nao conservar acima de 30°C.
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O que fazer com os adesivos utilizados e nao utilizados

e Os adesivos utilizados ainda contém substancia ativa “rotigotina”, que pode ser nocivo para
outras pessoas. Dobre o adesivo utilizado com o lado adesivo para dentro. Coloque o adesivo
na saqueta original e de seguida deite-a fora de um modo seguro, fora do alcance das criangas.

e Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Leganto

- A substancia ativa ¢ a rotigotina. 6

e  4mg24h: &
Cada adesivo liberta 4 mg de rotigotina durante 24 horas. Cada adesivo de,; 2 tém
9,0 mg de rotigotina.

13,5 mg de rotigotina.

o 8 mg/24 h: @

Cada adesivo liberta 8 mg de rotigotina durante 24tjlor®da adesivo de 40 cm? contém
18,0 mg de rotigotina.

o 6 mg/24 h: Q
Cada adesivo liberta 6 mg de rotigotina durante 24 horas. Cada @, 30 cm? contém

- Os outros componentes sao poli(dimetilsiloxanOytrithetilsilil silicato)-copolimerizado, povidona
K 90, metabissulfito de sodio (E223), palmaitato de ascorbilo (E304) e DL-a-tocoferol (E307).
Camada de suporte: Pelicula de poliéstes, siligonada, aluminizada, revestida a cor com uma
camada pigmentada (didxido de tita 'OHI), pigmento amarelo 95, pigmento vermelho 166)
€ com impressao (pigmento ver; 6@44 igmento amarelo 95, pigmento preto 7).
Revestimento protetor descartd icula de poliéster revestida com fluoropolimero
transparente.

Qual o aspeto de Leganto do da embalagem

¢rmico. E fino e possui trés camadas. Tem uma forma quadrada com
rior € de cor castanho dourado com a impressdo de Leganto 4 mg/24 h,

Leganto ¢ um adesivo
cantos arredondado

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Bélgica

Fabricante

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

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular da

Autorizacao de Introdugao no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Bbbarapus
10 CU BU bovarapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49-(0)2173 48 48 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

EArada

UCB AE. \
Tnh: +30-2109974000 Q

Espaiia

UCB Pharma S.A.

Tel: +34-91 570 34 44 2
France * 0
UCB Pharma®

Tel: +33-(0)1 44 35

Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

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 to
Magyarorszag %

UCB Magyarorszag Kft. .

Tel.: +36-(1) 391 0060 K\

Malta

Pharmasud Ltd.

Tel: +356-21 37 o@

Nederland

UCB,Ph B.V.

Tel(@ 6-573 11 40
r
UEE Nordic A/S

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

\®Tlfz +45-32 46 24 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

Romaénia
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacna zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020
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Ttalia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland

Tel: +39-02 300 791 Pub/Tel: +358-92 514 4221

Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnAk: +357-22 34 74 40 Tel: +46-(0)40 29 49 00

Latvija United Kingdom

UCB Pharma Oy Finland UCB Pharma Ltd.

Tel: +358-92 514 4221 (Somija) Tel : +44-(0)1753 534 655

Este folheto foi revisto pela iltima vez em { MM/AAAA } e O

Outras fontes de informacao

1 A ~ . . iy .® .
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da i %a Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

(o

a®0
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Folheto informativo: Informacéao para o utilizador

Leganto 2 mg/24 h
Leganto 4 mg/24 h
Leganto 6 mg/24 h
Leganto 8 mg/24 h
Adesivo transdérmico
Rotigotina

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicam ode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundariog/Ma icados

L 1 . . 03
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec

O que ¢ Leganto e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Leganto @
Como utilizar Leganto

Efeitos secundarios possiveis O
Como conservar Leganto ?®

Conteudo da embalagem e outras informagoes Q

O que contém este folheto 0\0

A S

'
1. O que é Leganto e para que é utilizaﬂ\%

O que é Leganto

Leganto contém a substincia ativa rot&

Pertence ao grupo de medicament omminado agonistas da dopamina. A dopamina é um
mensageiro no cérebro, que € i te para 0 movimento.

Para que é utilizado 0

Leganto ¢ utilizado 0s para tratar os sinais e sintomas de:

- Doenca de Rarkinson — Leganto pode ser utilizado isoladamente ou em combinagdo com um
medica amado levodopa.

2. recisa de saber antes de utilizar Leganto

Nio utilize Leganto se:
- se tem alergia a rotigotina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgdo 6).
- precisa de exame de imagiologia por ressonincia magnética (IRM) (imagens de diagnostico do
interior do corpo, criadas usando energia magnética em vez de energia raios-x).
- precisa de “cardioversio” (tratamento especifico para o batimento cardiaco anormal).

Deve retirar o adesivo de Leganto imediatamente antes de se submeter a uma ressonancia magnética

(MRI) ou cardioversdo para evitar queimaduras na pele porque o adesivo contém aluminio. Pode
aplicar um novo adesivo depois.
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Se o acima se aplica a si, ndo utilize Leganto. Fale primeiro com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro se tiver duvidas.

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Leganto. Porque:

* a sua pressio arterial deve ser medida com regularidade ao utilizar Leganto, especialmente no
inicio do tratamento. Leganto pode afetar a sua pressao arterial.

* os seus olhos devem ser avaliados regularmente ao utilizar Leganto. Se notar algum problema com a
sua visdo entre as avaliacdes, fale com o seu médico imediatamente.

* se tiver problemas graves de figado, o seu médico pode precisar de mudar a dose. Se os seus
problemas de figado piorarem durante o tratamento, fale com o seu médico imediatamente.

* pode desenvolver problemas de pele causados pelo adesivo - ver “Problemas na pele provocados
pelo adesivo transdérmico” na secgdo 4.

* pode sentir muito sono ou adormecer de repente - ver 'Conducio de veiculos e utiliza @
maquinas' na secc¢ao 2.

Se tiver estes sintomas ap0ds iniciar o tratamento com Leganto, contacte o seu mé’di @

mente reduzidos
siedade, fadiga,

Os medicamentos utilizados no tratamento da doenca de Parkinson devem ser g
ou interrompidos. Informe o seu médico se sentir sintomas tais como depzes @
transpiracao ou dor apds interromper ou reduzir o seu tratamento com Lggagto"

Pode ocorrer perda de consciéncia
Leganto pode causar perda de consciéncia. Isso pode acontecer espe€ialmente quando comegar a usar
Leganto ou quando a sua dose for aumentada. Informe o seu ico se perder a consciéncia ou sentir

tonturas. ?%

Mudanc¢as no comportamento e pensamento anorimal
Leganto pode causar efeitos adversos que alterafnsg seu €omportamento (forma de agir). Pode

considerar 1til dizer a um membro da sua farfiili uidador que esta a utilizar este medicamento e
pedir-lhes que leiam este folheto. Isto é para quagtia familia ou cuidador possa dizer-lhe, ou ao seu
médico, se estdo preocupados com qualq udahca no seu comportamento.

Estes incluem:

* ansia por grandes doses de Le u outros medicamentos utilizados para tratar a doenca de
Parkinson

* ansia ou desejos incomunpsSiquewnao pode resistir e que podem prejudicar a si proprio ou a outros
* pensamento ou comp, nto anormal.

Ver "Mudangasdno@ mportamento ¢ pensamento anormal” na sec¢do 4 para obter mais

informacdes. \

Criangas @) escentes
Nag da edicamento a criancas com idade inferior a 18 anos porque ndo se sabe se é seguro ou
efi te grupo etario.

Outros medicamentos e Leganto

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos. Isso inclui medicamentos obtidos sem receita médica e medicamentos a
base de plantas.

Se esta a ser tratado conjuntamente com Leganto e levodopa, alguns efeitos secundérios podem tornar-
se mais graves, tais como ver ou ouvir algo que ndo ¢ real (alucinagdes), movimentos involuntarios

relacionados com a doenga de Parkinson (discinesia) e pés e pernas inchados.

Nao tomar os seguintes medicamentos enquanto esté a utilizar Leganto - porque eles podem diminuir
o seu efeito:
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. “antipsicoticos” - medicamentos utilizados no tratamento de certas perturbacdes mentais
. metoclopramida - utilizada no tratamento de nauseas (sentir-se enjoado) e vomitos.

Fale com o seu médico antes de utilizar Leganto se esta a tomar:

- medicamentos sedativos como as benzodiazepinas, medicamentos para o tratamento de
perturbagdes mentais ou depressdo

- tomar medicamentos que diminuam a pressdo arterial. Leganto pode diminuir a pressao
arterial quando se levantar - este efeito pode piorar quando estiver a tomar um medicamento
para reduzir a pressao arterial.

O seu médico ird informa-lo se € seguro continuar a tomar estes medicamentos durante o uso de

Leganto. O

Leganto com alimentos, bebidas e alcool
Como a rotigotina entra na circulacdo sanguinea através da pele, os alimentos e as bebi@ afetam

a maneira como este medicamento ¢ absorvido pelo corpo. Deve conversar com 9 sglimédico sobre se

¢ seguro beber alcool durante o tratamento com Leganto. K\
Q

Gravidez e amamentacao
Nao utilize Leganto se esta gravida. Isto porque se desconhecem os efei & igotina na gravidez e
no feto.

Nao amamente durante o tratamento com Leganto. Isto porque a ro@na pode passar para o leite

materno e afetar o bebé. E também provavel que diminua a qéantidade de leite produzida.
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravid eia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

'
Conducio de veiculos e utilizacdo de maqui
Leganto pode fazer com que se sinta muito s?tx o0 e que adormega muito repentinamente. Se isto
acontecer, ndo conduza. Em casos isolad uvedessoas a adormecerem enquanto conduziam,

provocando acidentes. \

%as se sentir muito sono - ou faca qualquer outra coisa que

Também ndo use ferramentas o
i o em risco de ferimentos graves.

possa colocar os outros ou a

Leganto contém meta ito de sodio (E223)
O metabissulfito de sodj 23) pode causar, raramente, reacdes de hipersensibilidade (alergia)
graves ¢ broncospagsmoj(dificuldade em respirar causada pelo estreitamento das vias aéreas).

@tlilzar Leganto

3. 0
Ut ¢ medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu

médic®ou farmacéutico se tiver duvidas.

Que dosagem de adesivo utilizar
A dose de Leganto ira depender da sua doenga — ver abaixo.

Leganto esta disponivel em diferentes dosagens de adesivos que libertam o medicamento ao longo de
24 horas. As dosagens sdo 2 mg /24 h,4 mg/ 24 h, 6 mg/24 h e 8 mg/ 24 h para o tratamento da
doenga de Parkinson.

Pode ter que usar mais do que um adesivo para atingir a sua dose, conforme prescrito pelo seu médico.

A embalagem de inicio de tratamento de Leganto contém 4 embalagens diferentes (uma para cada
dosagem) com 7 adesivos em cada embalagem. Estas embalagens sdo normalmente necessarias para
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as primeiras quatro semanas de terapéutica, mas dependendo da sua resposta ao Leganto, pode nédo
precisar de utilizar todas as embalagens de dosagens incluidas ou pode necessitar de embalagens
adicionais para doses mais elevadas apos a 4.* semana, que nao estdo incluidas nesta embalagem.

No primeiro dia de tratamento, comece com Leganto 2 mg (embalagem marcada com “Semana 1”) e
utilize um adesivo transdérmico de Leganto 2 mg por dia. Utilize o Leganto 2 mg durante 7 dias (p.
ex. se iniciar a um domingo, mude para a dose seguinte no domingo seguinte).

No inicio da segunda semana utilize o Leganto 4 mg (embalagem marcada com "Semana 2").

No inicio da terceira semana utilize o Leganto 6 mg (embalagem marcada com "Semana 3").

No inicio da quarta semana utilize o Leganto 8 mg (embalagem marcada com "Semana 4").

A dose adequada para si depende das suas necessidades.

4 mg de Leganto diariamente pode ser uma dose eficaz para alguns doentes. Para a maioria

doentes com doenga de Parkinson em fase inicial, a dose adequada ¢ alcangcada em 3 ou 4 as,
com doses de 6 mg por dia ou 8 mg por dia, respetivamente. A dose méxima ¢ de 8 mg .Paraa
maioria dos doentes com doenga de Parkinson em fase avangada, a dose adequacla cAlcangada em 3 a
7 semanas, com doses de 8 mg por dia até & dose maxima de 16 mg por dia. Pap& S periores a 8

mg / 24 h (doses prescritas pelo seu médico acima das disponiveis), varios adesivos @evem ser
@ cancgada aplicando
a'dose diaria de 16 mg

aplicados para atingir a dose final. Por exemplo, a dose diaria de 14 mg podx¢
um adesivo de 6 mg /24 h e um adesivo de 8 mg /24 h e da mesma mangira
pode ser alcangada aplicando dois adesivos de 8 mg / 24 h. 6

Se tiver de parar de utilizar este medicamento, ver “Se p:y‘ar@tilizar Leganto” na secgao 3.

Siga estas instrucgdes ao utilizar Leganto: %
Leganto € um adesivo para aplicacdo na pele. Q
e Assegure-se que remove o adesivo antefieg antes de aplicar o novo.
e Aplique o novo adesivo numa area 8 iferente cada dia.
e Deixe o adesivo sobre a sua pele duranté4 horas e entdo retire-o e substitua-o por um novo.
[ ]

Substitua o adesivo aproximada ¢ 2 mesma hora todos os dias.

4

e Naio corte o adesivo de Legz pedacos.

Onde colar o adesivo @
B ocais de Aplicagio

Coloque o lado adesiv a pele limpa, seca e
saudavel das segui s como indicado a cinzento
na figura ao | 8'\

e Oml tebrago

[} a [

o (de lado, entre as costelas e a anca) :.-;“h. Lade Ciatas
a ou anca

Para ajudar a evitar a irritacio da pele:

- Aplique o adesivo numa zona da pele diferente todos os dias
(por exemplo, no lado direito do corpo num dia, depois no lado
esquerdo no dia seguinte. Ou parte superior do corpo num dia, e
depois na parte inferior do corpo).

- Nio deve aplicar Leganto na mesma zona da pele duas vezes em
14 dias.

- Nao aplique o adesivo sobre pele danificada ou com feridas ou
em pele vermelha ou irritada.

175



Se, mesmo assim, tiver problemas na pele com o uso do adesivo, consulte a informagdo descrita na
Secc¢do 4 “Problemas na pele provocados pelo adesivo transdérmico’ para mais informagao.

Evitar que o adesivo se descole ou caia

. Nao aplique o adesivo num local onde seja rocado por roupa apertada.

. Nao utilize cremes, 6leos, locdes, pdés ou outros produtos para a pele sobre a zona da pele na
qual vai aplicar o adesivo ou perto de um adesivo que esteja a utilizar.

. Se necessitar de aplicar o adesivo numa area da pele com pelos, deve rapar a area pelo menos
trés dias antes de aplicar o adesivo transdérmico.

o Se as bordas do adesivo levantarem, o adesivo pode ser colado com fita adesiva médica.

Se o0 adesivo cair, deve ser aplicado um novo durante o resto do dia, substituindo-o a hora habitual.

o N4ao permita que a area do adesivo aqueca - por exemplo luz solar excessiva, saunas
quentes, almofadas de aquecimento ou botijas de 4gua quente. Isso ocorre porque o medzg' a1

ser libertado mais rapidamente. Se achar que foi aplicado muito calor, entre em conta,

médico ou farmacéutico. *

o Verifique sempre se o adesivo ndo caiu apos tomar banho, duche ou f: \ cicio.

o No caso de o adesivo ter irritado a sua pele, mantenha a zona da pel rdada da luz solar
direta. Isto porque pode provocar alteragdes na cor da pele. @3

Como utilizar o adesivo transdérmico Q

e (ada adesivo estd embalado numa saqueta individual.
e Antes de abrir a saqueta, decida onde vocé vai aplicargeste novo adesivo e verifique se
removeu qualquer adesivo antigo. P 0
Aplique o adesivo de Leganto sobre a sua pele assim que % aberto a saqueta ¢ removido o
revestimento protetor descartavel.

2

.
1.
Para abrir a saqueta segure-a
com ambas as maos.

.
: O
Separe a peli@ -

@Q) gV

3. Abra a saqueta.
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4. Retire o adesivo da
saqueta.

5.

O lado adesivo do adesivo
esta coberto por um
revestimento protetor
descartavel transparente.
Segure o adesivo em ambas
as maos com o revestimento
descartavel virado para si.

6

Dobre o adesivo ao meio.
Isto faz com que a fenda em
forma de S no revestimento
abra.

7.
® Descole um dos lados do
revestimento descartavel.

e Nao toque no lado

adesivo do adesivo com os @
dedos. @
8. . ggz
e Segure a ou&& e do

revestimento avel
rigido

° ique a metade
adesiva sobre a pele.

o Pressione o lado adesivo
com firmeza no lugar.
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9.

Dobre a outra metade do
adesivo para tras e remova o
outro lado do revestimento
descartavel.

10

@ Pressione o adesivo com
firmeza com a palma da
mao.

e Mantenha a pressao
durante cerca a 30 segundos.

Isto garante que o adesivo K
toca na pele e que as bordas \O

colam bem. 0
11. Lave as suas maos com Z

sabdo e agua imediatamente e
a seguir a manusear o

adesivo. Q
4

Como remover o adesivo transdérmico u
e Descole lenta e cuidadosame
e Lave cuidadosamente a zon
viscosidade que permanecdna
pequena quantidade de @p
com a lavagem.

e Nao utilize alcookbuteutros liquidos dissolventes tais como diluente de verniz das unhas ou
outros solventg8 Jpowestes poderem irritar a pele.

O
Se utilizar m&ante do que deveria

Utilizar d riores de Leganto as prescritas pelo seu médico pode causar efeitos secundarios
como @ de ma disposi¢ao (nauseas), vomitos, tensdo arterial baixa, ver ou ouvir algo que nao ¢
re 1 ¢oes), sentir-se confuso, sonoléncia extrema, ter movimentos involuntarios e convulsoes.
Nes sos, entre em contato com seu médico ou hospital imediatamente. Indicar-lhe-20 o que fazer.

le apos a remocdo do adesivo. Também pode utilizar uma
ra bebé para remover alguma viscosidade que ndo tenha saido

Se utilizou um adesivo diferente (p. ex. Leganto 4 mg/24 h em vez de Leganto 2 mg/24 h) do que o
indicado pelo seu médico, contacte imediatamente o seu médico ou o hospital para aconselhamento e
siga as recomendacdes sobre a substituicdo dos adesivos.

Contacte o seu médico caso tenha quaisquer reagdes desagradaveis.
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Caso se tenha esquecido de substituir o adesivo a hora habitual

e (aso se tenha esquecido de substituir o adesivo a sua hora habitual, substitua-o logo que se
lembre. Remova o adesivo o velho, utilize um novo adesivo.

e (aso se tenha esquecido de aplicar um novo adesivo apo6s ter removido o velho, utilize um
novo adesivo Caso se tenha esquecido de aplicar um novo adesivo apos ter removido o velho,
utilize um novo adesivo logo que se lembre.

Nas duas situagdes, no dia a seguir deve utilizar um adesivo novo na hora habitual. Nao utilize uma
dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

Se parar de utilizar Leganto

Nao pare de utilizar Leganto subitamente sem falar com o seu médico. Uma interrup¢ao stbita pode
leva-lo a desenvolver uma doenga chamada sindrome neuroléptica maligna, que pode apresentar risco
de vida. Os sinais incluem: perda do movimento dos musculos (acinesia), rigidez muscular, fe

tensao arterial instavel, aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia), confusdo, baixo nive ]@
consciéncia (tal como coma).

Se o seu médico indicar que deve parar de utilizar Leganto, a sua dose didria de Lem&e ser

reduzida gradualmente
: Q

Doenca de Parkinson - diminuida em 2 mg, dia sim, dia nio.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale c@p médico, farmacéutico

ou enfermeiro.

Como todos os medicamentos, este medicamento pod @Efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas. Informe o seu médice, fatmacéutico ou enfermeiro se sentir efeitos
adversos.

4. Efeitos secundarios possiveis p)

*

Efeitos adversos mais provaveis no inicio do tkatamento

Pode ter enjoos (naduseas) e vémitos no i @ do tratamento. Estes efeitos sdo geralmente de
intensidade ligeira ou moderada e durdmpewco tempo. Consulte o seu médico caso a duragdo dos
efeitos se prolongue ou sejam motivo de,preocupagio.

0 adesivo transdérmico
e Pode ter vermelhida michdo na pele no local de aplica¢do do adesivo - estas reagdes sdo
normalmente ligeirds ou moderadas.
e Asreagdes desdparecem normalmente algumas horas depois da remocgao do adesivo.
e Fale ey médico se tiver uma reacdo cutanea que dure mais do que alguns dias ou se
for gr& mbém o faga se a reacdo cutinea alastrar para fora da zona coberta pelo adesivo.
i sicdo solar e solario nas areas da pele com algum sinal de reacdo cutidnea causada
esivo.
ajudar a evitar reagdes cutaneas, deve aplicar o adesivo em areas diferentes da pele cada
a, apenas voltando a usar a mesma area ap6s 14 dias.

Pode ocorrer perda de consciéncia

Leganto pode causar perda de consciéncia. Isso pode acontecer especialmente quando comega a
utilizar Leganto ou quando a sua dose ¢ aumentada. Informe o seu médico se perder a consciéncia ou
tiver tonturas.

Mudancas no comportamento e pensamento anormal
Informe o seu médico se notar alguma alteragdo no comportamento, pensamento ou em ambos,
que estao listados abaixo. Serao discutidas as maneiras de gerir ou reduzir os sintomas.

Pode também considerar 1til dizer a um membro da sua familia ou a um cuidador que esta a utlizar
este medicamento e pedir-lhes que leiam este folheto. Isto € para que a sua familia ou cuidador possam
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dizer-lhe, ou ao seu médico, se estdo preocupados com qualquer mudanga no seu comportamento.
Leganto pode causar desejos ou ansias incomuns que nao consegue resistir tais como o impulso, desejo
ou tentagdo de realizar agdes que podem ser prejudiciais para si ou para outras pessoas — estes
sintomas sdo maioritariamente observados em doentes de Parkinson.

Estes podem incluir:

e impulso intenso para jogar excessivamente jogos de azar — mesmo que o afete gravemente ou
a sua familia;

e interesse sexual alterado ou aumentado e comportamentos que causam preocupagao
significativa para si ou para outros, como por exemplo, um aumento do desejo sexual;

e fazer descontroladamente compras ou demasiados gastos;

e abuso da comida (comer grandes quantidades de comida num periodo curto de tempo) ou
comer compulsivamente (comer mais comida que o normal e mais do que ¢ necessa ara
saciar a fome). 3@

pensamentos anormais sobre a realidade ¢

delirios e alucinagdes (ver ou ouvir coisas que nao sao reais) K\

Leganto pode causar outros comportamentos e pensamentos anormais. Estes podem %@

confusdo

desorientagdo Q\

comportamento agressivo

agitacdo @

delirium.

Fale com o seu médico se tiver algum destes comporta 1 Q/ela vai indicar-lhe maneiras de gerir

ou reduzir estes sintomas. Q
)

Reacoes alérgicas
Contacte o seu médico se notar sinais de uma” lérgica - estes podem incluir inchago do rosto,
lingua ou labios.

Efeitos secundarios ao utilizar Le a o tratamento da doenca de Parkinson

Efeitos secundarios muito fre@ : podem afetar mais de 1 em 10 pessoas
. dor de cabeca

sonoléncia, tontur:
enjoos (nauseas itos

irritagdes cu’@ or baixo do adesivo, tais como vermelhiddo e comichdo

.
Efeitos secm@ frequentes: podem afetar até¢ 1 em 10 pessoas

[}

[ ]

o de peso

o ¢s e pernas inchados

o fraqueza (fadiga), cansaco

o sentir os batimentos do coragao (palpitagdes)
° obstipagdo, boca seca, azia
[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

vermelhiddo, aumento da transpiragdo, comichdo

vertigens (sensacgdo de andar a roda)

ver ou ouvir algo que ndo € real (alucinagdes)

baixa tensdo arterial ao levantar, pressdo sanguinea elevada

dificuldade em adormecer, perturbagdo do sono, dificuldade em dormir, pesadelos, sonhos
invulgares

movimentos involuntarios relacionados com a doenga de Parkinson (discinesia)

o perda de consciéncia, tonturas ao levantar devidas a queda da tensdo arterial
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o incapacidade para resistir ao impulso de realizar uma agdo que seja arriscada, envolvendo jogo
excessivo, agoes repetidas sem sentido, compras compulsivas ou gastar demasiado

. abuso da comida (comer uma grande quantidade de comida num curto periodo de tempo) ou
perturbacdo alimentar (ingerir mais comida do que o normal e mais do que o necessario para
satisfazer a fome)

Efeitos secundarios pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

visdo desfocada

aumento de peso

reacdo alérgica

diminuigo da pressdo arterial

adormecer de repente sem aviso O

batimentos cardiacos aumentados 6

aumento do desejo sexual

ritmo cardiaco irregular %

desconforto e dor de estomago ¢ $

comichdo generalizada, irritagdo cutinea K\

incapacidade de alcangar ou manter a erecao 0

sentir-se agitado, desorientado, confuso ou paranoia \

resultados dos testes hepaticos aumentados ou anormais Q

perturbagoes visuais, tais como ver cores ou luzes @
ml

niveis aumentados de creatinafosfoquinase (CPK) (CPK é u zima que se encontra
principalmente nos musculos esqueléticos)

Efeitos secundarios raros: podem afetar até¢ 1 em 1.0 %as
alucinagdes

delirium '

irritabilidade ¢ @'

comportamento agressivo \

perturbagdes psicoticas

erupcdo cutinea generalizada \
r1

(convulsdo)

espasmos musculares invé

Desconhecido: nao pode serfc do a partir dos dados disponiveis

o ansiedade de doses €levadas de medicamentos como Leganto - mais do que o necessario para a
doenga. E conhefi mo "sindrome de desregulamento da dopamina " e pode levar ao uso
excessivo,de

X .

o diarreia x

. sindro bega caida

1ab i0%Se (uma doenca muscular grave rara que causa dor, sensibilidade e fraqueza dos
e que pode originar problemas nos rins)

Fale o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se detetar algum dos efeitos secundarios listados
acima.

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.
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5. Como conservar Leganto

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo e embalagem exterior.
Nao conservar acima de 30°C.

O que fazer com os adesivos utilizados e ndo utilizados

Os adesivos utilizados ainda contém substancia ativa, “rotigotina” que pode ser nociva para outras
pessoas. Dobre o adesivo utilizado com o lado adesivo para dentro. Coloque o adesivo na saqueta
original e de seguida deite-a fora de um modo seguro, fora do alcance das criangas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas aJud oteger

0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes \
Qual a composicao de Leganto Q
- A substancia ativa € a rotigotina. @

Leganto 2 mg/24 h
Cada adesivo liberta 2 mg de rotigotina durante @g Cada adesivo de 10 cm? contém
4,5 mg de rotigotina.

Leganto 4 mg/24 h @
Cada adesivo liberta 4 mg de rotigotmax te 24 horas. Cada adesivo de 20 cm? contém

9,0 mg de rotigotina. \O

Leganto 6 mg/24 h
Cada adesivo liberta 6 m, igotina durante 24 horas. Cada adesivo de 30 cm? contém
13,5 mg de rotigotina.

Leganto 8 mg/2
Cada adesivo li mg de rotigotina durante 24 horas. Cada adesivo de 40 cm? contém
18,0 mg de rotigotina.

- Os out ponentes sao poli(dimetilsiloxano, trimetilsilil silicato)-copolimerizado, povidona
abissulfito de sodio (E223), palmitato de ascorbilo (E304) e DL-a-tocoferol (E307).
de suporte: Pelicula de poliéster, siliconada, aluminizada, revestida a cor com uma
ada pigmentada (didxido de titdnio (E171), pigmento amarelo 95, pigmento vermelho 166)
com impressao (pigmento vermelho 144, pigmento amarelo 95, pigmento preto 7).
Revestimento protetor descartavel: Pelicula de poliéster revestida com fluoropolimero
transparente.

Qual o aspeto de Leganto e contetido da embalagem

Leganto ¢ um adesivo transdérmico. E fino e possui trés camadas. Tem uma forma quadrada com
cantos arredondados. O exterior ¢ de cor castanho dourado com a impressdo de Leganto 2 mg/24 h,
4 mg/24 h, 6 mg/24 h ou 8 mg/24 h.

Leganto esta disponivel nas seguintes apresentacdes:
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Uma embalagem de inicio de tratamento contém 28 adesivos transdérmicos em 4 embalagens com 7
adesivos de 2 mg, 4 mg, 6 mg e 8 mg cada, selados individualmente em saquetas.
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Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacna zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige . @
UCB Nordic A/S K\

Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom \:

UCB Pharma Lt
Tel : +44-(0)1 655

Este folheto foi revisto pela ultima vez em { MM/AAﬁqu

Outras fontes de informacao

O

Esta disponivel informagdo pormenorizada s8br medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http:/www.ema.c a.eu.
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http://www.ema.europa.eu/
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