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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Leganto 1 mg/24 h plasture transdermic

Leganto 3 mg/24 h plasture transdermic

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Leganto 1 mg/24 h plasture transdermic

Fiecare plasture elibereaza 1 mg rotigotina in 24 de ore. Fiecare plasture de 5 cm? contine rotigotina
2,25 mg.

Leganto 3 mg/24 h plasture transdermic \‘
Fiecare plasture elibereaza 3 mg rotigotina in 24 de ore. Fiecare plasture de 15 cm? contine r. @ina
6,75 mg. /i/

0\
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. \'OK
3.  FORMA FARMACEUTICA (0'0

Plasture transdermic. @
Subtire, de tip matriceal, de forma patratda cu marginile rotunjite, c%&p din trei straturi.
Leganto 1 mg/24 h plasture transdermic

o : N T ,
Partea exterioara a stratului de suport este de culoare bej il 8@1mpr1mat textul ,Leganto 1 mg/24 h’.

Leganto 3 mg/24 h plasture transdermic
Partea exterioara a stratului de suport este de culoafeb&j si are imprimat textul ,Leganto 3 mg/24 h’.

>

4. DATE CLINICE Q

4.1 Indicatii terapeutice \'0

Leganto este indicat la adulti ratamentul simptomatic al sindromului picioarelor nelinistite
idiopatic (SPN), moderat \@ sever.

4.2 Doze si mod nistrare

Doze N C)
Recomandér@\privire la doze se referd la doza nominala.

Se va @cu 0 dozi zilnica unica de 1 mg/24 ore. In functie de raspunsul individual al pacientului,
do fi crescuta in trepte sdptaimanale de cate 1 mg/24 ore fard a depasi doza maxima de 3
mg/2%ore. Necesitatea continudrii tratamentului trebuie reconsiderata la fiecare 6 luni.

Leganto se aplica o datd pe zi. Plasturele trebuie aplicat aproximativ la aceeasi ora in fiecare zi.
Plasturele ramane fixat pe piele timp de 24 de ore si va fi inlocuit ulterior cu un nou plasture, care
trebuie aplicat Intr-un loc diferit.

In cazul in care pacientul uita si aplice plasturele la ora obisnuitd sau daci acesta se dezlipeste, se va
aplica un alt plasture pentru restul zilei respective.



Intreruperea tratamentului

Intreruperea administrarii Leganto trebuie realizata treptat. Doza zilnica se va reduce in trepte de cte
1 mg/24 ore; aceasta reducere se face, de preferinta, o data la doua zile, pana la intreruperea definitiva
a utilizarii Leganto (vezi pct. 4.4). Dupa aceastd procedurd, nu s-a observat aparitia fenomenului de
rebound (agravarea simptomelor, cu o intensitate mai mare decat cea initiala, dupa intreruperea
tratamentului).

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta hepatica

Nu este necesara modificarea dozei la pacienti cu insuficienta hepatica usoara pana la moderaté.*&tg
necesara precautie in cazul tratarii pacientilor cu insuficienta hepatica severa, care poate duc
scaderea clearance-ului rotigotinei. Rotigotina nu a fost investigatd in cazul acestei categowfi
pacienti. In cazul agravirii insuficientei hepatice poate fi necesard sciderea dozei

Insuficientd renald \'O

Nu este necesara modificarea dozei la pacienti cu insuficienta renala usoara Qsevera inclusiv
pacienti care necesita dializa. Poate aparea de asemenea acumulare neastept e rotigotind in cazul
deteriorarii acute a functiei renale (vezi pct. 5.2).

Copii §i adolescenti

: . : . o . * . . . o a
Siguranta si eficacitatea rotigotinei la copii si adolescenti niha fost inca stabilitd. Datele disponibile in
prezent sunt descrise la pct. 5.2, dar nu se poate face nic@c mandare privind doza.

Mod de administrare

Leganto se utilizeaza transdermic. QQ

umadr sau de pe partea superioara 1. Se va evita aplicarea unui nou plasture in acelasi loc, in
decurs de 14 zile. Leganto nu tr’@ plicat in zonele in care pielea este inrosita, iritatd sau prezinta

leziuni (vezi pct. 4.4). @

Plasturele se aplica pe pielea curata, u;&, perfect sdndtoasa de pe abdomen, coapsa, sold, flanc,

Utilizare si manipulare

Fiecare plasture ¢ alat Intr-un plic si se aplica imediat dupa deschiderea acestuia. Se

indeparteaza 'h&ta din folia de deschidere, iar partea adeziva se aplica pe piele, apasand puternic.

Dupa aceas% urele se Indoaie si se indeparteaza a doua portiune a invelisului protector. Partea

adezwa elui nu trebuie atinsa. Plasturele trebuie apasat puternic cu palma timp de aproximativ
0 se entru a asigura o adeziune ferma la piele.

Plasttiisele nu trebuie taiat in bucati.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti enumerati la punctul 6.1.
Imagistica prin rezonantd magnetica sau cardioversie (vezi pct. 4.4).



4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Proceduri de imagisticd prin rezonantd magnetica si cardioversie

Stratul de suport al plasturelui Leganto contine aluminiu. Pentru evitarea arsurilor cutanate, Leganto
trebuie Indepartat, in cazul in care pacientul urmeaza sa efectueze proceduri de imagistica prin
rezonantd magnetica (IRM) sau cardioversie.

Hipotensiune arteriala ortostatica

Se stie ca agonistii dopaminei afecteaza reglarea sistemica a tensiunii arteriale, ceea ce determina
hipotensiune arteriald posturald/ortostatica. Astfel de evenimente au fost observate si in timpul
tratamentului cu rotigotina, dar incidenta lor a fost similara celei observate la pacientii tratati cu
placebo.

Se recomanda monitorizarea tensiunii arteriale, in special la Tnceputul tratamentului, daterifalris€ului
general de hipotensiune arteriald ortostatica asociat tratamentului dopaminergic.

Sincopa \'OK

A fost observata aparitia sincopei in studiile clinice cu rotigotina, la o rata ie ce a fost similara
celei observate la pacientii tratati cu placebo. Intrucat pacientii cu boli cardiowasculare semnificative
clinic au fost exclusi din aceste studii, pacientii cu boli cardiovascul@re trebuie sa fie intrebati

despre simptome cum sunt sincopa si pre-sincopa. 6

Episoade de somn cu instalare brusca si somnolenta . @

Rotigotina a fost asociata cu somnolenta si cu episoade n cu instalare brusca. A fost raportata
aparitia episoadelor de somn cu instalare brusca in t tivitatilor zilnice, in unele cazuri fara a fi

precedate de semne prodromale. Medicii curanti trébui®sa reevalueze in mod continuu pacientii,
pentru a depista eventuala aparitie a torporii sau'somnolentei, deoarece este posibil ca pacientii sd nu
ain momentul in care sunt Intrebati direct. In

realizeze existenta unor asemenea problem
asemenea situatii, trebuie evaluata cu atent esitatea reducerii dozei sau a intreruperii definitive a

tratamentului. 0

Tulburari ale controlului impulsu%;ﬁl alte tulburari conexe

N
Pacientii trebuie sa fie mo '@‘gi in mod regulat in ce priveste dezvoltarea de tulburiri ale
controlului impulsurilorgs urdri conexe, inclusiv sindromul de dereglare a dopaminei. Pacientilor
si celor care 1i au in grijatrébuie sd li se atraga atentia cd la pacientii tratafi cu agonisti ai dopaminei,
inclusiv rotigoting drea simptome comportamentale ale tulburdrilor controlului impulsurilor,

cheltuirea s pararea compulsiva, hiperfagia bulimica si alimentatia compulsiva. La unii pacienti,
a fost ob ndromul de dereglare a dopaminei 1n timpul tratamentului cu rotigotina. Daca apar
asem unptome, trebuie luata in consideratie reducerea dozelor/intreruperea treptata a

tral ttlui.

incluzand deEé patologica de jocurile de noroc, cresterea libidoului, hipersexualitatea,

Sindrom neuroleptic malign

La intreruperea brusca a tratamentului dopaminergic au fost raportate simptome care sugereaza un
sindrom neuroleptic malign. De aceea, se recomanda reducerea treptata a dozei (vezi pct. 4.2).

Sindromul de sevraj la Intreruperea tratamentului cu agonist dopaminergic.

La intreruperea brusca a tratamentului cu dopaminergice au fost raportate simptome care sugereaza
sindromul de sevraj la intreruperea tratamentului cu agonist dopaminergic (de exemplu, durere,
oboseald, depresie, transpiratie si anxietate) astfel, se recomanda reducerea treptatd a dozei de
tratament (vezi pct. 4.2).



Tulburari de gandire si de comportament

Au fost raportate tulburari de gandire si de comportament ce pot consta intr-o varietate de manifestari,
inclusiv ideatie paranoida, iluzii, halucinatii, confuzie, comportament de tip psihotic, dezorientare,
comportament agresiv, agitatie si delir.

Complicatii de natura fibroasa

Au fost raportate cazuri de fibroza retroperitoneala, infiltrate pulmonare, revarsat pleural, ingrosare a
pleurei, pericardita si valvulopatie cardiaca la unii pacienti tratati cu agonisti dopaminergici derivati
din secara cornuta (ergot). Aceste afectiuni se pot ameliora la Intreruperea tratamentului, Tnsd n
intotdeauna se obtine remisiunea lor completa.

Desi se considera ca aceste reactii adverse se datoreaza nucleului ergolinic al acestor substanté, A se
cunoaste daca ele nu pot fi provocate si de alti agonisti ai dopaminei, care nu sunt derivati {1 ara
cornuta.

\
Neuropleptice \O

Pacientilor care utilizeaza agonisti ai dopaminei nu trebuie sa li se administ%gntiemetice
medicamente neuroleptice (vezi si pct. 4.5).

Examene oftalmologice 6\'

Se recomanda efectuarea unui examen oftalmologic la inte;val@ulate sau in cazul aparitiei

tulburérilor de vedere. \

Zona cutanata in care se afla plasturele nu trebuig,expusa la caldura (expunere excesiva la soare, perne
electrice si alte surse de céldura, cum ar fi s aile fierbinti).

Expunerea la caldura

Reactii la locul aplicarii plasturelui \

La locul aplicarii plasturelui pot & reactii cutanate, care de reguld sunt de intensitate mica sau
medie. Se recomanda schimb zilnicd a locului de aplicare (de exemplu de la partea dreapta la cea
stangd si de la partea superioafafla cea inferioara a corpului). Nu trebuie s se foloseasca acelasi loc de
aplicare 1n decurs de 14zile \Daca reactiile aparute la locul de aplicare dureaza mai mult de cateva zile
sau sunt persistente, acestea se agraveaza sau daca reactia cutanata se extinde si dincolo de locul
de aplicare, trebui at cu atentie raportul risc/beneficiu pentru pacientul respectiv.

Daca 1n urma 8plicadii plasturelui transdermic apare o eruptie cutanata tranzitorie sau o iritatie, trebuie
irectd a zonei respective la soare pand la vindecarea pielii deoarece expunerea la
ina schimbarea culorii pielii.

reactii cutanate generalizate (de exemplu eruptie cutanata tranzitorie de tip alergic,

Edem periferic

Edemul periferic a fost observat in studiile clinice efectuate la pacienti diagnosticati cu sindromul
picioarelor nelinistite.

Accentuarea simptomatologiei

Poate sa apara accentuarea simptomatologiei. Accentuarea semnifica debut mai precoce al
simptomelor in cursul serii (sau chiar dupa-amiaza), cresterea severitatii simptomelor si extinderea
simptomelor la alte parti ale corpului. In studiile clinice pe termen lung cu rotigotina, majoritatea



episoadelor de accentuare a simptomatologiei au aparut in primul si al doilea an de tratament. Doze
mai mari decat dozele aprobate pentru RLS trebuie evitate deoarece acest lucru poate duce la rate mai
mari de accentuare a simptomatologiei (vezi pct 5.1).

Sensibilitatea la sulfiti

Leganto contine metabisulfit de sodiu, un sulfit care poate produce reactii de tip alergic, inclusiv
simptome anafilactice i amenintatoare de viata sau episoade astmatice mai putin severe la anumite
persoane sensibile.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Avand 1n vedere faptul ca rotigotina este un agonist al dopaminei, se presupune cé antagonistii
dopaminei, cum ar fi neurolepticele (de exemplu fenotiazinele, butirofenonele, tioxantenele)
metoclopramida pot diminua eficacitatea medicamentului Leganto; de aceea, administrace/\{
concomitentd trebuie evitata. Ca urmare a posibilelor efecte cumulative, se recomanda 4 1n
cazul in care pacientii utilizeaza medicamente sedative sau alte medicamente depri le SNC
(sistemul nervos central) (de exemplu benzodiazepine, antipsihotice, antidepresivx\' Icool etilic n
asociere cu rotigotina.

Administrarea concomitentd de L-dopa si carbidopa impreuna cu rotigotina @avut niciun efect
asupra farmacocineticii rotigotinei, iar rotigotina nu a avut niciun ef t@)ra farmacocineticii acestor
substante.

Administrarea concomitentd de domperidona si rotigotind pu a@ niciun efect asupra
farmacocineticii rotigotinei.

Administrarea concomitenta de omeprazol (inhibito 2C19), in doze de 40 mg/zi, nu a avut
niciun efect asupra farmacocineticii si metabolizarifotigotinei la voluntarii sdnatosi.

Administrarea concomitentd de rotigotina ( Q ore) nu a influentat farmacocinetica si
farmacodinamia contraceptivelor orale (0, etinilestradiol, 0,15 mg levonorgestrel).
Nu au fost investigate interactiunile cx forme de contraceptie hormonala.

4.6 Fertilitatea, sarcina si ala &ea

Femei cu potential fertil, & contraceptive la femei

Femeile cu potential
sarcinii in timpul

il trebuie sa utilizeze mijloace contraceptive adecvate pentru a preveni aparitia

<
Sarcina 6\
Nue adecvate privind utilizarea rotigotinei la femeile gravide. Studiile efectuate la animale
nu@hdiga hiciun fel de efecte teratogene la sobolani si iepuri, dar a fost observata embrio-toxicitatea la

sobolani si la soareci, la doze toxice pentru mama (vezi pct. 5.3). Riscul potential pentru om este
necunoscut. In general, nu se recomanda utilizarea rotigotinei in timpul sarcinii.

Alaptarea

Intrucat la om rotigotina reduce secretia de prolactini, se poate prevedea o inhibitie a secretiei lactate.
Studiile efectuate la sobolani au demonstrat ca rotigotina si/sau metabolitul(tii) acesteia este(sunt)
excretat(ti) in laptele matern. Datorita absentei datelor la om, in timpul tratamentului cu rotigotina se
recomanda, in general, intreruperea alaptarii.



Fertilitatea
Pentru informatii legate de studiile asupra fertilitatii, vezi pct. 5.3.
4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Rotigotina poate avea o influentd majora asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Pacientii tratati cu rotigotina, care prezinta somnolenta si/sau episoade de somn cu instalare brusca,
trebuie sfatuiti ca, pana la disparitia acestor episoade si a somnolentei, sd nu conduca vehicule sau sa
nu se angajeze in activitati (precum folosirea utilajelor) in care reducerea vigilentei 1i poate expune, pe
el sau alte persoane, unor riscuri de vatamare grava sau de deces (vezi si pct. 4.4 si 4.5).

4.8 Reactii adverse

*
Rezumatul profilului de sigurantd &

Pe baza analizei tuturor studiilor clinice controlate cu placebo, care au cuprins in x 8 pacienti
tratati cu Leganto si 214 pacienti tratati cu placebo, s-a observat ca 65,5% dint ntii tratati cu
Leganto si 33,2% dintre pacientii tratati cu placebo au raportat cel putin o redchic*ddversa.

La inceputul tratamentului, pot aparea reactii adverse de tip dopami r@oum ar fi greata si
varsaturile. Acestea sunt, de reguld, usoare sau moderate ca intensi &; u caracter tranzitoriu, chiar
dacd se continua tratamentul.

Reactiile adverse la medicament (RAM), raportate la peste $0% dintre pacientii tratati cu Leganto,
sunt greatd, reactii la locul de aplicare, stari de tip asteni alee.

In studiile in care locurile de aplicare au fost variat&yim\conformitate cu instructiunile din RCP si din
prospect, 34,2% dintre cei 748 pacienti care au falosit Leganto au avut reactii la locul de aplicare. Cele
mai multe reactii la nivelul locului de aplic &s‘[ de intensitate mica sau medie, s-au limitat la
zonele de aplicare §i au determinat int rup’@deﬁnitivé a tratamentului la 7,2% din totalul
pacientilor tratati cu Leganto. K

Rata de intrerupere a tratamentului.

N

Rata de intrerupere a trata @ui a fost studiata 1n 3 studii clinice, pe o perioada de pana la 3 ani.
Procentul de subiecti ¢ trerupt tratamentul a fost de 25 -38% 1n primul an, 10% 1n al doilea an si
11% in al treilea an. 1€ efectuatd evaluarea periodica a eficacitatii si sigurantei, incluzand
accentuarea simp ogiei.

<
Lista tabelaré ctiilor adverse
Urma el prezintd o sinteza a reactiilor adverse la medicament, inregistrate in baza de date a

entionate anterior efectuate la pacienti diagnosticati cu sindromul picioarelor nelinistite si
provénite din experienta dupi punerea pe piata. In cadrul clasificirii pe aparate, sisteme si organe,
reactiile adverse sunt prezentate in ordinea frecventei de aparitie (numar de pacienti care pot prezenta
reactia adversd), folosindu-se urmatoarele categorii de frecventa: foarte frecvente (> 1/10); frecvente
(> 1/100 si < 1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100); rare (> 1/10000 si <1/1000); foarte rare
(< 1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul
fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.



Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente frecvente necunoscuta
sisteme si
organe
conform
MedDRA
Tulburiri ale hipersensibili-
sistemului tate, care poate
imunitar include
angioedem,
edem al limbii
si al buzelor
Tulburari somn cu debut | tulburari Comportament | sindr
psihice brusc/episoade | obsesiv- agresiv/ de
de somn cu compulsive, agresivitate®, ¢ do nei’,
instalare agitatie! dezorientare’, Q urdri de
brusci, O erceptie®
tulburari ale \ (inclusiv
libidoului® 0 halucinatii,
(inclusiv (b, halucinatii
hipersexualita- vizuale,
te, crestere a halucinatii
libidoului), o auditive,
insomnie, 6 iluzii),
tulburdri ale . @ cosmar®,
somnului, vise \ paranoia®,
neobignuite, ® stare de
tulburéri ale confuzie®,
controlului tulburari
psihotice®,

de nd@

patelogica de
joeuritde

c,
§ereotipie/ ma
nifestari
compulsive,
hiperfagie
bulimica/tul-
burari de
alimentatie®,
cumparaturi
compulsive®)

impulsuril%
(inclusiy,

iluzii®, delir®




Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente frecvente necunoscuta
sisteme si
organe
conform
MedDRA
Tulburari ale | cefalee somnolenta Ameteli®,
sistemului tulburari de
nervos constienta
NEC*®
(inclusiv
sincopa
X
< ca
{‘\j Stientei),
O iskinezie®,
\ ameteli
0 posturale®,
® letargie®,
Py convulsii®
Tulburari @ Vedere
oculare o incetosata®,
6 deficiente
. @ vizuale®,
N\ fotopsie®
Tulburari ‘b' Vertij®
acustice si @
vestibulare
Tulburari 0 i Palpitatii®,
cardiace fibrilatie
Q atriala®,
\ tahicardi®
\0 supraventri-
N culara®
Tulburiri \ hipertensiune | hipotensiune hipotensiune
vasculare @ arteriald arteriald arteriala
(Q ortostatica
Tulburiri @) sughit
respiratorii, , 0
toracice si *\
mediastinal
Tulbura greata varsaturi, constipatie®,
gastro dispepsie xerostomie®,
int le dureri
abdominale®
diaree®
Afectiuni prurit eritem®,
cutanate si hiperhidroza®,
ale tesutului prurit
subcutanat generalizat®,

iritarea pielii®,
dermatite de
contact®,
eruptii
cutanate

generalizate®




Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente frecvente necunoscuta
sisteme si
organe
conform
MedDRA
Tulburiri ale disfunctie
aparatului erectila’
genital si
sanului
Tulburari reactii la iritabilitate,
generale sila | nivelul locului | edem periferic
nivelul de \'
locului de administrare® @0
administrare | (inclusiv X $
eritem, prurit, {‘\\
iritatie, eruptie O
cutanata \
tranzitorie, 0
dermatita, @,
vezicule,
durere, @
eczema, N
inflamatie, 6
edem, . @
modificarea \
culorii pielii, (b.
papule,
exfoliere,
urticarie, 0
hipersensibili-
tate, stari de Q
tip astenic® \
(inclusiv \0
fatigabilitate, <\
astenie, sta h
generald
Investigatii N scadere in
diagnostice . c)@' greutate®,
ﬂ\ crestere a
b valorilor
@ plasmatice ale
enzimelor
hepatice®
(inclusiv
ASAT, ALAT,

GGT), crestere
in greutate®,
crestere a
frecventei
cardiace®,
cresterea
valorilor
creatin-
fosfokinazei®®
(CPK)
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Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente frecvente necunoscuta
sisteme si
organe
conform
MedDRA

Leziuni, cadere®
intoxicatii si
complicatii
legate de
procedurile
utilizate

Tulburiri Rab i0-

musculo- li
scheletice si X ;L
ale tesutului l\

conjunctiv A

b Observate 1n studii deschise

¢ Observate dupa punerea pe piata

dObservate 1n baza de date a studiilor dublu-orb, controlate placebo, in 1
¢ Observate in studiile efectuate la pacienti cu boald Parkinson \

*Termen de nivel superior de clasificare in sistemul MedDRA 0 y

Descrierea anumitor reactii adverse @
*

Somn cu debut brusc gi somnolenta @\

Administrarea de rotigotind a fost asociata cu so » inclusiv somnolenta diurna excesiva, si cu
episoade de somn cu instalare brusca. In cazuri izolate, ,,instalarea brusca a somnului” a survenit in
timpul conducerii vehiculelor si a determinat accidente rutiere (vezi si pct. 4.4 si 4.7).

Tulburari ale controlului impulsurilor\o
La pacientii tratati cu agonisti ai d\ﬂ inei, inclusiv rotigotina, pot aparea dependenta patologica de

jocuri de noroc, cresterea libid@ persexualitate, cheltuire sau cumparare compulsiva, hiperfagie
bulimica si alimentatie com;@ a (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilo%@sesuspectate

<
Raportarea ri : (&C)adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru

permite mo izarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniu atii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
nation: aportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 upradozaj

Simptome

Reactiile adverse cel mai probabil sa apara sunt cele legate de profilul farmacodinamic al unui agonist
al dopaminei, incluzand greata, varsaturi, hipotensiune arteriala, miscari involuntare, halucinatii,
confuzie, convulsii si alte semne de stimulare centrald dopaminergica.

Management

Nu se cunoaste niciun antidot pentru supradozajul cu agonisti ai dopaminei. In cazul in care se
suspecteaza un supradozaj, trebuie avuta in vedere indepartarea plasturelui(rilor) terapeutic(i) deoarece

11



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

dupa indepartarea plasturelui(rilor) transferul de substanta activa este oprit, iar concentratiile
plasmatice de rotigotina scad rapid.

Pacientul trebuie supravegheat indeaproape, monitorizarea incluzand frecventa si ritmul cardiac,
precum i tensiunea arteriala.

Tratamentul supradozajului poate necesita masuri generale de sustinere, pentru mentinerea functiilor
vitale. Nu se preconizeaza obtinerea unui efect benefic prin dializa deoarece rotigotina nu este
dializabila.

Daca este necesara intreruperea tratamentului cu rotigotind, aceasta trebuie sa se faca treptat pentru a

preveni sindromul neuroleptic malign.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice . <va

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antiparkinsoniene, agonisti ai dopaminei; c@\ATC
N04BC09

Rotigotina este un agonist non-ergolinic al dopaminei, utilizat pentru tratam@?mnelor si
simptomelor bolii Parkinson si al sindromului picioarelor nelinistite.

Mecanism de actiune \

Se considera ca efectul benefic al rotigotinei n boala Parkmso urge din activarea receptorilor D3,
D> si Dy localizati cerebral la nivelul nucleului caudat si a ptitamenului.

Nu se cunoaste mecanismul exact de actiune al roti a tratament in sindromul picioarelor
nelinistite. Se considera ca rotigotina 1si exer01ta ac t ea 1n principal prin receptorii dopaminei.

Efecte farmacodinamice

In ceea ce priveste activitatea la nivel weritelor subtipuri de receptori si distributia acestora la nivel
cerebral, rotigotina este un agonis edeptorilor D, si D3, dar actioneaza, de asemenea, si asupra
receptorilor Dy, D4 si Ds. In ca &ptorilor non-dopaminergici, rotigotina a demonstrat antagonism
pentru 02B si agonism pent orii SHT1A, dar nicio activitate asupra receptorului SHT2B.

Eficacitate clinica

Eficacitatea rotig '@'fost evaluata in cinci studii clinice controlate placebo la peste 1400 de
i 1 picioarelor nelinistite (SPN) idiopatic. Eficacitatea a fost demonstrata in studiile
clinice contr, a pacienti tratafi pe o perioadad de péana la 29 de saptamani. Efectul s-a mentinut pe o

Mo ile fatd de momentul initial ale Scalei Internationale de evaluare a SPN (International RLS
Ratin® Scale — IRLS) si punctului 1 CGI (severitatea bolii) au reprezentat parametrii principali de
evaluare a eficacitatii. S-au observat diferente semnificative statistic pentru ambele criterii principale
de evaluare pentru dozele de 1 mg/24 ore, 2 mg/24 ore si 3 mg/24 ore comparativ cu placebo. Dupa 6
luni de tratament de intretinere la pacientii cu SPN moderat sau sever, scorul IRLS initial s-a ameliorat
de 1a 30,7 1a 20,7 1n cazul placebo si de la 30,2 la 13,8 in cazul rotigotinei. Diferenta medie ajustata a
fost de -6,5 puncte (Il 95% -8,7; -4,4, p <0,0001). ). Ratele de raspuns CGI-I (mult imbunatatit, foarte
mult imbunititit) au fost de 43% si 67,5% pentru placebo si respectiv rotigotina (diferenta 24,5% I
95%: 14,2%; 34,8%, p< 0,001).

Intr-un studiu controlat placebo cu duratd de 7 saptamani au fost investigati parametrii
polisomnografici. Rotigotina a redus semnificativ indicele de miscare periodica a membrelor (PLMI —
periodic limb movement index) de la 50,9 la 7,7 comparativ cu placebo, de la 37,4 la 32,7 (p< 0,0001).
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Accentuarea simptomatologiei

In doua studii dublu-orb, controlate cu placebo, cu durata de 6 luni, accentuarea simptomatologiei
semnificativa clinic a fost observata la 1,5% dintre pacientii tratati cu rotigotina, comparativ cu 0,5%
dintre pacientii carora li s-a administrat placebo. In doua studii clinice de monitorizare deschise, rata
accentuarii simptomatologiei semnificativa clinic a fost de 2,9%, la sfarsitul celor 12 luni de tratament.
Niciunul dintre acesti pacienti nu a intrerupt tratamentul din cauza accentudrii simptomatologiei. Intr-
un studiu clinic deschis cu durata de 5 ani, accentuarea simptomatologiei a aparut la 11,9% dintre
pacientii tratati cu dozele aprobate pentru sindromul picioarelor nelinistite (1-3 mg/24 ore) si a fost
consideratd semnificativa clinic in 5,1% dintre cazuri. In acest studiu, majoritatea episoadelor de
accentuare a simptomatologiei a aparut in primul si al doilea an de tratament. In plus, in acest studiu a
fost de asemenea utilizatd o doza mai mare, de 4 mg/24 ore, care este neaprobata in tratamentul
sindromului picioarelor nelinistite si ea a dus la rate mai mari de accentuare a simptomatologiei.

5.2  Proprietati farmacocinetice . <va
Absorbtie é

Dupa aplicare, rotigotina este eliberata in mod continuu din plasturele transde@ este absorbita
prin piele. Concentratiile plasmatice la starea de echilibru se ating in una pé% ua zile de la
aplicarea plasturelui; ele se mentin la un nivel stabil prin aplicarea o dati pe plasturelui, in
conditiile in care acesta este purtat 24 de ore. Concentratiile plasmati otigotind cresc in mod
proportional cu doza, pentru doze cuprinse intre 1 mg/24 ore si 24 ore.

Aproximativ 45% din substanta activa continutd in plasturg est@oeraté la nivelul pielii in interval de
24 de ore. Biodisponibilitatea absoluta dupa aplicarea trans&@mlcé este de aproximativ 37%.

Schimbarea locului de aplicare a plasturelui poate d diferente intre concentratiile plasmatice
de la o zi la alta. Diferentele privind biodisponibilifageasrotigotinei au variat intre 2% (sold fata de
abdomen) si 46% (umar fata de coapsa). Cu t(@cestea, nu exista indicii care sa sugereze un impact

relevant asupra rezultatelor clinice. Q

Distributie

Legarea in vitro a rotigotinei de Mele plasmatice se face in proportie de aproximativ 92%.
Volumul aparent de distributj este de aproximativ 84 1/kg.

Metabolizare

atd Tn mare parte. Metabolizarea se face prin N-dezalchilare, precum si prin
cundara. Rezultatele in vitro indica faptul ca izoforme diferite ale CYP pot
ilarea rotigotinei. Principalii metaboliti sunt sulfati si conjugati glucuronici derivati
din subta Inard, precum si metabolitii rezultati prin N-dezalchilare, care sunt inactivi biologic.
Infor @rivitoare la metaboliti sunt incomplete.

Rotigotina este m
conjugare di
cataliza N-d

Elimihare

Aproximativ 71% din doza de rotigotinad este excretata prin urind si o cantitate mai mica, de
aproximativ 23%, este excretatd prin fecale.

Clearance-ul rotigotinei, dupa administrarea transdermica, este de aproximativ 10 1/min, iar timpul sdu
total de Tnjumatatire plasmatica prin eliminare este de 5 - 7 ore. Profilul farmacocinetic demonstreaza
o eliminare bifazica cu un timp initial de Tnjumatatire plasmatica de 2-3 ore.

Avand in vedere faptul ca plasturele se administreaza transdermic, nu se preconizeaza aparitia unor
efecte datorate ingestiei de alimente sau unor afectiuni gastro-intestinale.
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Grupuri speciale de pacienti

Deoarece tratamentul cu Leganto se incepe cu o doza scazuta, care se creste treptat, in conformitate cu
gradul de toleranta clinica, pana la obtinerea efectului terapeutic optim, nu este necesara ajustarea
dozei 1n functie de sex, greutate sau varsta.

Insuficienta hepatica si renala

La pacientii cu insuficientd hepaticd moderata sau cu insuficienta renald usoara pana la severa, nu au
fost observate cresteri semnificative ale concentratiilor plasmatice de rotigotina. Leganto nu a fost
investigat la pacienti cu insuficientd hepatica severa.

Concentratiile plasmatice ale conjugatilor rotigotinei si ale metabolitilor rezultati prin dezalchilare
cresc in cazul insuficientei renale. Cu toate acestea, este improbabila contributia acestor metaboamg
obtinerea efectelor clinice.

L 2
Copii si adolescenti &
&5 r nelinistite
re, au aratat ca

rivind eficacitatea /
si raspunsul la

Datele farmacocinetice limitate, obtinute la pacientii adolescenti cu sindromul pi
(13-17 ani, n = 24) In urma tratamentului cu doze multiple de la 0,5 pana la 3
expunerea sistemica la rotigotind a fost similard cu cea observata la adulti.
siguranta sunt insuficiente pentru a stabili o relatie intre expunerea la rotigoti
tratament (vezi, de asemenea, pct. 4.2 ,.copii si adolescenti®). \

5.3 Date preclinice de siguranta

au fost asociate cu efectele farmacodinamice ale agonist paminei si cu scaderea consecutiva a
secretiei de prolactina.

Dupa o singura doza de rotigotina, s-a evidentiat leSarca de tesuturile care contin melanind (ochii) la
sobolanul pigmentat i la maimutd; aceasta a regugsat insa lent, pand la disparitie, de-a lungul
perioadei de observatie de 14 zile. @

In cadrul unui studiu de 3 luni efectuatla sOgoMni albinosi, a fost observata, prin microscopie de
transmisie, degenerarea retiniand; doz\)sité a fost de 2,8 ori mai mare decat doza maxima
recomandata la om, calculata in 6 ectele au fost mai pronuntate la femelele de sobolan. Nu au
fost efectuate alte studii pentru ea suplimentara a patologiei specifice. Degenerarea retiniana nu
a fost observata in cursul exa rit histopatologice de rutind a ochilor, n niciunul dintre studiile de
toxicologie, la niciuna din lile testate. Nu se cunoaste semnificatia acestor observatii pentru om.
In cadrul unui studiu de ogenitate, la sobolanii masculi au aparut tumori si hiperplazie la nivelul
celulelor Leydig. Tupgtile maligne s-au dezvoltat predominant la nivelul uterului, la femelele care au
primit doze mediigi i. Aceste modificari reprezintd efecte binecunoscute ale agonistilor dopaminei
la sobolani, m&l)ratament pe durata Intregii vieti, si au fost considerate ca fiind irelevante pentru

om.
ei asupra functiei de reproducere au fost investigate la sobolani, iepuri §i soareci.
Rotig a fost teratogena la niciuna dintre cele trei specii, insa a fost embrio-toxica la sobolani si
i\l dozele toxice pentru mama. Rotigotina nu a influentat fertilitatea masculilor de sobolani,
eterminat in mod clar o reducere a fertilitatii femelelor de sobolani si soareci, ca urmare a
efectelor asupra nivelurilor de prolactind; aceste efecte sunt cu deosebire importante la rozatoare.

- .. . g - . o
In cadrul studiilor de toxicitate dupa administrarea de doze ;setate pe termen lung, principalele efecte

Rotigotina nu a produs mutatii genice in cadrul testului Ames, dar a indus aparitia unor modificari in
cadrul testului in vitro de mutatie genica pe celule de limfom de soarece, in cazul in care s-a folosit o
sursa de activare metabolicd; efectele mutagene au fost de intensitate scazuta in absenta sursei de
activare metabolica. Efectul mutagen s-ar putea datora efectului clastogen al rotigotinei. Acest efect nu
a fost confirmat prin teste in vivo, cum ar fi testul micronucleilor, efectuat la soarece, si testul de
sintezd neprogramata a ADN-ului, efectuat la sobolani. Paralelismul observat intre acest efect si rata
scazutad de crestere totala relativa a celulelor sugereaza ca mutagenitatea ar putea fi determinatd de un
efect citotoxic al compusului. De aceea, nu se poate aprecia semnificatia singurului test in vitro de
mutagenitate care a fost pozitiv.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Stratul de suport

Membrana din poliester siliconata, aluminizata,
acoperita cu un strat de pigment (dioxid de titan (E171), pigment galben 95, pigment rosu 166) si
imprimatd (pigment rosu 144, pigment galben 95, pigment negru 7).

Matrice autoadeziva

Povidona K90,
metabisulfit de sodiu (E223),

palmitat de ascorbil (E304) si 0\'0

DL-a-tocoferol (E307).

Folie de deschidere ®

Membrana din poliester acoperitd cu fluoropolimer transparent. 6\'2

Poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)-copolimerizat, . \m@'

6.2 Incompatibilitati . @

Nu este cazul. @

6.3 Perioada de valabilitate @
30 luni. 00

6.4 Precautii speciale pentru past
A nu se pastra la temperaturi pe & .
6.5 Natura si continut @alajului

copolimer de etil tul intern), o folie de aluminiu, 0 membrana din polietilena de joasa densitate

Plic care se deschid colare, intr-o cutie de plastic: o fatd a plicului este compusa dintr-un
si hartie; C638§€§§ este compusa din polietilend (stratul intern), aluminiu, copolimer de etilena si

hartie.

Cutia 7, 28, 30 sau 84 (ambalaj multiplu ce contine 3 cutii cu 28 plasturi) plasturi transdermici,
in pli dividuale sigilate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Dupa utilizare, plasturele contine inca substanta activd. Dupa indepartare, plasturele utilizat trebuie
pliat in douad, cu partea adeziva spre interior, astfel incat matricea sa nu fie expusa; plasturele trebuie
apoi pus in plicul original si aruncat. Toti plasturii, utilizati sau neutilizati, trebuie eliminati in
conformitate cu reglementarile locale sau returnati la farmacie.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles,
Belgia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Leganto 1 mg/24 h plasture transdermic
EU/1/11/695/001

EU/1/11/695/003 \
EU/1/11/695/004

EU/1/11/695/007 . &'
Leganto 3 mg/24 h plasture transdermic \'OK

EU/1/11/695/019

EU/1/11/695/021 0

EU/1/11/695/022 (b'

EU/1/11/695/025

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REiNNOII%@‘ORIZATIEI
>

Data primei autorizari: 16 Iunie 2011 \
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 14 ianuarie 2016 @.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI 0

{LL/AAAA} \Q

Informatii detaliate privind acest
Medicamentului http://www.em a.eu/
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Leganto 2 mg/24 h plasture transdermic

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare plasture elibereaza 2 mg rotigotina in 24 de ore. Fiecare plasture de 10 cm? contine rotigotind
4,5 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA \

*
Plasture transdermic. \m

Subtire, de tip matriceal, de forma patratd cu marginile rotunjite, constand din trei st Partea
exterioard a stratului de suport este de culoare bej si are imprimat textul ,Legantq 4h’.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice é,g

Sindromul picioarelor nelinistite .
Leganto este indicat la adulti pentru tratamentul simptomat'ﬁ\al sindromului picioarelor nelinistite
(SPN) idiopatic, moderat pana la sever.

Boala Parkinson &

Leganto este indicat, sub forma de monoterapie €€ara Ievodopa), pentru tratarea semnelor si
simptomelor bolii Parkinson idiopatice, 1n § incipient, iar n asociere cu levodopa este indicat in
perioada de evolutie si in stadiile avangate lii Parkinson, cand efectul medicamentului levodopa
diminueaza sau devine inconstant §i aj uctuatii ale efectului terapeutic (fluctuatii aparute citre
sfarsitul intervalului dintre doze s@:a‘;ii de tip ,,on-off™).

4.2 Doze si mod de admi@@

Doze

Recomandarile ¢ @e la doze se refera la doza nominala.
*

Sindromul p@elor nelinistite

Se va @cu 0 dozi zilnica unica de 1 mg/24 ore. In functie de raspunsul individual al pacientului,
do fi crescuta sdptamanal cu 1 mg/24 ore, pana la doza maxima de 3 mg/24 ore. Necesitatea
contifwmarii tratamentului trebuie reconsiderata la fiecare 6 luni.

Boala Parkinson

Dozajul la pacientii cu boald Parkinson in stadiu incipient:

Se va Incepe cu o doza zilnicd unicad de 2 mg/24 ore, care apoi se va creste in trepte saptamanale de
cate 2 mg/24 ore, pana la atingerea dozei eficace, fara a se depési insa doza maxima de 8 mg/24 ore.
La unii pacienti poate fi eficace o doza de 4 mg/24 ore. La majoritatea pacientilor, doza eficace este
atinsa dupa 3 sau 4 saptamani de tratament si este de 6 mg/24 ore, respectiv 8 mg/24 ore.

Doza maxima este de 8 mg/24 ore.
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Dozajul la pacientii cu boald Parkinson in stadiu avansat, care prezinta fluctuatii:

Se va Incepe cu o doza zilnicd unicad de 4 mg/24 ore, care apoi se va creste 1n trepte saptdmanale de
cate 2 mg/24 ore, pand la atingerea dozei eficace, fara a se depasi insa doza maxima de 16 mg/24 ore.
La unii pacienti poate fi eficace o doza de 4 mg/24 ore sau de 6 mg/24 ore. La majoritatea pacientilor,
doza eficace este atinsd dupa 3 pana la 7 saptdmani de tratament si este de 8 mg/24 ore, pana la o doza
maxima de 16 mg/24 ore.

Pentru dozele mai mari de 8 mg/24 ore, se pot utiliza mai multi plasturi pentru obtinerea dozei finale,
de exemplu doza de 10 mg/24 ore poate fi obtinuta prin asocierea unui plasture de 6 mg/24 h cu unul
de 4 mg/24 h.

Leganto se aplica o data pe zi. Plasturele trebuie aplicat aproximativ la aceeasi ora in fiecare zi.
Plasturele raméane fixat pe piele timp de 24 de ore si va fi inlocuit ulterior cu un nou plasture, ca

trebuie aplicat Intr-un loc diferit.

In cazul in care pacientul uita si aplice plasturele la ora obisnuita sau dac acesta se de(ﬂ( se va

aplica un alt plasture pentru restul zilei respective. \'O

Intreruperea tratamentului

Sindromul picioarelor nelinistite ®

Intreruperea administririi Leganto trebuie realizata treptat. Doza zjliiea,§€ va reduce in trepte de céte
1 mg/24 ore; aceastd reducere se face, de preferintd, o data la d , pana la intreruperea definitiva
a utilizarii Leganto (vezi pct. 4.4). Dupa aceastd procedurd, nu bservat fenomenul de rebound

(agravarea simptomelor, cu o intensitate a acestora mai mal\decat cea initiald, dupa intreruperea
tratamentului).

Boala Parkinson @

Intreruperea administrarii Leganto trebuie r @treptat. Doza zilnica se va reduce in trepte de cate
2 mg/24 ore; aceasta reducere se face, K efintd, o data la doud zile, pana la intreruperea definitiva

a utilizarii Leganto (vezi pct. 4.4). 0
Grupe speciale de pacienti Q\,

Insuficientd hepatica

Nu este necesar?l mo iffearéa dozei la pacienti cu insuficienta hepatica usoard pand la moderata. Este
necesara precau 1 tratarii pacientilor cu insuficientd hepatica severa, care poate duce la
scaderea cle 1 rotigotinei. Rotigotina nu a fost investigata in cazul acestei categorii de
pacienti. In &gravaru insuficientei hepatice poate fi necesara scaderea dozei.

Insufi enald

Nu este necesara modificarea dozei la pacienti cu insuficienta renala usoara péana la severa, inclusiv
pacienti care necesita dializa. Poate aparea de asemenea acumulare neasteptata de rotigotina in cazul
deteriorarii acute a functiei renale (vezi pct. 5.2).

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea rotigotinei la copii si adolescenti nu a fost inca stabilitd. Datele disponibile in
prezent sunt descrise la pct. 5.2, dar nu se poate face nicio recomandare privind doza la copii cu
sindromul picioarelor nelinistite.

Nu exista utilizare relevanta a Leganto la copiii si adolescentii cu boald Parkinson.
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Mod de administrare
Leganto se utilizeaza transdermic.

Plasturele se aplica pe pielea curata, uscata, perfect sanatoasa de pe abdomen, coapsa, sold, flanc,
umar sau de pe partea superioara a bratului. Se va evita aplicarea unui nou plasture in acelasi loc, in
decurs de 14 zile. Leganto nu trebuie aplicat in zonele in care pielea este Inrosita, iritatd sau prezinta
leziuni (vezi pct. 4.4).

Utilizare si manipulare

Fiecare plasture este ambalat intr-un plic si se aplica imediat dupa deschiderea acestuia. Se
indeparteaza jumatate din folia de deschidere, iar partea adeziva se aplica pe piele, apasand pute

Dupa aceasta, plasturele se indoaie si se Indeparteaza a doua portiune a invelisului protector,

adeziva a plasturelui nu trebuie atinsa. Plasturele trebuie apdsat puternic cu palma timp de dproximativ
30 secunde, pentru a asigura o adeziune ferma la piele.

Plasturele nu trebuie taiat in bucati. \'O

4.3 Contraindicatii @Q

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti @a‘;i la pct. 6.1.
Imagistica prin rezonantd magnetica sau cardioversie (vezi pct. 4.%(,

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare | @

La un pacient cu boala Parkinson la care afectiunea este icient controlata de tratamentul cu
rotigotind, Tnlocuirea acesteia cu un alt agonist al dopdng€l poate oferi beneficii suplimentare (vezi
pct. 5.1).

Ambele indicatii: QQ

Proceduri de imagistica prin rezonanté&neticé si cardioversie

Stratul de suport al plasturelui Le@n‘;ine aluminiu. Pentru evitarea arsurilor cutanate, plasturele
trebuie Tndepartat, in cazul in ca; entul trebuie sd se supuna procedurilor de imagistica prin
rezonantd magneticd (IRM) s @rdioversie.

Hipotensiune arterlala

Se stie cd agonisti inei afecteaza reglarea sistemica a tensiunii arteriale, ceea ce determind
hipotensiune posturald/ortostatica. Astfel de evenimente au fost observate si in timpul
tratamentul@tlgotma dar incidenta lor a fost similara celei observate la pacientii tratati cu
placebo.

Sere monitorizarea tensiunii arteriale, in special la inceputul tratamentului, datorita riscului
ge hipotensiune arteriala ortostatica asociat tratamentului dopaminergic.

Sincopa

A fost observata aparitia sincopei in studiile clinice cu rotigotina, la o rata de aparitie ce a fost similara
celei observate la pacientii tratati cu placebo. Intrucat pacientii cu boli cardiovasculare semnificative
clinic au fost exclusi din aceste studii, pacientii cu boli cardiovasculare severe trebuie sa fie intrebati
despre simptome cum sunt sincopa si pre-sincopa.

Episoade de somn cu instalare brusca si somnolenta

Rotigotina a fost asociatd cu somnolenta si cu episoade de somn cu instalare brusca, mai ales la
pacientii cu boala Parkinson. A fost raportata aparitia episoadelor de somn cu instalare brusca in
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timpul activitatilor zilnice, in unele cazuri fara a fi precedate de semne prodromale. Medicii curanti
trebuie sa reevalueze in mod continuu pacientii, pentru a depista eventuala aparitie a torporii sau
somnolentei, deoarece este posibil ca pacientii sa nu realizeze existenta unor asemenea probleme pana
in momentul in care sunt intrebati direct. In asemenea situatii, trebuie evaluata cu atentie necesitatea
reducerii dozei sau a Intreruperii definitive a tratamentului.

Tulburari ale controlului impulsurilor si alte tulburdri conexe

Pacientii trebuie sa fie monitorizati in mod regulat in ce priveste dezvoltarea de tulburari ale
controlului impulsurilor si tulburari conexe care includ sindromul de dereglare a dopaminei.
Pacientilor si celor care 1i au in grijatrebuie sa li se atraga atentia ca la pacientii tratati pentru boala
Parkinson cu agonisti ai dopaminei, inclusiv rotigotina, pot aparea simptome comportamentale ale
tulburarilor controlului impulsurilor, incluzand dependenta patologica de jocurile de noroc, cresteica
libidoului, hipersexualitatea, cheltuirea sau cumpararea compulsiva, hiperfagia bulimica si a i@a,ia
compulsiva. La unii pacienti, a fost observat sindromul de dereglare a dopaminei 1n timpu
tratamentului cu rotigotina. Daca apar asemenea simptome, trebuie luata in consideragi& crea

dozelor/intreruperea treptata a tratamentului. \'O

La intreruperea brusca a tratamentului dopaminergic au fost raportate sim tc@ care sugereaza un
sindrom neuroleptic malign. De aceea, se recomanda reducerea trep zei (vezi pct. 4.2).

Sindrom neuroleptic malign

Sindromul de sevraj la Intreruperea tratamentului cu agonist do rgic

La intreruperea brusca a tratamentului cu dopaminergice afost raportate simptome care sugereaza
sindromul de sevraj la intreruperea tratamentului cu agodi paminergic (de exemplu, durere,
oboseald, depresie, transpiratie si anxietate) astfel, sefed@ifianda reducerea treptatd a dozei de
tratament (vezi pct. 4.2).

Tulburari de gandire si de comportament 0

Au fost raportate tulburari de gandire
inclusiv ideatie paranoida, iluzii,
comportament agresiv, agitatie si

comportament ce pot consta intr-o varietate de manifestari,
{11, confuzie, comportament de tip psihotic, dezorientare,

Complicatii de natura fibr

ibroza retroperitoneald, infiltrate pulmonare, revarsat pleural, ingrosare a
lopatie cardiaca la unii pacienti tratati cu agonisti dopaminergici derivati
din secara ¢ t got). Aceste afectiuni se pot ameliora la Intreruperea administrarii
medicament \1551 nu intotdeauna se obtine remisiunea lor completa.

Au fost raportate ca
pleurei, pericarditdasi

Desi se ¢ a ca aceste reactii adverse se datoreaza nucleului ergolinic al acestor substante, nu se
cunoa ele nu pot fi provocate si de alti agonisti ai dopaminei, care nu sunt derivati din secara
co

Neuroleptice

Pacientilor care utilizeaza agonisti ai dopaminei nu trebuie sa li se administreze ca antiemetice
medicamente neuroleptice (vezi si pct. 4.5).

Examinare oftalmologica

Se recomanda efectuarea unui examen oftalmologic la intervale regulate sau in cazul aparitiei
tulburérilor de vedere.
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Expunerea la caldura

Zona cutanata in care se afla plasturele nu trebuie expusa la caldura (expunere excesiva la soare, perne
electrice si alte surse de caldura, cum ar fi sauna, baile fierbinti).

Reactii la locul aplicarii plasturelui

La locul aplicarii plasturelui pot apérea reactii cutanate, care de regula sunt de intensitate mica sau
medie. Se recomanda schimbarea zilnica a locului de aplicare (de exemplu de la partea dreapta la cea
stanga si de la partea superioara la cea inferioara a corpului). Nu trebuie sa se foloseasca acelasi loc de
aplicare 1n decurs de 14 zile. Daca reactiile aparute la locul de aplicare dureaza mai mult de cateva zile
sau sunt persistente, daca acestea se agraveaza sau daca reactia cutanata se extinde si dincolo de locul
de aplicare, trebuie evaluat cu atentie raportul risc/beneficiu pentru pacientul respectiv.

Daca in urma aplicarii plasturelui transdermic apare o eruptie cutanata tranzitorie sau o iritatj uie

evitatd expunerea directd a zonei respective la soare pana la vindecarea pielii deoarece expdnlergd la

soare poate determina schimbarea culorii pielii. &1

Aparitia unei reactii cutanate generalizate (de exemplu eruptie cutanata tranzitorie d@ ergic,
eganto

inclusiv eruptie eritematoasa, maculara, papulara sau prurit) In asociere cu utiliz &'
impune Intreruperea definitiva a tratamentului.

Edem periferic ®

In studiile clinice, la pacientii cu boala Parkinson, frecventa de ap M;demelor periferice s-a
mentinut la valoarea de aproximativ 4%, raportata in decursul i lui de 6 luni, si pe Intreaga
perioada de observatie de 36 luni. Edemul periferic a fost gbsefigét) de asemenea, in studiile clinice

efectuate la pacienti diagnosticati cu sindromul picioarelor h&limstite.

Sensibilitatea la sulfiti

Leganto contine metabisulfit de sodiu, un sulfw poate produce reactii de tip alergic, inclusiv
simptome anafilactice i amenintatoare de vj episoade astmatice mai putin severe la anumite
persoane sensibile.

Observate la pacientii cu boala Pa@

Reactii adverse dopaminergi Q

Incidenta unora dintre r
edemul periferic est
boala Parkinson.

adverse de tip dopaminergic, cum sunt halucinatiile, dischinezia si
efieral, mai mare in cazul administrarii in asociere cu L-dopa la pacientii cu
cru trebuie avut in vedere 1n cazul prescrierii rotigotinei.

Observate la@nﬁi cu sindromul picioarelor nelinistite

Acce imptomatologiei

Poate%sa apard accentuarea simptomatologiei. Accentuarea semnifica debut mai precoce al
simptomelor in cursul serii (sau chiar dupa-amiaza), cresterea severitatii simptomelor si extinderea
simptomelor la alte parti ale corpului. In studiile clinice pe termen lung cu rotigotind, majoritatea
episoadelor de accentuare a simptomatologiei au aparut in primul si al doilea an de tratament. Doze
mai mari decat dozele aprobate pentru RLS trebuie evitate deoarece acest lucru poate duce la rate mai
mari de accentuare a simptomatologiei (vezi pct 5.1).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Avand in vedere faptul ca rotigotina este un agonist al dopaminei, se presupune ca antagonistii

dopaminei, cum ar fi neurolepticele (de exemplu fenotiazinele, butirofenonele, tioxantenele) sau
metoclopramida pot diminua eficacitatea medicamentului Leganto; de aceea, administrarea
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concomitentd trebuie evitata. Ca urmare a posibilelor efecte cumulative, se recomanda prudenta in
cazul 1n care pacientii utilizeaza medicamente sedative sau alte medicamente deprimante ale SNC
(sistemul nervos central) (de exemplu benzodiazepine, antipsihotice, antidepresive) sau alcool etilic in
asociere cu rotigotina.

Administrarea concomitentd de L-dopa si carbidopa Impreuna cu rotigotina nu a avut niciun efect
asupra farmacocineticii rotigotinei, iar rotigotina nu a avut niciun efect asupra farmacocineticii acestor
substante.

Administrarea concomitentd de domperidona si rotigotina nu a avut niciun efect asupra
farmacocineticii rotigotinei.

Administrarea concomitenta de omeprazol (inhibitor al CYP2C19), in doze de 40 mg/zi, nu a av\'
niciun efect asupra farmacocineticii $i metabolizarii rotigotinei la voluntarii sanatosi.

L 2
Leganto poate intensifica reactia adversa dopaminergica determinatd de L-dopa si poatﬁ{ka si/sau
exacerba o diskinezie preexistenta; acest fenomen a fost descris si pentru alti agonistF@idepaminei.

Administrarea concomitenta de rotigotina (3 mg/24 ore) nu a influentat farmacgcingtica si

farmacodinamia contraceptivelor orale (0,03 mg etinilestradiol, 0,15 mg lev, strel).
Nu au fost investigate interactiunile cu alte forme de contraceptie hormonala!

4.6  Fertilitatea, sarcina si alaptarea 6\'

Femei cu potential fertil, metode contraceptive la femei . @

Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze mijloace c@eptive adecvate pentru a preveni aparitia
sarcinii in timpul tratamentului cu rotigotina.

Sarcina 0

Nu exista date adecvate privind utilizagea r’%ﬁnei la femeile gravide. Studiile efectuate la animale
nu indica niciun fel de efecte teratoge \so olani si iepuri, dar a fost observata embrio-toxicitatea la
sobolani si la soareci, la doze toxi@m mama (vezi pct. 5.3). Riscul potential pentru om este

necunoscut. In general, nu se re@ a utilizarea rotigotinei in timpul sarcinii.

Aldptarea @
Intrucat la om rotigogigaeduce secretia de prolactina, se poate prevedea o inhibitie a secretiei lactate.
Studiile efectuate lani au demonstrat ca rotigotina si/sau metabolitul(tii) acesteia este(sunt)

excretat(ti) i taptgleymatern. Datoritd absentei datelor la om, in timpul tratamentului cu rotigotina se
recomanda, jé ral, intreruperea aldptarii.

informatii legate de studiile asupra fertilitatii, vezi pct. 5.3.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Rotigotina poate avea o influent{d majora asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Pacientii tratati cu rotigotind, care prezintd somnolenta si/sau episoade de somn cu instalare brusca,
trebuie sfatuiti ca, pana la disparifia acestor episoade si a somnolentei, sd nu conduca vehicule sau sa
nu se angajeze in activitati (precum folosirea utilajelor) in care reducerea vigilentei 1i poate expune, pe
el sau alte persoane, unor riscuri de vatamare grava sau de deces (vezi si pct. 4.4 si 4.5).

22



4.8 Reactii adverse

Sindromul picioarelor nelinistite

Rezumatul profilului de sigurantd

Pe baza analizei tuturor studiilor clinice controlate cu placebo, care au cuprins in total 748 de pacienti
tratati cu Leganto si 214 pacienti tratati cu placebo, s-a observat ca 65,5% dintre pacientii tratati cu
Leganto si 33,2% dintre pacientii tratati cu placebo au raportat cel putin o reactie adversa.

La inceputul tratamentului, pot aparea reactii adverse de tip dopaminergic, cum ar fi greata si
varsaturile. Acestea sunt, de reguld, usoare sau moderate ca intensitate si au caracter tranzitoriu, chiar
daca se continua tratamentul.

Reactiile adverse la medicament (RAM), raportate la peste 10% dintre pacientii tratati cu
sunt greata, reactii la locul de aplicare, stari de tip astenic si cefalee.

prospect, 34,2% dintre cei 748 pacienti care au folosit Leganto au avut reactii de aplicare. Cele
mai multe reactii la nivelul locului de aplicare au fost de intensitate mica sa , s-au limitat la
zonele de aplicare si au determinat intreruperea definitiva a tratamentului la 742% din totalul

In studiile in care locurile de aplicare au fost variate, in conformitate cu instructi i«r RCP si din

pacientilor tratati cu Leganto. \
Rata de intrerupere a tratamentului 6

. Cen  TGT . Al .
Rata de intrerupere a tratamentului a fost studiata in 3 studiiglinice, pe o perioada de pana la 3 ani.
Procentul de subiecti care a intrerupt tratamentul a fost -38% 1n primul an, 10% 1n al doilea an si
11% in al treilea an. Trebuie efectuata evaluarea perj eficacitatii i sigurantei, incluzand

accentuarea simptomatologiei.

Lista tabelara a reactiilor adverse 0

Urmatorul tabel prezintd o sintezd a r N'lor adverse la medicament, inregistrate in baza de date a
studiilor mentionate anterior efec lapacienti diagnosticati cu sindromul picioarelor nelinistite si
provenite din experienta dupa p [&pe piata. In cadrul clasificarii pe aparate, sisteme si organe,
reactiile adverse sunt prezent dinea frecventei de aparitie (numar de pacienti care pot prezenta
reactia adversd), folosindu: @natoarele categorii de frecventa: foarte frecvente (> 1/10); frecvente
(> 1/100 si < 1/10); mai ecvente (> 1/1000 si <1/100); rare (> 1/10000 si <1/1000); foarte rare
(< 1/10000), cu frec n&cunoscuta (care nu poate fi estimati din datele disponibile). In cadrul
fiecarei grupe de a, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

N\
®€>
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Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente frecvente necunoscuta
sisteme si
organe
conform
MedDRA
Tulburiéri ale hipersensibili-
sistemului tate, care poate
imunitar include
angioedem,
edem al limbii
si al buzelor
Tulburari somn cu debut | tulburari comportament | sindr
psihice brusc/episoade | obsesiv- agresiv/ ¥
de somn cu compulsive, agresivitate®, 4 d%uneii
instalare agitatied dezorientare? N urari de
brusci, O erceptie®
tulburéri ale \ (inclusiv
libidoului® 0 halucinatii,
(inclusiv (b, halucinatii
hipersexualita- vizuale,
te, cresterea halucinatii
libidoului), o auditive,
insomnie, 6 iluzii),
tulburdri de . @ cosmar®,
somn, vise \ paranoia®,
neobignuite, ® stare de
tulburari ale & confuzie®,
controlului N tulburari
1mpulsurl% psihotice®,
(inclu iluzii®, delir®

o

ol

ica de

roc,
stereotipie/ma-
nifestari
compulsive,
hiperfagie
bulimica/tulbu
rari de
alimentatie®,cu
mparaturi
compulsive®)
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Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente frecvente necunoscuta
sisteme si
organe
conform
MedDRA
Tulburiri ale | cefalee somnolenta ameteli®,
sistemului tulburari de
nervos constienta
NEC*®
(inclusiv
sincopa
X
< ca
{‘\j Stientei),
O iskinezie®,
\ ameteli
0 posturale®,
® letargie®,
Py convulsii®
Tulburiri \w vedere
oculare N> incetosata®,
6 deficiente
. @ vizuale®,
N\ fotopsie®
Tulburiri @»‘ Vertij®
acustice si &
vestibulare N
Tulburari 0 palpitatii®,
cardiace fibrilatie
Q atriala®,
\ tahicardie
V\Q supraventri-
,Q culara®
Tulburiri “hipertensiune | hipotensiune hipotensiune
vasculare @ arteriala arteriala arteriala®
(Q ortostatica
Tulburiri @) sughit
respiratorii, , 0
toracice si *\
mediastinal
Tulbura greatd varsaturi, constipatie®,
gastro dispepsie xerostomie®,
int le dureri
abdominale®
diaree®
Afectiuni prurit eritem®,
cutanate si hiperhidro-za®,
ale tesutului prurit
subcutanat generalizat®,
iritarea pielii®,
dermatite de
contact®,
eruptii
cutanate
generalizate®
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Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente frecvente necunoscuta
sisteme si
organe
conform
MedDRA
Tulburiri ale disfunctie
aparatului erectila’
genital si
sanului
Tulburari reactii la nivelul | iritabilitate,
generale sila | locului de edem periferic
nivelul aplicare si \'
locului de instilare? @0
administrare | (inclusiv eritem, 4 $
prurit, iritatie, {‘\\
eruptie cutanati O
tranzitorie, \
dermatita, 0
vezicule, durere, @,
eczema,
inflamatie, @
edem, xy
modificari de 6
culoare, papule, . @
exfoliere, \
urticarie, @
hipersensibili- &
tate), stari de tip N
astenic? 0
(inclusiv
fatigabilitate, Q
astenie, stare \
generald de rau) 0
Investigatii Q~ - scadere in
diagnostice greutate®,
@ crestere a
@ valorilor
plasmatice ale
. C)@' enzimelor
ﬂ\ hepatice®
é (inclusiv
ASAT, ALAT,

Z

GGT), crestere
in greutate®,
crestere a
frecventei
cardiace®,
cresterea
valorilor
creatin-
fosfokinazei®
(CPK)
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Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente frecvente necunoscuta
sisteme si
organe
conform
MedDRA

Leziuni, cadere®
intoxicatii si
complicatii
legate de
procedurile
utilizate

Tulburiri Rab i0-

musculo- li
scheletice si X ;D
ale tesutului l\

conjunctiv A

® Observate in studii deschise

¢ Observate dupa punerea pe piata

dObservate 1n baza de date a studiilor dublu-orb, controlate placebo in@l
¢ Observate in studiile efectuate la pacienti cu boala Parkinson \

@
Rezumatul profilului de siguranta @
&

® Termen de nivel superior de clasificare in sistemul MedDRA 0 y

Boala Parkinson

Pe baza analizei tuturor studiilor clinice controlage lacebo, care au cuprins 1n total 1307 pacienti
tratati cu Leganto si 607 pacienti tratati cu pla% s-a observat ca 72,5% dintre pacientii tratati cu
Leganto si 58,0% dintre pacientii tratati cusplagebo au raportat cel putin o reactie adversa.

La inceputul tratamentului, pot apar \ﬁi adverse de tip dopaminergic, cum ar fi greata si
varsaturile. Acestea sunt, de reguld; re sau moderate ca intensitate si au caracter tranzitoriu, chiar
daci se continud tratamentul.

Reactiile adverse la mediéa (RAM), raportate la peste 10% dintre pacientii tratati cu plasturele
transdermic Leganto, stint greatd, varsaturi, reactii la locul de aplicare, somnolenta, ameteli si.cefalee.

In studiile in car
prospect, 35

ile de aplicare au fost variate, in conformitate cu instructiunile din RCP si din

e cei 830 pacienti care au folosit plasturele transdermic Leganto au avut reactii la
locul de apligarg® Cele mai multe reactii la nivelul locului de aplicare au fost de intensitate mica sau
mediegsi %limitat la zonele de aplicare; ele au determinat Intreruperea definitiva a tratamentului

d a\8% din totalul pacientilor tratati cu Leganto.

Lista tabelara a reactiilor adverse

Urmatorul tabel prezintd o sinteza a reactiilor adverse la medicament, inregistrate in baza de date a
studiilor mentionate anterior efectuate la pacienti cu boala Parkinson si provenite din experienta dupa
punerea pe piata. In cadrul clasificarii pe aparate, sisteme si organe, reactiile adverse sunt prezentate in
ordinea frecventei de aparitie (numar de pacienti care pot prezenta reactia adversa), folosindu-se
urmatoarele categorii de frecventa: foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin
frecvente (> 1/1000 si <1/100); rare (> 1/10000 si <1/1000); foarte rare (< 1/10000), cu frecventa
necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul fiecarei grupe de frecventa,
reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a gravitatii.
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Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente frecvente necunoscuta
sisteme si
organe
conform
MedDRA
Tulburiéri ale hipersensibili-
sistemului tate care poate
imunitar include
angioedem,
edem al limbii si
al buzelor
Tulburari tulburari de somn cu debut tulburari de tip
psihice perceptie® brusc/episoade | psihotic,
(inclusiv de somn cu tulburari
halucinatii, instalare brusca, | obsesiv- (\
halucinatii paranoia, compulsive, C)
vizuale, tulburari ale comportangent
halucinatii apetitului agresiv/
auditive, sexual® (inclusiv | agre ,
iluzii), hipersexualitate, | ilyzii¢, *d@€lir
insomnie, cresterea é
tulburari ale libidoului), sta \,
somnului, confuzionalgssy “ o
cosmaruri, dezorientar
vise agitati d\
neobignuite, (b
tulburari ale
controlului
impulsurilora’d\r
(inclusiv \4
dependen
patolegica de
%eotipie/ma—
) nifestari
@ compulsive,
hiperfagie
@' bulimicd/tulbu
K C) rari de
é\ alimentatie®,
@ cumparaturi
\ compulsive®)

Tu?ﬁ ale | somnolenta, | tulburari ale convulsii sindromul
sistentului ameteli, starii de capului cazut®*
nervos cefalee constienta

NEC?® (inclusiv
sincopa,
sincopa
vasovagala,
pierderea
constientei),
diskinezie,
ameteli
posturale,
letargie
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Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente frecvente necunoscuta
sisteme si
organe
conform
MedDRA
Tulburiri vedere
oculare incetosata,
deficiente
vizuale, fotopsie
Tulburari vertij
acustice si
vestibulare
Tulburari palpitatii fibrilatie atriald | tahicardie
cardiace supraventricu- | ¢ $
lara (\
Tulburari hipotensiune hipotensiune O‘
vasculare arteriala arteriala \
ortostatica, 0
hipertensiune @.
arteriala ~
Tulburari sughit \'w
respiratorii,
toracice si
mediastinale
Tulburiri greatd, constipatie, diaree®
gastro- varsaturi, xerostomie,
intestinale dispepsie,
Afectiuni eritem, eruptie
cutanate si hiperhidrozé\‘\}generalizat, cutanata
ale tesutului prurit Q iritatie cutanatd, | generalizata
subcutanat \ dermatita de
0 contact
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Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente frecvente necunoscuta
sisteme si
organe
conform
MedDRA
Tulburiri ale disfunctie
aparatului erectila
genital si
sanului
Tulburari reactii la edeme iritabilitate
generale sila | nivelul periferice, stari
nivelul locului de de tip astenic? \'
locului de administrare | (inclusiv @0
administrare | si instilare® oboseala, . $
(inclusiv astenie, stare K\
eritem, generald de C)
prurit, rau) \
iritatie, 0
eruptie
cutanata
tranzitorie, @
dermatita,
vezicule, O.,
durere, . @
eczema,, \
inflamatie, ®
edem,
modificarea
culorii pielii, \1‘
papule, \4
exfoliere, Q
urticarie, \
hipersensibi- \0
litate)
Investigatii %dere in crestere a
diagnostice Q’ greutate valorilor
@ plasmatice ale
enzimelor
. C)@' hepatice
ﬂ\ (inclusiv ASAT,
é ALAT, GGT),
@ crestere in
greutate,
crestere a
frecventei
cardiace,
cresterea
valorilor creatin-
fosfokinazei
4(CPK)
Leziuni, cadere
intoxicatii si
complicatii
legate de
procedurile
utilizate
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Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente frecvente necunoscuta
sisteme si
organe
conform
MedDRA

Tulburiri Rabdomio-
musculo- liza®
scheletice si
ale tesutului
conjunctiv

® Termen de nivel superior de clasificare in sistemul MedDRA \
® Observate n studii deschise

¢ Observate dupa punerea pe piata . @'
4 Observate in baza de date a studiilor dublu-orb, controlate placebo, in 2011 \
¢ Observat numai la pacienti cu boala Parkinson K

Ambele indicatii 0\:0

Descrierea anumitor reactii adverse @'

Episoade de somn cu instalare brusca si somnolenta @

Administrarea de rotigotina a fost asociatd cu somnolenta, incl mnolentd diurna excesiva, si cu
episoade de somn cu instalare brusca. In cazuri izolate, ,,irfstala rusca a somnului” a survenit in
timpul conducerii vehiculelor si a determinat accidente (vezi si pet. 4.4 514.7).

Tulburari in conducerea impulsurilor @

La pacientii tratati cu agonisti ai dopaminei, ifglu$iv rotigotind, pot aparea dependenta patologica de
jocuri de noroc, cresterea libidoului, hiper: itate, cheltuire sau cumparare compulsiva, hiperfagie
bulimica si alimentatie compulsiva (Ve)'\&:t. 4).

Raportarea reactiilor adverse s ate

@pecta‘ce dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
ntinud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din

'vati sd raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
a cum este mentionat in Anexa V.

Raportarea reactiilor adv
permite monitorizarea
domeniul sanatatii s

national de rapo@
4.9 Suj

Simapt

Reactiile adverse cel mai probabil sa apara sunt cele legate de profilul farmacodinamic al unui agonist
al dopaminei, incluzand greata, varsaturi, hipotensiune arteriala, miscari involuntare, halucinatii,
confuzie, convulsii si alte semne de stimulare centrald dopaminergica.

Management

Nu se cunoaste niciun antidot pentru supradozajul cu agonisti ai dopaminei. In cazul in care se
suspecteaza un supradozaj, trebuie avuta in vedere indepartarea plasturelui(rilor) terapeutic(i) deoarece
dupa indepartarea plasturelui(rilor) transferul de substanta activa este oprit, iarconcentratiile
plasmatice de rotigotina scad rapid.
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Pacientul trebuie supravegheat indeaproape, monitorizarea incluzand frecventa si ritmul cardiac,
precum si tensiunea arteriala.

Tratamentul supradozajului poate necesita masuri generale de sustinere, pentru mentinerea functiilor
vitale. Nu se preconizeaza obtinerea unui efect benefic prin dializa deoarece rotigotina nu este
dializabila.

Daca este necesara intreruperea tratamentului cu rotigotina, aceasta trebuie sa se faca treptat pentru a
preveni sindromul neuroleptic malign.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antiparkinsoniene, agonisti ai dopaminei; codulM@
N04BC09

Rotigotina este un agonist non-ergolinic al dopaminei, utilizat pentru tratamentul @or si
simptomelor bolii Parkinson si al sindromului picioarelor nelinistite.

Mecanism de actiune

Se considera ca efectul benefic al rotigotinei in boala Parkinson de &;m activarea receptorilor D3,
D; si Dy localizati cerebral la nivelul nucleului caudat si a puta

: : R, o ..
Nu se cunoaste mecanismul exact de actiune al rotigotinei ca tratament in sindromul picioarelor
nelinigtite. Se considera ca rotigotina 1si exercita acivita rincipal prin receptorii dopaminei.

Efecte farmacodinamice

In ceea ce priveste activitatea la nivelul dif; '%ubtipuri de receptori si distributia acestora la nivel
cerebral, rotigotina este un agonist al rﬁ r D si D3 dar actioneaza, de asemenea, si asupra

receptorilor Dy, D4 si Ds. In cazul rec lor non-dopaminergici, rotigotina a demonstrat antagonism
pentru 02B si agonism pentru rec@

T1A, dar nicio activitate asupra receptorului SHT2B.
Eficacitate si siguranta chmo@Q

Studii clinice in sindro. ioarelor nelinistite

Eficacitatea rotigoti fost evaluata 1n cinci studii clinice controlate placebo la peste 1400 de
i 1 picioarelor nelinistite (SPN) idiopatic. Eficacitatea a fost demonstrata in studiile
clinice contr, a pacienti tratafi pe o perioadad de péana la 29 de saptamani. Efectul s-a mentinut pe o

Mo ile fatd de momentul initial ale Scalei Internationale de evaluare a SPN (International RLS
Ratin® Scale — IRLS) si punctului 1 CGI (severitatea bolii) au reprezentat parametrii principali de
evaluare a eficacitatii. S-au observat diferente semnificative statistic pentru ambele criterii principale
de evaluare pentru dozele de 1 mg/24 de ore, 2 mg/24 de ore si 3 mg/24 de ore comparativ cu placebo.
Dupa 6 luni de tratament de intretinere la pacientii cu SPN moderat sau sever, scorul IRLS initial s-a
ameliorat de la 30,7 la 20,7 in cazul placebo si de la 30,2 la 13,8 1n cazul rotigotinei. Diferenta medie
ajustata a fost de -6,5 puncte (If 95% -8,7; -4,4, p < 0,0001). Ratele de raspuns CGI-I (mult
imbunatatit, foarte mult imbunatatit) au fost de 43% si 67,5% pentru placebo si respectiv rotigotina
(diferenta 24,5% I1 95%: 14,2%; 34,8%, p< 0,001).

Intr-un studiu controlat placebo cu duratd de 7 saptamani au fost investigati parametrii
polisomnografici. Rotigotina a redus semnificativ indicele de miscare periodica a membrelor (PLMI —
periodic limb movement index) de la 50,9 la 7,7 comparativ cu placebo, de la 37,4 la 32,7 (p< 0,0001).
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Accentuarea simptomatologiei

In doua studii dublu-orb, controlate cu placebo, cu durata de 6 luni, accentuarea simptomatologiei
semnificativa clinic a fost observata la 1,5% dintre pacientii tratati cu rotigotind, comparativ cu 0,5%
dintre pacientii carora li s-a administrat placebo. In doua studii clinice de monitorizare deschise, rata
accentuarii simptomatologiei semnificativa clinic a fost de 2,9%, la sfarsitul celor 12 luni de tratament.
Niciunul dintre acesti pacienti nu a intrerupt tratamentul din cauza accentudrii simptomatologiei. Intr-
un studiu clinic deschis cu durata de 5 ani, accentuarea simptomatologiei a aparut la 11,9% dintre
pacientii tratati cu dozele aprobate pentru sindromul picioarelor nelinistite (1-3 mg/24 ore) si a fost
consideratd semnificativa clinic in 5,1% dintre cazuri. In acest studiu, majoritatea episoadelor de
accentuare a simptomatologiei a aparut in primul si al doilea an de tratament. In plus, in acest studiu a
fost de asemenea utilizatd o doza mai mare, de 4 mg/24 ore, care este neaprobata in tratamentul
sindromului picioarelor nelinistite si ea a dus la rate mai mari de accentuare a simptomatologiei.

Studii clinice in boala Parkinson TS $

Eficacitatea rotigotinei in tratarea semnelor si simptomelor bolii Parkinson idiopatic t evaluata in
cadrul unui program multinational de dezvoltare a medicamentului, care a constatxa tru studii
principale, randomizate, controlate cu placebo, cu design paralel, dublu-orb si tret ii care
investigheaza aspecte specifice ale bolii Parkinson. @

Douai studii pivot (SP512 Partea I si SP513 Partea I) investigind eficacitated administrarii de
rotigotind in tratarea semnelor si simptomelor bolii Parkinson idiopati fost efectuate la pacienti
carora nu li s-a administrat un tratament concomitent cu un agonis aminei; in plus, acesti
pacienti fie nu au fost tratati niciodata cu L-dopa, fie au fost tra -dopa pe o durata <6 luni.
Principalii parametri de evaluare a rezultatelor i-au reprezentat rile pentru componenta Activitati
Curente (Activities of Daily Living, ADL) (Partea II) si componenta Examinare Motorie (Motor
Examination) (Partea I1I) ale Scalei Unificate de Clasiﬁ(% olii Parkinson (Unified Parkinson’s
Disease Rating Scale, UPDRS).

Eficacitatea a fost evaluata in functie de raspunsul pacientului la tratament; s-au avut in vedere
imbunatatirea ratei de raspuns la tratament si anfeliorarea punctajului obtinut pentru scorurile
componentelor ADL si Examinare Motorie S partea [I+III).

in cadrul unui studiu dublu-orb SP512 Partea I, la 177 pacienti s-a administrat rotigotina si la

96 pacienti s-a administrat placeb ¢ optime de rotigotina sau de placebo au fost atinse in mod
treptat, prin cresteri cu cate 2 m € pe sdptamind; doza initiald a fost de 2 mg/24 ore, iar doza
maxima de 6 mg/24 ore. Pacienfii fiecare grup au continuat tratamentul cu doza optima timp de

nide Intretinere, la 91% dintre pacientii din grupul la care s-a administrat
rotigotind, doza opti 05t egald cu doza maxima admisa, si anume 6 mg/24 ore. A fost observata o
ameliorare cu 20% % dintre pacientii cdrora li s-a administrat rotigotina si la 19% dintre pacientii
carora li s-a (h\'s at placebo (diferentd 29%, Iigse, 18% - 39%, p< 0,0001). In cazul rotigotinei,
valoarea me& meliorarii scorului UPDRS (Partile II-+I1I) a fost de — 3,98 puncte (valori initiale de
29,9 pun reme ce la grupul tratat cu placebo s-a observat o agravare cu 1,31 puncte (valori
initi @@0 puncte). Diferenta a fost de 5,28 puncte si a fost semnificativa din punct de vedere

i 0,0001).

in cadrul unui al doilea studiu dublu-orb SP513 Partea I, la 213 pacienti s-a administrat rotigotini,
la 227 s-a administrat ropinirol si la 117 pacienti s-a administrat placebo. Dozele optime de rotigotina
au fost atinse In mod treptat, in decurs de 4 saptdmani, prin cresteri cu cate 2 mg/24 ore pe saptimana;
doza initiald a fost de 2 mg/24 ore, i ar doza maxima de 8 mg/24 ore. La grupul la care s-a administrat
ropinirol, doza optima a fost atinsa in decurs de 13 saptamani; doza maxima a fost de 24 mg/zi.
Pacientii din fiecare grup au continuat tratamentul timp de 6 luni.

La sfarsitul acestui tratament de intretinere, la 92% dintre pacientii din grupul la care s-a administrat
rotigotind, doza optima a fost egala cu doza maxim admisa, si anume 8 mg/24 ore. A fost observata o
ameliorare cu 20% la 52% dintre pacientii carora li s-a administrat rotigotina, la 68% dintre pacientii
carora li s-a administrat ropinirol si la 30% dintre pacientii carora li s-a administrat placebo (diferenta
dintre rotigotina si placebo 21,7%, s, 11,1% ; 32,4%, diferenta dintre ropinirol si placebo 38,4%,
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Tose, 28,1% ;48,6%, diferenta dintre ropinirol si rotigotind 16,6%, Tose, 7,6% ; 25,7%). Valoarea medie
a ameliorarii scorului UPDRS (Partile II+III) a fost de 6,83 puncte (valori initiale de 33,2 puncte) la
grupul tratat cu rotigotina, de 10,78 puncte la grupul tratat cu ropinirol (valori initiale de 32,2 puncte)
si de 2,33 puncte la grupul tratat cu placebo (valori initiale de 31,3 puncte). Toate diferentele dintre
tratamentele active si placebo au fost semnificative din punct de vedere statistic. Acest studiu nu a
reusit sa demonstreze non-inferioritatea rotigotinei fatd de ropinirol.

Intr-un studiu ulterior (SP824), deschis, multicentric, multinational, au fost studiate tolerabilitatea
comutdrii pentru perioada de peste noapte de la ropinirol, pramipexol sau cabergolina la plasturele
transdermic cu rotigotina si efectele sale asupra simptomelor la subiectii cu boala Parkinson idiopatica.
116 pacienti au fost trecuti de la tratamentul oral anterior la pana la 8 mg/24 h rotigotind; printre
acestia s-au aflat 47 care fusesera tratati cu ropinirol pand la 9 mg/zi, 47 care fusesera tratati cu
pramipexol pana la 2 mg/zi si 22 care fusesera tratati cu cabergolina pana la 3 mg/zi. Comutarea
rotigotind a fost fezabila, ajustarea minora a dozei (mediana 2 mg/24 h) fiind necesara doar |

pacienti care au schimbat tratamentul de la ropinirol, 5 pacienti de la pramipexol si 4 pacl t a
cabergolina. Au fost observate ameliorari ale scorurilor UPDRS, Partile I-IV. Profilul antd a
fost nemodificata fatd de cel observat in studiile anterioare. O

intr-un studiu deschis, randomizat (SP825),efectuat la pacienti cu boala Parkin$ei”in stadiu
incipient, 25 de pacienti au fost randomizati pentru tratamentul cu rotigotin a cel cu ropinirol.
In ambele grupuri tratamentul a fost ajustat pana la doza optima sau maxima @e'8 mg/24 ore sau,
respectiv, 9 mg/zi. Ambele tratamente au demonstrat ameliorari ale i motorii dimineata
devreme si ale somnului. Simptomele motorii (UPDRS, Partea I1I) eliorat cu 6,3 £ 1,3 puncte
la pacientii tratati cu rotigotina si cu 5,9 + 1,3 puncte la grupul %1 ropinirol, dupa 4 saptamani de
tratament de intretinere. Somnul (PDSS) s-a ameliorat cu 4,1 puncte pentru pacientii tratati cu
rotigotind si cu 2,5+ 13,5 puncte pentru pacientii tratati cu r&inirol. Profilul de siguranta a fost
comparabil, cu exceptia reactiilor la locul de aplicare.

in studiile SP824 si SP825 efectuate dupi studiul ¢ rativ initial, s-a demonstrat ca rotigotina si
ropinirolul la doze echivalente au eficacitate c@ra ila.

Au fost efectuate doua studii clinice pivo imentare (SP650DB si SP515), in care pacientilor li
s-a administrat un tratament concomit u levodopa. Principalul parametru de evaluare a rezultatelor
a fost reprezentat de reducerea int ulur ,,off”” (ore). Eficacitatea a fost evaluata in functie de
raspunsul pacientului la tratamez&avut in vedere ameliorarea absoluta si individuala a intervalului
,,off”.

in cadrul unui studiu orb SP650DB, la 113 pacienti s-a administrat rotigotind pana la o doza
maxima de 8 mg/24 09 pacienti s-a administrat rotigotind pana o doza maxima de

12 mg/24 ore, 1a acien;i s-a administrat placebo. Dozele optime de rotigotina sau placebo au
fost atinse 1 tat, prin cresteri cu cate 2 mg/24 ore; doza initiala a fost de 4 mg/24 ore.
Pacientii dl:&e grup au continuat tratamentul cu doza optima timp de 6 luni. La sfarsitul acestui
tratamen etinere, a fost observata o ameliorare cu cel putin 30% la 57% si la 55% dintre
pacienti ra li s-a administrat rotigotina in doza de 8 mg/24 ore si, respectiv, 12 mg/24 ore, precum
intre pacientii cdrora li s-a administrat placebo (diferente de 22% si, respectiv, 21%, Ifose,
% si, respectiv, 8% - 33%, p< 0,001 pentru ambele grupuri tratate cu rotigotind). Sub
tratamentul cu rotigotind, valorile medii ale reducerii intervalului ,,off” au fost de 2,7 si, respectiv,

2,1 ore, in timp ce la grupul tratat cu placebo a fost observata o reducere cu 0,9 ore. Diferentele au fost
semnificative din punct de vedere statistic (p< 0,001 si, respectiv, p = 0,003).

in cadrul celui de-al doilea studiu dublu-orb SP515, la 201 pacienti s-a administrat rotigotina, la
200 s-a administrat pramipexol si la 100 pacienti s-a administrat placebo. Dozele optime de rotigotind
au fost atinse In mod treptat, prin cresteri cu cate 2 mg/24 ore; doza initiald a fost de 4 mg/24 ore, iar
doza maximia de 16 mg/24 ore. In grupul tratat cu pramipexol, pacientilor li s-a administrat 0,375 mg
in prima saptamana, 0,75 mg in cea de-a doua saptaimana, dupa care doza a fost crescuta cu cate

0,75 mg pe saptamana, pana la atingerea dozei optime; doza maxima a fost de 4,5 mg/zi. Pacientii din
fiecare grup au continuat tratamentul timp de 4 luni.
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La sfarsitul acestui tratament de intretinere, a fost observatd o ameliorare cu cel putin 30% la 60%
dintre pacientii la care s-a administrat rotigotind, la 67% dintre pacientii la care s-a administrat
pramipexol si la 35% dintre pacientii la care s-a administrat placebo (diferenta dintre rotigotina si
placebo 25%; Ilose, 13% - 36%, diferenta dintre pramipexol si placebo 32%; Ilosv, 21% - 43%, diferenta
dintre pramipexol si rotigotina 7%; Ilose, -2% - 17%). Valorile medii ale reducerii intervalului ,,off” au
fost de 2,5 ore la grupul tratat cu rotigotina, de 2,8 ore la grupul tratat cu pramipexol si de 0,9 ore la
grupul tratat cu placebo. Toate diferentele constatate intre tratamentele active si placebo au fost
semnificative din punct de vedere statistic.

Un studiu suplimentar, multinational, dublu-orb (SP889) a fost efectuat la 287 de pacienti cu stadii
incipiente sau avansate ale bolii Parkinson care aveau un control nesatisfacator asupra simptomelor
motorii matinale. 81,5% din acesti pacienti erau in tratament concomitent cu levodopa. 190 pacienti au
primit rotigotind, iar 97 placebo. Doza optima de rotigotina sau placebo a fost titrata prin crester
sdptamanale de 2 mg/24 h incepand de la 2 mg/24 h pana la 0 doza maxima de 16 mg/24 ore urs
de 8 saptamani, urmata de o perioada de intretinere de 4 saptdmani. Masurile co—principalﬁl%
rezultatului au fost functia motorie matinald, evaluata prin scorul UPDRS partea III, si N rile de
somn nocturne, masurate prin Scala somnului in boala Parkinson (PDSS-2) modiﬁcé sfargitul
perioadei de intretinere, valoarea medie a ameliorarii scorului UPDRS partea 111 e 7,0 puncte la
pacientii tratati cu rotigotina (valoarea initiald 29,6), si de 3,9 puncte la grupul plagebo (valoarea
initiala 32,0). Valoarea medie a ameliorarii scorului total PDSS-2 a fost de m cte (rotigoting,
valoarea initiald 19,3) si de 1,9 puncte (placebo, valoarea initiald 20.5). Difereutele de tratament
pentru variabilele coprincipale au fost statistic semnificative (p = 0,®p <0,0001).

9

5.2  Proprietati farmacocinetice . @

Absorbtie @\

Dupa aplicare, rotigotina este eliberatd in mod configuirdin plasturele transdermic si este absorbita
prin piele. Concentratiile plasmatice la starea de*echilibru se ating in una pana la doua zile de la
aplicarea plasturelui; ele se mentin la un ni g’l prin aplicarea o data pe zi a plasturelui, in
conditiile in care acesta este purtat 24 de o ncentratiile plasmatice de rotigotina cresc in mod
proportional cu doza, pentru doze cupuinse intre 1 mg/24 ore si 24 mg/24 ore.

Aproximativ 45% din substanta &con@inuté in plasture este eliberata la nivelul pielii in interval de
24 de ore. Biodisponibilitate ta dupa aplicarea transdermica este de aproximativ 37%.

Schimbarea locului de aplicase a plasturelui poate determina diferente intre concentratiile plasmatice
de la o zi la alta. Diff privind biodisponibilitatea rotigotinei au variat intre 2% (brat fata de
flancul abdomin@ﬁ (umar fatd de coapsd). Cu toate acestea, nu exista indicii care sa sugereze

un impact reEV\ a§upra rezultatelor clinice.
Distribu;Q'

L¢ 1 vitro a rotigotinei de proteinele plasmatice se face in proportie de aproximativ 92%.
Volu aparent de distributie la om este de aproximativ 84 I/kg.

Metabolizare

Rotigotina este metabolizatd in mare parte. Metabolizarea se face prin N-dezalchilare, precum si prin
conjugare directa si secundara. Rezultatele in vitro indica faptul ca izoforme diferite ale CYP pot
cataliza N-dezalchilarea rotigotinei. Principalii metaboliti sunt sulfati si conjugati glucuronici derivati
din subtanta originara, precum si metabolitii rezultati prin N-dezalchilare, care sunt inactivi biologic.
Informatiile privitoare la metaboliti sunt incomplete.
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Eliminare

Aproximativ 71% din doza de rotigotind este excretatd prin urind si o cantitate mai mica, de
aproximativ 23%, este excretata prin fecale.

Clearance-ul rotigotinei, dupa administrarea transdermica, este de aproximativ 10 I/min, iar timpul sdu
total de Tnjumatatire plasmatica prin eliminare este de 5 - 7 ore. Profilul farmacocinetic demonstreaza
o eliminare bifazica cu un timp initial de Tnjumatatire plasmatica de 2-3 ore.

Avand in vedere faptul ca plasturele se administreaza transdermic, nu se preconizeaza aparifia unor
efecte datorate ingestiei de alimente sau unor afectiuni gastro-intestinale.

Grupuri speciale de pacienti

dozei 1n functie de sex, greutate sau varsta.

Insuficienta hepatica si renala

La pacientii cu insuficienta hepaticd moderata sau cu insuficienta renala us a la severa, nu au
fost observate cresteri semnificative ale concentratiilor plasmatice de rotigotind. Leganto nu a fost
investigat la pacienti cu insuficientd hepatica severa.
Concentratiile plasmatice ale conjugatilor rotigotinei si ale metaboli
cresc in cazul insuficientei renale. Cu toate acestea, este improb
obtinerea efectelor clinice. é

Copii si adolescenti ®\

zultati prin dezalchilare
ntributia acestor metaboliti la

Datele farmacocinetice limitate, obtinute la pacient lescenti cu sindromul picioarelor nelinistite
(13-17 ani, n = 24) In urma tratamentului cu do ultiple de la 0,5 pana la 3 mg/24 ore, au aratat ca
expunerea sistemica la rotigotind a fost simj cea observata la adulti. Datele privind eficacitatea /

siguranta sunt insuficiente pentru a stabili O\gelatie intre expunerea la rotigotina si raspunsul la
tratament (vezi, de asemenea, pct. 4.2 ii $i adolescenti®).

5.3 Date preclinice de sigur &v

In cadrul studiilor de toxicj @lpé administrarea de doze repetate pe termen lung, principalele efecte
au fost asociate cu efec macodinamice ale agonistilor dopaminei si cu scaderea consecutiva a
secretiei de prolactina

Dupa o singura d otigotind, s-a evidentiat legarea de tesuturile care contin melanina (ochii) la
sobolanul pi t)s1 la maimutd; aceasta a regresat insa lent, pana la disparitie, de-a lungul
perioadei de atie de 14 zile.

In cadrul diu de 3 luni efectuat la sobolani albinosi, a fost observata, prin microscopie de
transmisi generarea retiniand; doza folosita a fost de 2,8 ori mai mare decat doza maxima

re ta la om, calculatd in mg/m?. Efectele au fost mai pronuntate la femelele de sobolan. Nu au
fost efectuate alte studii pentru evaluarea suplimentara a patologiei specifice. Degenerarea retiniand nu
a fost observata in cursul examindrii histopatologice de rutind a ochilor, in niciunul dintre studiile de
toxicologie, la niciuna dintre speciile testate. Nu se cunoaste semnificatia acestor observatii pentru om.
In cadrul unui studiu de carcinogenitate, la sobolanii masculi au aparut tumori si hiperplazie la nivelul
celulelor Leydig. Tumorile maligne s-au dezvoltat predominant la nivelul uterului, la femelele care au
primit doze medii si mari. Aceste modificari reprezinta efecte binecunoscute ale agonistilor dopaminei
la sobolani, dupa un tratament pe durata intregii vieti, si au fost considerate ca fiind irelevante pentru
om.

Efectele rotigotinei asupra functiei de reproducere au fost investigate la sobolani, iepuri si soareci.
Rotigotina nu a fost teratogena la niciuna dintre cele trei specii, insa a fost embrio-toxica la sobolani si
soareci, la dozele toxice pentru mama. Rotigotina nu a influentat fertilitatea masculilor de sobolani,
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insa a determinat in mod clar o reducere a fertilitatii femelelor de sobolani si soareci, ca urmare a
efectelor asupra nivelurilor de prolactind; aceste efecte sunt cu deosebire importante la rozatoare.

Rotigotina nu a produs mutatii genice in cadrul testului Ames, dar a indus aparitia unor modificari in
cadrul testului in vitro de mutatie genica pe celule de limfom de soarece, in cazul 1n care s-a folosit o
sursd de activare metabolicd; efectele mutagene au fost de intensitate scazuta 1n absenta sursei de
activare metabolicd. Efectul mutagen s-ar putea datora efectului clastogen al rotigotinei. Acest efect nu
a fost confirmat prin teste in vivo, cum ar fi testul micronucleilor, efectuat la soarece, si testul de
sintezd neprogramata a ADN-ului, efectuat la sobolani. Paralelismul observat intre acest efect si rata
scazuta de crestere totald relativa a celulelor sugereaza ca mutagenitatea ar putea fi determinata de un
efect citotoxic al compusului. De aceea, nu se poate aprecia semnificatia singurului test in vitro de
mutagenitate care a fost pozitiv.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE /\/0
\\
3

Membrana din poliester siliconata, aluminizata, ®

acoperita cu un strat de pigment (dioxid de titan (E171), pigment ga be@, pigment rosu 166) si
imprimata (pigment rosu 144, pigment galben 95, pigment negru 76

6.1 Lista excipientilor

Stratul de suport

Matrice autoadeziva . @
Poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)-copolimeriz@\
Povidona K90,

metabisulfit de sodiu (E223),

palmitat de ascorbil (E304) si 0

DL-a-tocoferol (E307). Q

Folie de deschidere \
Membrana din poliester acoperi@Qoropolimer transparent.
6.2 Incompatibilitati @

Nu este cazul. @

6.3 Perloé\ labllltate
30 luni.

6. autll speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Plic care se deschide prin decolare, intr-o cutie de plastic: o fatd a plicului este compusa dintr-un
copolimer de etilena (stratul intern), o folie de aluminiu, 0 membrana din polietilena de joasa densitate
si hartie; cealalta fatd este compusa din polietilena (stratul intern), aluminiu, copolimer de etilena si

hartie.

Cutia contine 7, 28, 30 sau 84 (ambalaj multiplu ce contine 3 cutii cu 28 plasturi) plasturi transdermici,
in plicuri individuale sigilate.
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Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Dupa utilizare, plasturele contine inca substanta activa. Dupa indepartare, plasturele utilizat trebuie
pliat in douad, cu partea adeziva spre interior, astfel incat matricea sa nu fie expusa; plasturele trebuie

apoi pus in plicul original si aruncat. Toti plasturii, utilizati sau neutilizati, trebuie eliminati in
conformitate cu reglementarile locale sau returnati la farmacie.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

UCB Pharma S.A. \'
Allée de la Recherche 60 @.
B-1070 Bruxelles, . /\/
Belgia K\

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA 0\'

EU/1/11/695/010 ®

EU/1/11/695/012 @
EU/1/11/695/013 \
EU/1/11/695/016 6

. &
9, DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REi]@HI AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 16 Iunie 2011
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 14 ianuar@m

<

10. DATA REVIZUIRII TEXTI&

{LL/AAAA} Q’\.

Informatii detaliate privin @medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http:// Yema.europa.eu/

5

@@
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Leganto 4 mg/24 h plasture transdermic
Leganto 6 mg/24 h plasture transdermic
Leganto 8 mg/24 h plasture transdermic

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Leganto 4 mg/24 h plasture transdermicFiecare plasture elibereazd 4 mg rotigotina in 24 de ore.
Fiecare plasture de 20 cm? contine rotigotind 9,0 mg.

Leganto 6 mg/24 h plasture transdermic \‘
Fiecare plasture elibereaza 6 mg rotigotina in 24 de ore. Fiecare plasture de 30 cm? contine 1 @ina
13,5 mg. N /i/

Leganto 8 mg/24 h plasture transdermic K

Fiecare plasture elibereaza 8 mg rotigotind in 24 de ore. Fiecare plasture de 40 ¢ ne rotigotina
18,0 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. ®

3. FORMA FARMACEUTICA 6

. . @
Plasture transdermic. \
Subtire, de tip matriceal, de forma patratd cu marginile r jite, constand din trei straturi.

Leganto 4 mg/24 h plasture transdermic @
Partea exterioara a stratului de suport este de We ej si are imprimat textul ,Leganto 4 mg/24 h’.

Leganto 6 mg/24 h plasture transderm
Partea exterioara a stratului de suport xde culoare bej si are imprimat textul ,Leganto 6 mg/24 h’.

Leganto 8 mg/24 h plasture tran &c
Partea exterioara a stratului @ oft este de culoare bej si are imprimat textul ,Leganto 8 mg/24 h’.

4. DATE CLIN

4.1 Indiceéﬁ@t)eutice

Leganto 1cat, sub forma de monoterapie (fard levodopa), pentru tratarea semnelor si

simpt @oolii Parkinson idiopatice, in stadiu incipient, iar in asociere cu levodopa este indicat in
pe ¢ evolutie si n stadiile avansate ale bolii Parkinson, cand efectul medicamentului levodopa
dimineeaza sau devine inconstant si apar fluctuatii ale efectului terapeutic (fluctuatii aparute catre
sfarsitul intervalului dintre doze sau fluctuatii de tip ,,on-off”).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Recomandarile cu privire la doze se refera la doza nominala.
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Dozajul la pacientii cu boala Parkinson in stadiu incipient:

Se va Incepe cu o doza zilnicd unica de 2 mg/24 ore, care apoi se va creste 1n trepte saptdmanale de
cate 2 mg/24 ore, pana la atingerea dozei eficace, fara a se depasi insa doza maxima de 8 mg/24 ore.
La unii pacienti poate fi eficace o doza de 4 mg/24 ore. La majoritatea pacientilor, doza eficace este
atinsa dupa 3 sau 4 saptamani de tratament si este de 6 mg/24 ore, respectiv 8 mg/24 ore.

Doza maxima este de 8 mg/24 ore.

Dozajul la pacientii cu boala Parkinson in stadiu avansat, care prezinta fluctuatii:

Se va Incepe cu o doza zilnicd unica de 4 mg/24 ore, care apoi se va creste 1n trepte saptdmanale de
cate 2 mg/24 ore, pana la atingerea dozei eficace, fara a se depasi insa doza maxima de 16 mg/24 ore.
La unii pacienti poate fi eficace o doza de 4 mg/24 ore sau de 6 mg/24 ore. La majoritatea pacientilor,
doza eficace este atinsd dupa 3 pana la 7 saptdmani de tratament si este de 8 mg/24 ore, pana la o doza
maxima de 16 mg/24 ore. K

Pentru dozele mai mari de 8 mg/24 ore, se pot utiliza mai multi plasturi pentru obtinereadézgi fthale,
de exemplu doza de 10 mg/24 ore poate fi obtinuta prin asocierea unui plasture de 6 m u unul

de 4 mg/24 h. O

Leganto se aplica o data pe zi. Plasturele trebuie aplicat aproximativ la aceeasi r\flecare Z1.
Plasturele ramane fixat pe piele timp de 24 de ore si va fi Inlocuit ulterior c plasture, care
trebuie aplicat Intr-un loc diferit.

In cazul in care pacientul uita si aplice plasturele la ora obisnuiti @aoesta se dezlipeste, se va
aplica un alt plasture pentru restul zilei respective. %
. @

Doza zilnica se va reduce in trepte de céte
ta la doud zile, pana la Intreruperea definitiva

Intreruperea tratamentului

Intreruperea administririi Leganto trebuie realizati
2 mg/24 ore; aceasta reducere se face, de preferinta

a utilizarii Leganto (vezi pct. 4.4). 0
Grupe speciale de pacienti \Q
Insuficientd hepatica \'0

Nu este necesara modificare 11a pacienti cu insuficienta hepatica usoard pana la moderata. Este
necesara precautie in cazul tfafafii pacientilor cu insuficienta hepatica severa, care poate duce la
scaderea clearance-ului gatigetinei. Rotigotina nu a fost investigatd in cazul acestei categorii de

pacienti.
D

Insuficienta &

Nu este modificarea dozei la pacienti cu insuficienta renala usoara pana la severa, inclusiv
ienfi ecesitd dializa.In cazul agravarii insuficientei hepatice poate fi necesara scaderea dozei.
area de asemenea acumulare neagteptata de rotigotind in cazul deteriorarii acute a functiei
vezi pct. 5.2).

Copii si adolescenti
Nu exista utilizare relevantd a Leganto la copiii si adolescentii cu boala Parkinson.

Mod de administrare

Leganto se utilizeaza transdermic.

Plasturele se aplica pe pielea curata, uscata, perfect sanatoasa de pe abdomen, coapsa, sold, flanc,
umadr sau de pe partea superioara a bratului. Se va evita aplicarea unui nou plasture in acelasi loc, in
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decurs de 14 zile. Leganto nu trebuie aplicat in zonele in care pielea este Inrosita, iritatd sau prezinta
leziuni (vezi pct. 4.4).

Utilizare si manipulare

Fiecare plasture este ambalat intr-un plic si se aplica imediat dupa deschiderea acestuia. Se
indeparteaza jumatate din folia de deschidere, iar partea adeziva se aplica pe piele, apasand puternic.
Dupa aceasta, plasturele se indoaie si se indeparteaza a doua portiune a invelisului protector. Partea
adeziva a plasturelui nu trebuie atinsa. Plasturele trebuie apasat puternic cu palma timp de aproximativ
30 secunde, pentru a asigura o adeziune ferma la piele.

Plasturele nu trebuie taiat in bucati.

4.3 Contraindicatii Q\'
0\$

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti enumerati la pct. 6

Imagistica prin rezonantd magnetica sau cardioversie (vezi pct. 4.4). \'O

La un pacient cu boala Parkinson la care afectiunea este insuficient controla&. tratamentul cu
rotigotind, Tnlocuirea acesteia cu un alt agonist al dopaminei poate o{i'@eﬁcii suplimentare (vezi

pct. 5.1).
9

Proceduri de imagistica prin rezonantd magnetica si cardioyers@

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Stratul de suport al plasturelui Leganto contine aluminiu \'u evitarea arsurilor cutanate, plasturele
trebuie Indepartat, in cazul in care pacientul trebuie sd's una procedurilor de imagistica prin
rezonantd magneticd (IRM) sau de cardioversie.

Hipotensiune arteriala ortostatica QQ

Se stie ca agonistii dopaminei afectea \@knea sistemica a tensiunii arteriale, ceea ce determina
hipotensiune arteriala posturali/o%tl . Astfel de evenimente au fost observate si in timpul
tratamentului cu rotigotina, dar imeidenta lor a fost similara celei observate la pacientii tratati cu
placebo. ’6

Se recomanda monitori nsiunii arteriale, n special la nceputul tratamentului, datorita riscului
general de hipotensi riala ortostatica asociat tratamentului dopaminergic.

Sincopa ‘\C)

A fost ob, aparitia sincopei in studiile clinice cu rotigotina, la o ratd de aparitie ce a fost similara
celei e la pacientii tratati cu placebo. Intrucat pacientii cu boli cardiovasculare semnificative
cli st exclusi din aceste studii, pacientii cu boli cardiovasculare severe trebuie sa fie intrebati

despr&simptome cum sunt sincopa si pre-sincopa.

Episoade de somn cu instalare brusca si somnolenta

Rotigotina a fost asociatd cu somnolenta si cu episoade de somn cu instalare brusca. A fost raportata
aparitia episoadelor de somn cu instalare brusca in timpul activitatilor zilnice, in unele cazuri fara a fi
precedate de semne prodromale. Medicii curanti trebuie sa reevalueze in mod continuu pacientii,
pentru a depista eventuala aparitie a torporii sau somnolentei, deoarece este posibil ca pacientii sd nu
realizeze existenta unor asemenea probleme pani in momentul in care sunt intrebati direct. in
asemenea situatii, trebuie evaluata cu atentie necesitatea reducerii dozei sau a intreruperii definitive a
tratamentului.

41



Tulburéri ale controlului impulsurilor si alte tulburéri conexe

Pacientii trebuie sé fie monitorizati in mod regulat in ce priveste dezvoltarea de tulburari ale
controlului impulsurilor si tulburari conexe care includ sindromul de dereglare a dopaminei..
Pacientilor si celor care 1i au in grija trebuie sa li se atragd atentia ca la pacientii tratati cu agonisti ai
dopaminei, inclusiv rotigotind, pot aparea simptome comportamentale ale tulburarilor controlului
impulsurilor, incluzand dependenta patologica de jocurile de noroc, cresterea libidoului,
hipersexualitatea, cheltuirea sau cumpararea compulsiva, hiperfagia bulimica si alimentatia
compulsiva. La unii pacienti, a fost observat sindromul de dereglare a dopaminei 1n timpul
tratamentului cu rotigotind. Daca apar asemenea simptome, trebuie luata in consideratie reducerea
dozelor/intreruperea treptata a tratamentului.

Sindrom neuroleptic malign

La intreruperea brusca a tratamentului dopaminergic au fost raportate simptome care suge ‘an
sindrom neuroleptic malign. De aceea, se recomanda reducerea treptata a dozei (vezi pcf. 4

Sindromul de sevraj la intreruperea tratamentului cu agonist dopaminergic Q\'O

La intreruperea brusca a tratamentului cu dopaminergice au fost raportate si ¢ care sugereaza
sindromul de sevraj la intreruperea tratamentului cu agonist dopaminergic (dés€xemplu, durere,
oboseala, depresie, transpiratie si anxietate) astfel, se recomanda reduc treptatd a dozei de
tratament (vezi pct. 4.2). K

Tulburiri de gandire si de comportament . @
Au fost raportate tulburari de gandire si de comportame \ot consta intr-o varietate de manifestari,
inclusiv ideatie paranoida, iluzii, halucinatii, confuzj ortament de tip psihotic, dezorientare,

comportament agresiv, agitatie si delir.

Complicatii de natura fibroasa QQ

Au fost raportate cazuri de fibroza retroperitoneald, infiltrate pulmonare, revarsat pleural, ingrosare a
pleurei, pericardita si valvulopati 1d¢a la unii pacienti tratati cu agonisti dopaminergici derivati
din secara cornuta (ergot). Aceim 1uni se pot ameliora la Intreruperea tratamentului, insa nu

0

intotdeauna se obtine remisi completa.

Desi se considera ca acest cfii adverse se datoreaza nucleului ergolinic al acestor substante, nu se
cunoaste daca ele nu po vocate si de alti agonisti ai dopaminei, care nu sunt derivati din secara
cornuta.

Neuroleptic

tilizeaza agonisti ai dopaminei nu trebuie sa li se administreze ca antiemetice
neuroleptice (vezi si pct. 4.5).

Exantnari oftalmologice

Se recomanda efectuarea unui examen oftalmologic la intervale regulate sau in cazul aparitiei
tulburérilor de vedere.

Expunerea la caldura

Zona cutanata in care se afla plasturele nu trebuie expusa la caldura (expunere excesiva la soare, perne
electrice si alte surse de caldura, cum ar fi sauna, baile fierbinti).
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Reactii la locul aplicarii plasturelui

La locul aplicérii plasturelui pot aparea reactii cutanate, care de regula sunt de intensitate mica sau
medie. Se recomanda schimbarea zilnica a locului de aplicare (de exemplu de la partea dreapta la cea
stangd si de la partea superioara la cea inferioara a corpului). Nu trebuie sa se foloseasca acelasi loc de
aplicare in decurs de 14 zile. Daca reactiile aparute la locul de aplicare dureaza mai mult de cateva zile
sau sunt persistente, daca acestea se agraveaza sau daca reactia cutanata se extinde si dincolo de locul
de aplicare, trebuie evaluat cu atentie raportul risc/beneficiu pentru pacientul respectiv.

Daca in urma aplicarii plasturelui transdermic apare o eruptie cutanata tranzitorie sau o iritatie, trebuie
evitatd expunerea directd a zonei respective la soare pana la vindecarea pielii deoarece expunerea la
soare poate determina schimbarea culorii pielii.

Aparitia unei reactii cutanate generalizate (de exemplu eruptie cutanata tranzitorie de tip alergic
inclusiv eruptie eritematoasa, maculara, papulara sau prurit) In asociere cu utilizarea de Leganto\
impune intreruperea definitiva a tratamentului.

*
Edem periferic &

In studiile clinice, la pacientii cu boald Parkinson, frecventa de aparitie a edemel rice s-a
mentinut la valoarea de aproximativ 4%, raportata in decursul intervalului de 6lunij, 51 pe intreaga
perioada de observatie de 36 luni. ®

Reactii adverse dopaminergice @

Incidenta unora dintre reactiile adverse de tip dopaminergic, cu halucinatiile, dischinezia si
edemul periferic este, in general, mai mare in cazul administra asociere cu L-dopa la pacientii cu

boald Parkinson. Acest lucru trebuie avut in vedere in camWsorierii rotigotinei.

Sensibilitatea la sulfiti

Leganto contine metabisulfit de sodiu, un sulfw poate produce reactii de tip alergic, inclusiv
simptome anafilactice i amenintatoare de vj episoade astmatice mai putin severe la anumite
persoane sensibile.

4.5 Interactiuni cu alte medic@ si alte forme de interactiune

Avand in vedere faptul ca rotigotina’este un agonist al dopaminei, se presupune ca antagonistii
dopaminei, cum ar fi neur 1dele (de exemplu fenotiazinele, butirofenonele, tioxantenele) sau
metoclopramida pot dimg# ficacitatea medicamentului Leganto; de aceea, administrarea
concomitenta trebui td. Ca urmare a posibilelor efecte cumulative, se recomanda prudenta in
cazul in care pacignfiiutilizeazd medicamente sedative sau alte medicamente deprimante ale SNC
(sistemul ne al) (de exemplu benzodiazepine, antipsihotice, antidepresive) sau alcool etilic in
asociere cu ina.

Admi concomitentd de L-dopa si carbidopa impreuna cu rotigotina nu a avut niciun efect
as acocineticii rotigotinei, iar rotigotina nu a avut niciun efect asupra farmacocineticii acestor

substante.

Administrarea concomitentd de domperidona si rotigotina nu a avut niciun efect asupra
farmacocineticii rotigotinei.

Administrarea concomitentd de omeprazol (inhibitor al CYP2C19), in doze de 40 mg/zi, nu a avut
niciun efect asupra farmacocineticii si metabolizérii rotigotinei la voluntarii sdnatosi.

Leganto poate intensifica reactia adversa dopaminergica determinatd de L-dopa si poate provoca si/sau
exacerba o diskinezie preexistenta; acest fenomen a fost descris si pentru alti agonisti ai dopaminei.
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Administrarea concomitentd de rotigotina (3 mg/24 ore) nu a influentat farmacocinetica si
farmacodinamia contraceptivelor orale (0,03 mg etinilestradiol, 0,15 mg levonorgestrel).
Nu au fost investigate interactiunile cu alte forme de contraceptie hormonala.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femei cu potential fertil, metode contraceptive la femei

Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze mijloace contraceptive adecvate pentru a preveni aparitia
sarcinii in timpul tratamentului cu rotigotina.

Sarcina

Nu exista date adecvate privind utilizarea rotigotinei la femeile gravide. Studiile efectuate la '\5
nu indica niciun fel de efecte teratogene la sobolani si iepuri, dar a fost observata embrie-téXicitdtea la
sobolani si la soareci, la doze toxice pentru mama (vezi pct. 5.3). Riscul potential pent & te
necunoscut. In general, nu se recomanda utilizarea rotigotinei in timpul sarcinii. O

Alaptarea 0\'

Intrucat la om rotigotina reduce secretia de prolactina, se poate prevedea o i@ﬁie a secretiei lactate.
Studiile efectuate la sobolani au demonstrat ca rotigotina si/sau met tii) acesteia este(sunt)
excretat(ti) in laptele matern. Datoritd absentei datelor la om, in ti amentului cu rotigotina se
recomanda, in general, intreruperea aldptarii. é%

<

Fertilitatea \

Pentru informatii legate de studiile asupra fertilitatii
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduc@nicule si de a folosi utilaje
Rotigotina poate avea o influentd maj 0%@ capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi

utilaje.

Pacientii tratati cu rotigotina, care@a somnolenta si/sau episoade de somn cu instalare brusca,
trebuie sfatuiti ca, pana la dispaiti stor episoade si a somnolentei, sa nu conduca vehicule sau sa
nu se angajeze in activitati (p, olosirea utilajelor) 1n care reducerea vigilentei 1i poate expune, pe
ei sau alte persoane, unor risedridde vatamare grava sau de deces (vezi si pct. 4.4 si 4.5).

4.8 Reactii advel??‘
Rezumatul prdfilaluidde siguranti

Pe baza tuturor studiilor clinice controlate cu placebo, care au cuprins in total 1307 pacienti
tratati anto si 607 pacienti tratati cu placebo, s-a observat ca 72,5% dintre pacientii tratati cu
L¢ 58,0% dintre pacientii tratati cu placebo au raportat cel putin o reactie adversa.

La inceputul tratamentului, pot aparea reactii adverse de tip dopaminergic, cum ar fi greata si
varsaturile. Acestea sunt, de reguld, usoare sau moderate ca intensitate si au caracter tranzitoriu, chiar
daca se continua tratamentul.

Reactiile adverse la medicament (RAM), raportate la peste 10% dintre pacientii tratati cu plasturele
transdermic Leganto, sunt greata, varsaturi, reactii la locul de aplicare, somnolenta, ameteli si.cefalee.

In studiile in care locurile de aplicare au fost variate, in conformitate cu instructiunile din RCP si din

prospect, 35,7% dintre cei 830 pacienti care au folosit plasturele transdermic Leganto au avut reactii la
locul de aplicare. Cele mai multe reactii la nivelul locului de aplicare au fost de intensitate mica sau
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medie si s-au limitat la zonele de aplicare; ele au determinat intreruperea definitiva a tratamentului
doar la 4,3% din totalul pacientilor tratati cu Leganto.

Lista tabelara a reactiilor adverse

Urmatorul tabel prezintd o sinteza a reactiilor adverse la medicament, inregistrate in baza de date a
studiilor mentionate anterior efectuate la pacienti cu boala Parkinson si provenite din experienta dupa
punerea pe piata. In cadrul clasificarii pe aparate, sisteme si organe, reactiile adverse sunt prezentate in
ordinea frecventei de aparitie (numar de pacienti care pot prezenta reactia adversa), folosindu-se
urmatoarele categorii de frecventa: foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin
frecvente (= 1/1000 si <1/100); rare (> 1/10000 si <1/1000); foarte rare (< 1/10000), cu frecventa
necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul fiecirei grupe de frecve%

reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a gravitatii.

Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare enta
pe aparate, frecvente frecvente K noscuta
sisteme si C
organe \
conform 0
MedDRA
Tulburiri ale hipersensibili-
sistemului tate care poate @
imunitar include O\
angioedem, ,
edem a] lim
al buzeldy,
Tulburari tulburéri de SO cut tulburari de tip | sindromul
psihice perceptie® pisoade | psihotic, dereglarii
(inclusiv sémn cu tulburari dopaminei®
halucinatii, \rnstalare brusca, | obsesiv-
halucinatij \4 paranoia, compulsive,
vizuale, Q tulburari ale comportament
halueirtagii apetitului agresiv/
i sexual® (inclusiv | agresivitate®,
it), hipersexualitate, | iluzii¢, delir¢
Qomnie, cresterea
Q’ tulburari ale libidoului), stare
@ somnului, confuzionala,
cosmaruri, dezorientare?,
@' vise agitatie
* 0 neobisnuite,
d tulburéri ale
@ controlului
impulsurilor®¢
(inclusiv
dependenta
patologica de
jocuri de
noroc,
stereotipie/ma-
nifestari
compulsive,
hiperfagie
bulimica/tulbu
rari de
alimentatie®,
cumparaturi
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Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente frecvente necunoscuta
sisteme si
organe
conform
MedDRA
compulsive®)
Tulburiri ale | somnolenta, | tulburari ale convulsii sindromul
sistemului ameteli, starii de capului cazut®
nervos cefalee constienta
NEC?® (inclusiv
sincopa,
sincopa \'
vasovagala, @0
pierderea . m
constientei), K\
diskinezie, C)
ameteli \
posturale, 0
letargie
Tulburari vedere
oculare incetosata, @
deficiente \
vizuale, fot ?.’
Tulburari vertij . %
acustice si \
vestibulare @'
Tulburari palpitatii @E atriala | tahicardie
cardiace supraventricu-
« lara
Tulburiri hipotensi@\‘ hipotensiune
vasculare arteriala arteriala
ortos a,
N siune
,%e ala
Tulburari Q ghit
respiratorii,
toracice si @
mediastinale
Tulburari catd, constipatie, durere diaree®
gastro- ’\ aturi xerostomie, abdominala
intestinale dispepsie
Afecti eritem, prurit eruptie
c 1 hiperhidroza, | generalizat, cutanata
ale ului prurit iritatie cutanatd, | generalizata
subcutanat dermatita de

contact
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Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente frecvente necunoscuta
sisteme si
organe
conform
MedDRA
Tulburiri ale disfunctie
aparatului erectila
genital si
sanului
Tulburari reactii la edeme iritabilitate
generale sila | nivelul periferice, stari
nivelul locului de de tip astenic? \'
locului de administrare | (inclusiv @0
administrare | si instilare® oboseala, . $
(inclusiv astenie, stare K\
eritem, generald de C)
prurit, rau) \
iritatie, 0
eruptie
cutanata
tranzitorie, @
dermatita,
vezicule, O.,
durere, . @
eczema, \
inflamatie, ®
edem,
modificarea
culorii pielii, \1‘
papule, \4
exfoliere, Q
urticarie, \
hipersensibi- \0
litate)
Investigatii %dere in crestere a
diagnostice Q’ greutate valorilor
@ plasmatice ale
enzimelor
. C)@' hepatice
ﬂ\ (inclusiv ASAT,
é ALAT, GGT),
@ crestere in
greutate,
crestere a
frecventei
cardiace,
cresterea
valorilor creatin-
fosfokinazei!
(CPK)

Leziuni,
intoxicatii si
complicatii
legate de
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Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente frecvente necunoscuta
sisteme si
organe
conform
MedDRA

Tulburiri Rabdomio-
musculo- liza®
scheletice si
ale tesutului
conjunctiv

® Termen de nivel superior de clasificare in sistemul MedDRA \
® Observate n studii deschise @
¢ Observate dupa punerea pe piata . $

4 Observate in baza de date a studiilor dublu-orb, controlate placebo, in 2011

Descrierea anumitor reactii adverse 0\'0

Episoade de somn cu instalare brusca si somnolenta ®

episoade de somn cu instalare brusca. In cazuri izolate, ,,instalarea somnului” a survenit in
timpul conducerii vehiculelor si a determinat accidente rutiere (ve pct. 4.4 51 4.7).

.\@

La pacientii tratati cu agonisti ai dopaminei, inclusiv_#0tigetina, pot aparea dependenta patologica de
jocuri de noroc, cresterea libidoului, hipersexualita eltuire sau cumparare compulsiva, hiperfagie
bulimicasi alimentatie compulsiva (vezi pct. 46

<

Administrarea de rotigotind a fost asociatd cu somnolenta, inclusiv zon@nté diurna excesiva, si cu

Tulburari ale controlului impulsurilor

Raportarea reactiilor adverse suspecta

Raportarea reactiilor adverse su dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continyd‘a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt ruga raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, a este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozz&)@t
<
Simptome 6\

React @krse cel mai probabil sd apara sunt cele legate de profilul farmacodinamic al unui agonist
al ei, incluzand greata, varsaturi, hipotensiune arteriald, miscari involuntare, halucinatii,
confugie, convulsii si alte semne de stimulare centrald dopaminergica.

Management

Nu se cunoaste niciun antidot pentru supradozajul cu agonisti ai dopaminei. In cazul in care se
suspecteaza un supradozaj, trebuie avuta in vedere indepartarea plasturelui(rilor) terapeutic(i) deoarece
dupa indepartarea plasturelui(rilor) transferul de substanta activa este oprit, iar concentratiile
plasmatice de rotigotina scad rapid.

Pacientul trebuie supravegheat indeaproape, monitorizarea incluzand frecventa si ritmul cardiac,
precum si tensiunea arteriald. Tratamentul supradozajului poate necesita masuri generale de sustinere,
pentru mentinerea functiilor vitale. Nu se preconizeaza obtinerea unui efect benefic prin dializa
deoarece rotigotina nu este dializabila.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Daca este necesara intreruperea tratamentului cu rotigotind, aceasta trebuie sa se faca treptat pentru a
preveni sindromul neuroleptic malign.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antiparkinsoniene, agonisti ai dopaminei; codul ATC:
N04BC09

Rotigotina este un agonist non-ergolinic al dopaminei, utilizat pentru tratamentul semnelor si \
simptomelor bolii Parkinson si al sindromului picioarelor nelinistite.

*
Mecanism de actiune K/v

Se considera ca efectul benefic al rotigotinei in boala Parkinson decurge din activ@ceptorilor Ds,
D si Dy localizati cerebral la nivelul nucleului caudat si a putamenului.

Nu se cunoaste mecanismul exact de actiune al rotigotinei ca tratament in sind#omul picioarelor
nelinistite. Se considera ca rotigotina 1si exercita acivitatea in princi@ receptorii dopaminei.

Efecte farmacodinamice 6

In ceea ce priveste activitatea la nivelul diferitelor subtipu;' e receptori si distributia acestora la nivel
cerebral, rotigotina este un agonist al receptorilor D, si actioneaza, de asemenea, §i asupra
receptorilor Dy, D si Ds. In cazul receptorilor non- ergici, rotigotina a demonstrat antagonism
pentru a2B si agonism pentru receptorii SHT1A, d i0 activitate asupra receptorului SHT2B.

Eficacitate si siguranta clinica QQ

Eficacitatea rotigotinei in tratarea se &Qr si simptomelor bolii Parkinson idiopatice a fost evaluata in
cadrul unui program multinationa %Voltare a medicamentului, care a constat din patru studii
principale, randomizate, control &p acebo, cu design paralel, dublu-orb si trei studii care
investigheaza aspecte specifi olii Parkinson.

Doua studii pivot (SP tea I si SP513 Partea I) investigand eficacitatea administrarii de
rotigotind in tratarea elor si simptomelor bolii Parkinson idiopatice au fost efectuate la pacienti
carora nu li s-a a at un tratament concomitent cu un agonist al dopaminei; in plus, acesti
pacienti fie ‘@} tratati niciodata cu L-dopa, fie au fost tratati cu L-dopa pe o durata <6 luni.
Principalii p% 1i de evaluare a rezultatelor i-au reprezentat scorurile pentru componenta Activitati
Curente es of Daily Living, ADL) (Partea II) si componenta Examinare Motorie (Motor
Exam (@a (Partea IIT) ale Scalei Unificate de Clasificare a Bolii Parkinson (Unified Parkinson’s
Di ting Scale, UPDRS).

Eficagitatea a fost evaluata in functie de raspunsul pacientului la tratament; s-au avut in vedere
imbunatatirea ratei de raspuns la tratament si ameliorarea punctajului obtinut pentru scorurile
componentelor ADL si Examinare Motorie (UPDRS partea [I1+111).

in cadrul unui studiu dublu-orb SP512 Partea I, la 177 pacienti s-a administrat rotigotina si la

96 pacienti s-a administrat placebo. Dozele optime de rotigotind sau de placebo au fost atinse in mod
treptat, prin cresteri cu cate 2 mg/24 ore pe saptamind; doza initiala a fost de 2 mg/24 ore, iar doza
maxima de 6 mg/24 ore. Pacientii din fiecare grup au continuat tratamentul cu doza optima timp de

6 luni.

La sfarsitul acestui tratament de intretinere, la 91% dintre pacientii din grupul la care s-a administrat
rotigotind, doza optima a fost egald cu doza maxima admisa, si anume 6 mg/24 ore. A fost observata o
ameliorare cu 20% la 48% dintre pacientii carora li s-a administrat rotigotina si la 19% dintre pacientii
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cirora li s-a administrat placebo (diferentd 29%, Iiose, 18% - 39%, p<0,0001). In cazul rotigotinei,
valoarea medie a ameliorarii scorului UPDRS (Partile II+11I) a fost de — 3,98 puncte (valori initiale de
29,9 puncte), In vreme ce la grupul tratat cu placebo s-a observat o agravare cu 1,31 puncte (valori
initiale de 30,0 puncte). Diferenta a fost de 5,28 puncte si a fost semnificativa din punct de vedere
statistic (p<0,0001).

in cadrul unui al doilea studiu dublu-orb SP513 Partea I, la 213 pacienti s-a administrat rotigotin,
la 227 s-a administrat ropinirol si la 117 pacienti s-a administrat placebo. Dozele optime de rotigotina
au fost atinse Tn mod treptat, in decurs de 4 saptdmani, prin cresteri cu cate 2 mg/24 ore pe saptdmana;
doza initiala a fost de 2 mg/24 ore, iar doza maxima de 8 mg/24 ore. La grupul la care s-a administrat
ropinirol, doza optima a fost atinsa in decurs de 13 saptiméani; doza maxima a fost de 24 mg/zi.
Pacientii din fiecare grup au continuat tratamentul timp de 6 luni.

La sfarsitul acestui tratament de intretinere, la 92% dintre pacientii din grupul la care s-a admini&

rotigotind, doza optima a fost egala cu doza maxim admisa, si anume 8 mg/24 ore. A fost ob 0
ameliorare cu 20% la 52% dintre pacientii cérora li s-a administrat rotigotina, la 68% dintr ntii
iferenta

carora li s-a administrat ropinirol si la 30% dintre pacientii carora li s-a administrat plagab
dintre rotigotina si placebo 21,7%, Iiose, 11,1% - 32,4%, diferenta dintre ropinirol si

Tose, 28,1% - 48,6%, diferenta dintre ropinirol si rotigotina 16,6%, Tose; 7,6% -2 @7
medie a ameliorarii scorului UPDRS (Partile II+11I) a fost de 6,83 puncte (valogi le de

33,2 puncte) la grupul tratat cu rotigotina, de 10,78 puncte la grupul tratat ¢ rol (valori initiale
de 32,2 puncte) si de 2,33 puncte la grupul tratat cu placebo (valori initiale dés31,3 puncte). Toate
diferentele dintre tratamentele active si placebo au fost semnificativ nct de vedere statistic.
Acest studiu nu a reusit sd demonstreze non-inferioritatea rotigoti\% e ropinirol.

0 38,4%,
aloarea

intr-un studiu ulterior, deschis, multicentric (SP824), ryulti@pnal, au fost studiate tolerabilitatea
comutarii pentru perioada de peste noapte de la ropinirol, ipexol sau cabergolind la plasturele
transdermic cu rotigotina si efectele sale asupra simpto subiectii cu boalad Parkinson idiopatica.
116 pacienti au fost trecuti de la tratamentul oral an pana la 8 mg/24 h rotigotind; printre
acestia s-au aflat 47 care fusesera tratati cu ropiniro d la 9 mg/zi, 47 care fusesera tratati cu
pramipexol pana la 2 mg/zi si 22 care fusesera tfatati cu cabergolind pana la 3 mg/zi. Comutarea la
rotigotind a fost fezabild, ajustarea minora ¥(mediana 2 mg/24 h) fiind necesara doar la doi
pacienti care au schimbat tratamentul de la irol, 5 pacienti de la pramipexol si 4 pacienti de la
cabergolina. Au fost observate amelio'f pale scorurilor UPDRS, Partile I-IV. Profilul de siguranta a

fost nemodificata fatd de cel obseryatinptudiile anterioare.

intr-un studiu deschis, ran izat (SP825), efectuat la pacienti cu boala Parkinson in stadiu
incipient, 25 de pacienti a andomizati pentru tratamentul cu rotigotina si 26 la cel cu ropinirol.
i a fost ajustat pana la doza optima sau maxima de 8 mg/24 ore sau,
respectiv, 9 mg/zi. e tratamente au demonstrat ameliorari ale functiei motorii dimineata
devreme si ale so » Simptomele motorii (UPDRS, Partea III) s-au ameliorat cu 6,3 + 1,3 puncte

tratament de tinere. Somnul (PDSS) s-a ameliorat cu 4,1 £ 13,8 puncte pentru pacientii tratati cu
rotigotindssi ,5€ 13,5 puncte pentru pacientii tratati cu ropinirol. Profilul de siguranta a fost
comp u exceptia reactiilor la locul de aplicare.

iile SP824 si SP825 efectuate dupa studiul comparativ initial, s-a demonstrat ca rotigotina si
ropinirolul la doze echivalente au eficacitate comparabila.

Au fost efectuate doua studii clinice pivot suplimentare (SP650DB si SP515), in care pacientilor li
s-a administrat un tratament concomitent cu levodopa. Principalul parametru de evaluare a rezultatelor
a fost reprezentat de reducerea intervalului ,,off” (ore). Eficacitatea a fost evaluata in functie de
raspunsul pacientului la tratament; s-a avut in vedere ameliorarea absoluta si individuala a intervalului
,,0ff”.

in cadrul unui studiu dublu-orb SP650DB, la 113 pacienti s-a administrat rotigotind pana la o doza

maxima de 8 mg/24 ore, la 109 pacienti s-a administrat rotigotina pana o doza maxima de
12 mg/24 ore, iar la 119 pacienti s-a administrat placebo. Dozele optime de rotigotina sau placebo au
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fost atinse in mod treptat, prin cresteri cu cate 2 mg/24 ore; doza initiald a fost de 4 mg/24 ore.
Pacientii din fiecare grup au continuat tratamentul cu doza optima timp de 6 luni. La sfarsitul acestui
tratament de Intretinere, a fost observata o ameliorare cu cel putin 30% la 57% si la 55% dintre
pacientii carora li s-a administrat rotigotina in doza de 8 mg/24 ore si, respectiv, 12 mg/24 ore, precum
si la 34% dintre pacientii cirora li s-a administrat placebo (diferente de 22% si, respectiv, 21%, Ilos
10% - 35% si, respectiv, 8% - 33%, p< 0,001 pentru ambele grupuri tratate cu rotigotina). Sub
tratamentul cu rotigotind, valorile medii ale reducerii intervalului ,,off” au fost de 2,7 si, respectiv,

2,1 ore, in timp ce la grupul tratat cu placebo a fost observata o reducere cu 0,9 ore. Diferentele au fost
semnificative din punct de vedere statistic (p< 0,001 si, respectiv, p = 0,003).

in cadrul celui de-al doilea studiu dublu-orb SP515, la 201 pacienti s-a administrat rotigotina, la
200 s-a administrat pramipexol si la 100 pacienti s-a administrat placebo. Dozele optime de rotigotina
au fost atinse in mod treptat, prm cresteri cu cate 2 mg/24 ore; doza initiala a fost de 4 mg/24 or&
doza maxima de 16 mg/24 ore. In grupul tratat cu pramipexol, pacientilor li s-a administrat Q

0,75 mg pe saptamana, pana la atingerea dozei optime; doza maxima a fost de 4,5 mg/zi ntii din
fiecare grup au continuat tratamentul timp de 4 luni.

La sfarsitul acestui tratament de intretinere, a fost observatd o ameliorare cu cel X@A) la 60%
dintre pacientii la care s-a administrat rotigotind, la 67% dintre pacientii la cares-&administrat
pramipexol si la 35% dintre pacientii la care s-a administrat placebo (difere
placebo 25%; Ilose, 13% - 36%, diferenta dintre pramipexol si placebo 32%; Ihesv, 21% - 43%, diferenta
dintre pramipexol si rotigotina 7%; Iiosy, -2% - 17%). Valorile mediial ucerii intervalului ,,off” au
fost de 2,5 ore la grupul tratat cu rotigotina, de 2,8 ore la grupul tr '& ramipexol si de 0,9 ore la

grupul tratat cu placebo. Toate diferentele constatate intre trata active si placebo au fost
semnificative din punct de vedere statistic.

Un studiu suplimentar, multinational, dublu-orb (SP
incipiente sau avansate ale bolii Parkinson care ave ntrol nesatisfacator asupra simptomelor
motorii matinale. 81,5% din acesti pacienti erau n ent concomitent cu levodopa. 190 pacienti au
primit rotigotina, iar 97 placebo. Doza optima d&gotigotina sau placebo a fost titrata prin cresteri
sdaptamanale de 2 mg/24 h incepand de la 2 %ﬂ pana la o doza maxima de 16 mg/24 ore in decurs
de 8 saptamani, urmata de o perioada de intsetifiere de 4 saptdmani. Masurile co-principale ale
rezultatului au fost functia motorie m 18, evaluata prin scorul UPDRS partea 111, si tulburarile de
somn nocturne, masurate prin Sc ului in boala Parkinson (PDSS-2) modificata. La sfarsitul
perioadei de intretinere, valoare a&e a ameliorarii scorului UPDRS partea III a fost de 7,0 puncte la

fost efectuat la 287 de pacienti cu stadii

pacientii tratati cu rotigotina area initiala 29,6), si de 3,9 puncte la grupul placebo (valoarea
initiala 32,0). Valoarea m meliorarii scorului total PDSS-2 a fost de 5,9 puncte (rotigotina,
valoarea initiald 19,3) si 9 puncte (placebo, valoarea initialda 20.5). Diferentele de tratament

pentru variabilele co%' ipale au fost statistic semnificative (p = 0,0002 si p <0,0001).

*

5.2 Prop@farmacocinetice
Abso @

Dupa‘aplicare, rotigotina este eliberatda in mod continuu din plasturele transdermic si este absorbita
prin piele. Concentratiile plasmatice la starea de echilibru se ating in una pana la doua zile de la
aplicarea plasturelui; ele se mentin la un nivel stabil prin aplicarea o data pe zi a plasturelui, in
conditiile in care acesta este purtat 24 de ore. Concentratiile plasmatice de rotigotina cresc in mod
proportional cu doza, pentru doze cuprinse intre 1 mg/24 ore si 24 mg/24 ore.

Aproximativ 45% din substanta activa continuta in plasture este eliberata la nivelul pielii in interval de
24 de ore. Biodisponibilitatea absolutd dupa aplicarea transdermica este de aproximativ 37%.

Schimbarea locului de aplicare a plasturelui poate determina diferente intre concentratiile plasmatice
de la o zi la alta. Diferentele privind biodisponibilitatea rotigotinei au variat intre 2% (brat fatd de
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flancul abdominal) si 46% (umar fata de coapsd). Cu toate acestea, nu exista indicii care sa sugereze
un impact relevant asupra rezultatelor clinice.

Distributie

Legarea in vitro a rotigotinei de proteinele plasmatice se face In proportie de aproximativ 92%.
Volumul aparent de distributie la om este de aproximativ 84 1/kg.

Metabolizare

Rotigotina este metabolizata in mare parte. Metabolizarea se face prin N-dezalchilare, precum si prin
conjugare directa si secundara. Rezultatele in vitro indica faptul ca izoforme diferite ale CYP pot
cataliza N-dezalchilarea rotigotinei. Principalii metaboliti sunt sulfati si conjugati glucuronici dewi
din subtanta originara, precum si metabolitii rezultati prin N-dezalchilare, care sunt inactivi %c
Informatiile privitoare la metaboliti sunt incomplete. .

iminare

Aproximativ 71% din doza de rotigotind este excretatd prin urind si o cantitate qnaijpiica, de
aproximativ 23%, este excretatd prin fecale. @.

Clearance-ul rotigotinei, dupa administrarea transdermica, este de aproximatit] 0 1/min, iar timpul sdu
total de Tnjumatatire plasmatica prin eliminare este de 5 - 7 ore. Pro acocinetic demonstreaza
o eliminare bifazica cu un timp initial de Injumatatire plasmatica d, e.

Avand in vedere faptul ca plasturele se administreaza transderr@qu se preconizeaza aparitia unor
efecte datorate ingestiei de alimente sau unor afectiuni gast&intestinale.

Grupuri speciale de pacienti

Deoarece tratamentul cu Leganto se incepe cu 0%doza scazuta, care se creste treptat, in conformitate cu
gradul de toleranta clinica, pana la obtinere ui terapeutic optim, nu este necesara ajustarea
dozei 1n functie de sex, greutate sau Vé&é.

Insuficienta hepatica §i renald \'0

La pacientii cu insuficienta hgpatica’moderata sau cu insuficienta renala usoara pana la severa, nu au
fost observate cresteri semni ive ale concentratiilor plasmatice de rotigotind. Leganto nu a fost
investigat la pacienti cugmguficienta hepatica severa.

Concentratiile plasmatice,ale conjugatilor rotigotinei si ale metabolitilor rezultati prin dezalchilare
cresc in cazul ins n@f&i renale. Cu toate acestea, este improbabila contributia acestor metaboliti la

obtinerea eft f\ clinice.
53 D inice de siguranta

in udiilor de toxicitate dupa administrarea de doze repetate pe termen lung, principalele efecte
au foSé asociate cu efectele farmacodinamice ale agonistilor dopaminei si cu scaderea consecutiva a
secretiei de prolactina.

Dupa o singura doza de rotigotina, s-a evidentiat legarea de tesuturile care contin melanina (ochii) la
sobolanul pigmentat gi la maimuta; aceasta a regresat Insa lent, pana la disparitie, de-a lungul
perioadei de observatie de 14 zile.

In cadrul unui studiu de 3 luni efectuat la sobolani albinosi, a fost observata, prin microscopie de
transmisie, degenerarea retiniand; doza folosita a fost de 2,8 ori mai mare decét doza maxima
recomandatd la om, calculatd in mg/m?. Efectele au fost mai pronuntate la femelele de sobolan. Nu au
fost efectuate alte studii pentru evaluarea suplimentara a patologiei specifice. Degenerarea retiniana nu
a fost observata in cursul examindrii histopatologice de rutind a ochilor, in niciunul dintre studiile de
toxicologie, la niciuna dintre speciile testate. Nu se cunoaste semnificatia acestor observatii pentru om.
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In cadrul unui studiu de carcinogenitate, la sobolanii masculi au aparut tumori si hiperplazie la nivelul
celulelor Leydig. Tumorile maligne s-au dezvoltat predominant la nivelul uterului, la femelele care au
primit doze medii si mari. Aceste modificari reprezinta efecte binecunoscute ale agonistilor dopaminei
la sobolani, dupa un tratament pe durata intregii vieti, si au fost considerate ca fiind irelevante pentru
om.

Efectele rotigotinei asupra functiei de reproducere au fost investigate la sobolani, iepuri §i soareci.
Rotigotina nu a fost teratogena la niciuna dintre cele trei specii, Insa a fost embrio-toxica la sobolani si
soareci, la dozele toxice pentru mama. Rotigotina nu a influentat fertilitatea masculilor de sobolani,
insa a determinat in mod clar o reducere a fertilitatii femelelor de sobolani si soareci, ca urmare a
efectelor asupra nivelurilor de prolactind; aceste efecte sunt cu deosebire importante la rozatoare.

Rotigotina nu a produs mutatii genice in cadrul testului Ames, dar a indus aparitia unor modificari in
cadrul testului in vitro de mutatie genica pe celule de limfom de soarece, in cazul in care s-a foloSit o
sursa de activare metabolica; efectele mutagene au fost de intensitate scazuta in absenta sursei

activare metabolica. Efectul mutagen s-ar putea datora efectului clastogen al rotigotinei.s. t gfect nu
a fost confirmat prin teste in vivo, cum ar fi testul micronucleilor, efectuat la soarece, si@ de
sinteza neprogramata a ADN-ului, efectuat la sobolani. Paralelismul observat intre ect si rata
scazutd de crestere totala relativa a celulelor sugereaza ca mutagenitatea ar putea @mina‘[é de un
efect citotoxic al compusului. De aceea, nu se poate aprecia semnificatia singu@t st in vitro de
mutagenitate care a fost pozitiv. ®

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE 6\'®

6.1 Lista excipientilor . @

Stratul de suport @

Membrana din poliester siliconatd, aluminizata,
acoperita cu un strat de pigment (dioxid de titzﬂg7 ), pigment galben 95, pigment rosu 166) si

imprimata (pigment rosu 144, pigment galt’b igment negru 7).

Matrice autoadeziva \
Poli-(dimetilsiloxan, silicat de trj &gﬂ)—copolimerizat,
Povidona K90, 0

metabisulfit de sodiu (E22

palmitat de ascorbil (E3

DL-a-tocoferol (E3%

oliester acoperita cu fluoropolimer transparent.

6. mpatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

30 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului
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Plic care se deschide prin decolare, Intr-o cutie de plastic: o fata a plicului este compusa dintr-un
copolimer de etilena (stratul intern), o folie de aluminiu, 0 membrana din polietilena de joasa densitate
si hartie; cealalta fatd este compusa din polietilena (stratul intern), aluminiu, copolimer de etilena si
hartie.

Cutia contine 7, 28, 30 sau 84 (ambalaj multiplu ce contine 3 cutii cu 28 plasturi) plasturi transdermici,
in plicuri individuale sigilate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Dupa utilizare, plasturele contine inca substanta activa. Dupa indepartare, plasturele utilizat treb&
pliat in douad, cu partea adeziva spre interior, astfel incat matricea sa nu fie expusa; plasturel @ue
apoi pus 1n plicul original si aruncat. Toti plasturii, utilizati sau neutilizati, trebuie elimina@
conformitate cu reglementdrile locale sau returnati la farmacie. K\

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA 05\'

UCB Pharma S.A. ®
Allée de la Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles, 6\'

. @

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUN@E PIATA

Belgia

Leganto 4 mg/24 h plasture transdermic

EU/1/11/695/028

EU/1/11/695/030 0
EU/1/11/695/031 Q
EU/1/11/695/034 0\
Leganto 6 mg/24 h plasture tran &c
EU/1/11/695/037 ’6
EU/1/11/695/039 @

EU/1/11/695/040

EU/1/11/695/043 @

Leganto 8 @asture transdermic

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 16 Iunie 2011
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 14 ianuarie 2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

{LL/AAAA}
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.eu/
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Leganto

2 mg/24 h

4 mg/24 h

6 mg/24 h

8 mg/24 h

Plasture transdermic

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Leganto 2 mg/24 h plasture transdermic \‘
Fiecare plasture elibereaza 2 mg rotigotina in 24 de ore. Fiecare plasture de 10 cm? contine r. @ina
4,5 mg. 8 ¢

Leganto 4 mg/24 h plasture transdermic K
Fiecare plasture elibereaza 4 mg rotigotind in 24 de ore. Fiecare plasture de 20 ¢ ne rotigotina
9,0 mg.

Leganto 6 mg/24 h plasture transdermic ®
Fiecare plasture elibereaza 6 mg rotigotind in 24 de ore. Fiecare pla%{' 30 cm? contine rotigotina

13,5 mg.
9
<

Leganto 8 mg/24 h plasture transdermic .
Fiecare plasture elibereaza 8 mg rotigotina in 24 de ore. Fia{e plasture de 40 cm? contine rotigotina
18,0 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. @

3. FORMA FARMACEUTICA Q

Plasture transdermic.

Subtire, de tip matriceal, de fo V&até cu marginile rotunjite, constand din trei straturi. Partea
exterioard a stratului de supo e de culoare bej si are imprimat textul ,Leganto 2 mg/24 h,

4 mg/24 h, 6 mg/24 h sau /241,

4. DATE CL
<
4.1 Indic@apeutice
Lega ndicat, sub forma de monoterapie (fara levodopa), pentru tratarea semnelor si
si or bolii Parkinson idiopatice, in stadiu incipient, iar In asociere cu levodopa este indicat in

perioada de evolutie si 1n stadiile avansate ale bolii Parkinson, cand efectul medicamentului levodopa
diminueaza sau devine inconstant si apar fluctuatii ale efectului terapeutic (fluctuatii aparute catre
sfarsitul intervalului dintre doze sau fluctuatii de tip ,,on-off”).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Recomandarile cu privire la doze se refera la doza nominala.
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Dozajul la pacientii cu boala Parkinson in stadiu incipient:

Se va Incepe cu o doza zilnicd unica de 2 mg/24 ore, care apoi se va creste 1n trepte saptdmanale de
cate 2 mg/24 ore, pana la atingerea dozei eficace, fara a se depasi insa doza maxima de 8 mg/24 ore.
La unii pacienti poate fi eficace o doza de 4 mg/24 ore. La majoritatea pacientilor, doza eficace este
atinsa dupa 3 sau 4 saptamani de tratament si este de 6 mg/24 ore, respectiv 8 mg/24 ore.

Doza maxima este de 8 mg/24 ore.

Dozajul la pacientii cu boala Parkinson in stadiu avansat, care prezinta fluctuatii:

Se va Incepe cu o doza zilnicd unica de 4 mg/24 ore, care apoi se va creste 1n trepte saptdmanale de
cate 2 mg/24 ore, pana la atingerea dozei eficace, fara a se depasi insa doza maxima de 16 mg/24 ore.
La unii pacienti poate fi eficace o doza de 4 mg/24 ore sau de 6 mg/24 ore. La majoritatea pacientilor,
doza eficace este atinsd dupa 3 pana la 7 saptdmani de tratament si este de 8 mg/24 ore, pana la o doza
maxima de 16 mg/24 ore. K

Pachetul Leganto de incepere a tratamentului contine 4 ambalaje diferite (cate unul pentsudfigc
concentratie), fiecare cu cate 7 plasturi transdermici, pentru primele patru saptimani d }Q ent.

In functie de raspunsul pacientului, este posibil si nu fie necesare toate etapele urmé@ e dozaj sau,
dupa saptaimana a 4-a, pot fi necesare pachete suplimentare continand doze mai Nedre nu sunt
furnizate 1n acest pachet.
In prima zi de tratament, pacientul incepe cu Leganto 2 mg/24 h. In a doua w na de tratament,
pacientul va utiliza Leganto 4 mg/24 h. In a treia saptimana, va utiliza Legarfte’6 mg/24 h, iar in a
patra saptamand Leganto 8 mg/24 h. Ambalajele sunt marcate cu ,,Si(t'@na 1(2,3sau4)”.

Leganto se aplica o datd pe zi. Plasturele trebuie aplicat aproxi aceeasi ora in fiecare zi.
Plasturele ramane fixat pe picle timp de 24 de ore i va fi iploc Iterior cu un nou plasture, care
trebuie aplicat Intr-un loc diferit.

In cazul in care pacientul uiti s aplice plasturele la ofa nuitd sau daca acesta se dezlipeste, se va
aplica un alt plasture pentru restul zilei respective.

fntreruperea tratamentului QQ

Intreruperea administririi Leganto tre realizata treptat. Doza zilnica se va reduce in trepte de cate
2 mg/24 ore; aceasta reducere se f& referinta, o data la doua zile, pana la Intreruperea definitiva

a utilizarii Leganto (vezi pct. 4%

Grupe speciale de pacienti_ @

Insuficienta hepatic%@

Nu este necesd “Qc}hﬁcarea dozei la pacienti cu insuficientd hepatica usoara pana la moderata. Este
necesara pre, Xin cazul tratarii pacientilor cu insuficienta hepatica severa, care poate duce la
ce
zu

scaderea -ului rotigotinei. Rotigotina nu a fost investigata in cazul acestei categorii de
pacienti 1 agravarii insuficientei hepatice poate fi necesara scaderea dozei.

Insufteienta renala

Nu este necesara modificarea dozei la pacienti cu insuficienta renald usoara pana la severa, inclusiv
pacienti care necesita dializa. Poate aparea de asemenea acumulare neasteptata de rotigotind in cazul
deteriorarii acute a functiei renale (vezi pct. 5.2).

Copii §i adolescenti

Nu exista utilizare relevantd a Leganto la copiii si adolescentii cu boala Parkinson.
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Mod de administrare
Leganto se utilizeaza transdermic.

Plasturele se aplica pe pielea curata, uscata, perfect sanatoasa de pe abdomen, coapsa, sold, flanc,
umar sau de pe partea superioara a bratului. Se va evita aplicarea unui nou plasture in acelasi loc, in
decurs de 14 zile. Leganto nu trebuie aplicat in zonele in care pielea este Inrosita, iritatd sau prezinta
leziuni (vezi pct. 4.4).

Utilizare si manipulare:

Fiecare plasture este ambalat intr-un plic si se aplica imediat dupa deschiderea acestuia. Se
indeparteaza jumatate din folia de deschidere, iar partea adeziva se aplica pe piele, apasand pute

Dupa aceasta, plasturele se indoaie si se Indeparteaza a doua portiune a invelisului protector,

adeziva a plasturelui nu trebuie atinsa. Plasturele trebuie apdsat puternic cu palma timp de dproximativ

30 secunde, pentru a asigura o adeziune ferma la piele. K

4.3 Contraindicatii @Q

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti @a‘;i la pct. 6.1.
Imagistica prin rezonantd magnetica sau cardioversie (vezi pct. 4.%{,

Plasturele nu trebuie taiat in bucati.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare | @

La un pacient cu boala Parkinson la care afectiunea este icient controlata de tratamentul cu
rotigotind, Tnlocuirea acesteia cu un alt agonist al dopdmig€i poate oferi beneficii suplimentare (vezi
pct. 5.1).

Proceduri de imagisticd prin rezonanta magpﬁ@ﬂ cardioversie

Stratul de suport al plasturelui Legant Ntine aluminiu. Pentru evitarea arsurilor cutanate, plasturele
trebuie indepartat, in cazul in care@ul trebuie sa se supuna procedurilor de imagistica prin
rezonantd magnetica (IRM) sau 1oversieHipotensiune arteriala ortostatica

Se stie ca agonistii dopamj @tcteazé reglarea sistemica a tensiunii arteriale, ceea ce determina

hipotensiune arteriald p a/ortostatica. Astfel de evenimente au fost observate si in timpul
tratamentului cu rotl a, dar incidenta lor a fost similara celei observate la pacientii tratati cu
placebo

general de h

iune arteriald ortostatica asociat tratamentului dopaminergic.

Se recomandé‘nxS rizarea tensiunii arteriale, in special la inceputul tratamentului, datorita riscului

rvata aparitia sincopei 1n asociere cu rotigotina, la o rata de aparitie ce a fost similara celei
te la pacientii tratati cu placebo

Intrucat pacientii cu boli cardiovasculare semnificative clinic au fost exclusi din aceste studii, pacientii
cu boli cardiovasculare severe trebuie sa fie intrebati despre simptome cum sunt sincopa si pre-
sincopa.

Episoade de somn cu instalare brusca si somnolenta

Rotigotina a fost asociatd cu somnolenta si cu episoade de somn cu instalare brusca. A fost raportata
aparitia episoadelor de somn cu instalare brusca in timpul activitatilor zilnice, in unele cazuri fara a fi
precedate de semne prodromale. Medicii curanti trebuie s reevalueze in mod continuu pacientii,
pentru a depista eventuala aparitie a torporii sau somnolentei, deoarece este posibil ca pacientii sd nu
realizeze existenta unor asemenea probleme pand in momentul in care sunt intrebati direct. In
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asemenea situatii, trebuie evaluata cu atentie necesitatea reducerii dozei sau a intreruperii definitive a
tratamentului.

Tulburari ale controlului impulsurilor si alte tulburiri conexe

Pacientii trebuie sa fie monitorizati in mod regulat in ce priveste dezvoltarea de tulburari ale
controlului impulsurilor si tulburari conexe care includ sindromul de dereglare a dopaminei.
Pacientilor si celor care 1i au in grijatrebuie sa li se atraga atentia ca la pacientii tratati cu agonisti ai
dopaminei, inclusiv rotigotind, pot aparea simptome comportamentale ale tulburarilor controlului
impulsurilor, incluzand dependenta patologica de jocurile de noroc, cresterea libidoului,
hipersexualitatea, cheltuirea sau cumpararea compulsiva, hiperfagia bilimica si alimentatia
compulsiva. La unii pacienti, a fost observat sindromul de dereglare a dopaminei in timpul
tratamentului cu rotigotind. Daca apar asemenea simptome, trebuie luata in consideratie reducerea
dozelor/intreruperea treptata a tratamentului.

Sindrom neuroleptic malign &

La intreruperea brusca a tratamentului dopaminergic au fost raportate simptome car eaza un
sindrom neuroleptic malign. De aceea, se recomanda reducerea treptata a dozei(éﬁ' .4.2).

Sindromul de sevraj la intreruperea tratamentului cu agonist dopaminergic ®

La intreruperea brusca a tratamentului cu dopaminergice au fost rap imptome care sugereaza
sindromul de sevraj la intreruperea tratamentului cu agonist dopami (de exemplu, durere,
oboseald, depresie, transpiratie si anxietate) astfel, se recomanda erea treptatd a dozei de
tratament (vezi pct. 4.2). .

Tulburari de gandire si de comportament @

Au fost raportate tulburari de gandire si de compo t ce pot consta intr-o varietate de manifestari,

inclusiv ideatie paranoida, iluzii, halucinatii, c@zie, comportament de tip psihotic, dezorientare,
comportament agresiv, agitatie si delir. Q

Complicatii de natura fibroasa \

Au fost raportate cazuri de fibro &Operltoneala infiltrate pulmonare, revarsat pleural, ingrosare a
pleurei, pericardita si Valvul c rdlaca la unii pacienti tratati cu agonisti dopaminergici derivati
din secara cornuta (ergot). afec‘;lunl se pot ameliora la intreruperea tratamentului, insa nu
intotdeauna se obtine re ea 1or completa.

Desi se considera ca e eact;u adverse se datoreaza nucleului ergolinic al acestor substante, nu se
cunoaste dacé ele fi provocate si de alti agonisti ai dopaminei, care nu sunt derivati din secara

cornuta. \
Neurole 6
Pa care utilizeaza agonisti ai dopaminei nu trebuie sd li se administreze ca antiemetice
mediGamente neuroleptice (vezi §i pct. 4.5).

Examindri oftalmologice

Se recomanda efectuarea unui examen oftalmologic la intervale regulate sau in cazul aparitiei
tulburdrilor de vedere.

Expunerea la caldura

Zona cutanatd in care se afla plasturele nu trebuie expusa la caldura (expunere excesiva la soare, perne
electrice si alte surse de caldura, cum ar fi sauna, baile fierbinti).
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Reactii la locul aplicarii

La locul aplicérii plasturelui pot apérea reactii cutanate, care de regula sunt de intensitate mica sau
medie. Se recomanda schimbarea zilnica a locului de aplicare (de exemplu de la partea dreapta la cea
stangd si de la partea superioara la cea inferioara a corpului). Nu trebuie sa se foloseasca acelasi loc de
aplicare in decurs de 14 zile. Daca reactiile aparute la locul de aplicare dureaza mai mult de cateva zile
sau sunt persistente, daca acestea se agraveaza sau daca reactia cutanata se extinde si dincolo de locul
de aplicare, trebuie evaluat cu atentie raportul risc/beneficiu pentru pacientul respectiv.

Daca in urma aplicarii plasturelui transdermic apare o eruptie cutanata tranzitorie sau o iritatie, trebuie
evitatd expunerea directd a zonei respective la soare pana la vindecarea pielii deoarece expunerea la
soare poate determina schimbarea culorii pielii.

Aparitia unei reactii cutanate generalizate (de exemplu eruptie cutanata tranzitorie de tip alergic
inclusiv eruptie eritematoasa, maculara, papulara sau prurit) in asociere cu utilizarea de Leganto\
impune intreruperea definitiva a tratamentului.

*
Edeme periferice &

In studiile clinice, la pacientii cu boald Parkinson frecventa de aparitie a edemﬁe& rice s-a
N

mentinut la valoarea de aproximativ 4%, raportatd in decursul intervalului de 1 pe intreaga

perioada de observatie de 36 luni. ®

Reactii adverse dopaminergice @

Incidenta unora dintre reactiile adverse de tip dopaminergic, cu halucinatiile, dischinezia si
edemul periferic este, in general, mai mare in cazul administra asociere cu L-dopa la pacientii cu

boald Parkinson. Acest lucru trebuie avut in vedere in camWsorierii rotigotinei.

Sensibilitate la sulfiti

Leganto contine metabisulfit de sodiu, un sulfw poate produce reactii de tip alergic, inclusiv
simptome anafilactice i amenintatoare de vj episoade astmatice mai putin severe la anumite
persoane sensibile.

4.5 Interactiuni cu alte medic@ si alte forme de interactiune

Avand in vedere faptul ca rotigotina’este un agonist al dopaminei, se presupune ca antagonistii
dopaminei, cum ar fi neur 1dele (de exemplu fenotiazinele, butirofenonele, tioxantenele) sau
metoclopramida pot dimg# ficacitatea medicamentului Leganto; de aceea, administrarea
concomitenta trebui td. Ca urmare a posibilelor efecte cumulative, se recomanda prudenta in
cazul in care pacignfiiutilizeazd medicamente sedative sau alte medicamente deprimante ale SNC
(sistemul ne al) (de exemplu benzodiazepine, antipsihotice, antidepresive) sau alcool etilic in
asociere cu ina.

Admi concomitentd de L-dopa si carbidopa impreuna cu rotigotina nu a avut niciun efect
as acocineticii rotigotinei, iar rotigotina nu a avut niciun efect asupra farmacocineticii acestor

substante.

Administrarea concomitentd de domperidona si rotigotina nu a avut niciun efect asupra
farmacocineticii rotigotinei.

Leganto poate intensifica reactia adversa dopaminergica determinatd de L-dopa si poate provoca si/sau
exacerba o diskinezie preexistenta; acest fenomen a fost descris si pentru alti agonisti ai dopaminei.

Administrarea concomitentd de omeprazol (inhibitor al CYP2C19), in doze de 40 mg/zi, nu a avut
niciun efect asupra farmacocineticii $i metabolizarii rotigotinei la voluntarii sanatosi.
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Administrarea concomitentd de rotigotina (3 mg/24 ore) nu a influentat farmacocinetica si
farmacodinamia contraceptivelor orale (0,03 mg etinilestradiol, 0,15 mg levonorgestrel).
Nu au fost investigate interactiunile cu alte forme de contraceptie hormonala.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femei cu potential fertil, metode contraceptive la femei

Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze mijloace contraceptive adecvate pentru a preveni aparitia
sarcinii in timpul tratamentului cu rotigotina.

Sarcina

Nu exista date adecvate privind utilizarea rotigotinei la femeile gravide. Studiile efectuate la '\5
nu indica niciun fel de efecte teratogene la sobolani si iepuri, dar a fost observata embrie-téXicitdtea la
sobolani si la soareci, la doze toxice pentru mama (vezi pct. 5.3). Riscul potential pent N te
necunoscut. In general, nu se recomanda utilizarea rotigotinei in timpul sarcinii. O

Alaptarea 0\'

Intrucat la om rotigotina reduce secretia de prolactini, se poate prevedea o i@ﬁie a secretiei lactate.
Studiile efectuate la sobolani au demonstrat ca rotigotina si/sau met tii) acesteia este(sunt)
excretat(ti) in laptele matern. Datoritd absentei datelor la om, in ti amentului cu rotigotina se
recomanda, in general, intreruperea alaptarii. é%

<

Fertilitatea \

Pentru informatii legate de studiile asupra fertilitatii
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduc@nicule si de a folosi utilaje
Rotigotina poate avea o influentd maj 0%@ capacitdtii de a conduce vehicule sau de a folosi

utilaje.

Pacientii tratati cu rotigotina, care@a somnolenta si/sau episoade de somn cu instalare brusca,
trebuie sfatuiti ca, pana la dispaiti stor episoade si a somnolentei, sa nu conduca vehicule sau sa
nu se angajeze in activitati (p, olosirea utilajelor) in care reducerea vigilentei 1i poate expune, pe
ei sau alte persoane, unor risedridde vatamare grava sau de deces (vezi si pct. 4.4 si 4.5).

4.8 Reactii advel??‘
Rezumatul prdfilaluidde siguranti

Pe baza tuturor studiilor clinice controlate cu placebo, care au cuprins 1n total 1307 pacienti
tratati anto si 607 pacienti tratati cu placebo, s-a observat ca 72,5% dintre pacientii tratati cu
Le 58,0% dintre pacientii tratati cu placebo au raportat cel putin o reactie adversa.

La inceputul tratamentului, pot aparea reactii adverse de tip dopaminergic, cum ar fi greata si
varsaturile. Acestea sunt, de reguld, usoare sau moderate ca intensitate si au caracter tranzitoriu, chiar
daca se continua tratamentul.

Reactiile adverse la medicament (RAM), raportate la peste 10% dintre pacientii tratati cu plasturele
transdermic Leganto, sunt greata, varsaturi, reactii la locul de aplicare, somnolenta, ameteli si.cefalee.

In studiile in care locurile de aplicare au fost variate, in conformitate cu instructiunile din RCP si din

prospect, 35,7% dintre cei 830 pacienti care au folosit plasturele transdermic Leganto au avut reactii la
locul de aplicare. Cele mai multe reactii la nivelul locului de aplicare au fost de intensitate mica sau
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medie si s-au limitat la zonele de aplicare; ele au determinat intreruperea definitiva a tratamentului
doar la 4,3% din totalul pacientilor tratati cu Leganto.

Lista tabelara a reactiilor advers

(&

Urmatorul tabel prezintd o sinteza a reactiilor adverse la medicament, inregistrate in baza de date a
studiilor mentionate anterior efectuate la pacienti cu boala Parkinson si provenite din experienta dupa
punerea pe piata. In cadrul clasificarii pe aparate, sisteme si organe, reactiile adverse sunt prezentate in
ordinea frecventei de aparitie (numar de pacienti care pot prezenta reactia adversa), folosindu-se
urmatoarele categorii de frecventa: foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin
frecvente (> 1/1000 si <1/100); rare (= 1/10000 si <1/1000); foarte rare (< 1/10000), cu frecventa
necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul fiecarei grupe de frecventa,
reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii. ﬂ\'

D

Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare C}?K venta
pe aparate, frecvente frecvente \ unoscuta
sisteme si O
organe \
conform 0
MedDRA (b
Tulburiri ale hipersensibili-
sistemului tate care poate @
imunitar include \v
angioede 6
edem,al lifgbii si
al buzéler
Tulburari tulburéri de SO debut tulburari de tip | sindromul
psihice perceptie® episoade | psihotic, dereglarii
(inclusiv esomn cu tulburari dopaminei®
halucinatii, 0 instalare brusca, | obsesiv-
halucinatij paranoia, compulsive,
vizuale, Q tulburdri ale comportament
halueirtagii apetitului agresiv/
itive, iluzii), | sexual®(inclusiv | agresivitate®,
nie, hipersexualitate, | iluzii¢, delir¢
%uréri ale cresterea
Q’ somnului, libidoului), stare
@ cosmaruri, vise | confuzionala,
neobisnuite, dezorientare!,
@' tulburari ale agitatie!
K 0 controlului
G\ impulsurilor®¢
@ (inclusiv
dependenta

patologica de
jocuri de noroc,
stereotipie/mani
festari
compulsive,
hiperfagie
bulimica/tul-
burari de
alimentatie®,
cumparaturi
compulsive®)
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Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente frecvente necunoscuti
sisteme si
organe
conform
MedDRA
Tulburiri ale | somnolenta, | tulburari ale convulsii sindromul
sistemului ameteli, starii de capului cazut
nervos cefalee constienta NEC?
(inclusiv
sincopa, sincopa
vasovagala,
pierderea \
constientei), ®~
diskinezie, 9 $
ameteli ‘\
posturale, &
letargie &
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Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente frecvente necunoscuta
sisteme si
organe
conform
MedDRA
Tulburiri vedere
oculare incetosata,
deficiente
vizuale, fotopsie
Tulburari vertij
acustice si
vestibulare
Tulburari palpitatii fibrilatie atriald | tahicardie
cardiace supraventricu- ¢ $
lara l\
Tulburari hipotensiune hipotensiune O
vasculare arteriala arteriala \
ortostatica, 0
hipertensiune @.
arteriald
Tulburari sughit \
respiratorii, 6 o
toracice si
mediastinale @
Tulburiri greatd, constipatie, dur diaree®
gastro- varsaturi xerostomie, ala
intestinale dispepsie &
Afectiuni eritem, eruptie
cutanate si h1perh1droz generalizat, cutanata
ale tesutului prurit Q iritatie cutanatd, | generalizata
subcutanat dermatita de
contact

=
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Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente frecvente necunoscuta
sisteme si
organe
conform
MedDRA
Tulburiri ale disfunctie
aparatului erectila
genital si
sanului
Tulburari reactii la edeme iritabilitate
generale sila | nivelul periferice, stari
nivelul locului de de tip astenic? \'
locului de administrare | (inclusiv @0
administrare | si instilare oboseala, 4 $
(inclusiv astenie, stare {‘\\
eritem, generald de riu) O
prurit, \
iritatie, 0
eruptie @,
cutanata
tranzitorie, @
dermatita, \y
vezicule, 6
durere, . @
eczema, \
inflamatie, ®
edem,
modificarea
culorii pielii, 0
papule,
exfoliere, Q
urticarie, \
hipersensibi- \0
litate)
Investigatii %dere in crestere a
diagnostice e’ greutate valorilor
@ plasmatice ale
enzimelor
. C)@' hepatice
ﬂ\ (inclusiv ASAT,
é ALAT, GGT),
@ crestere in
greutate,
crestere a
frecventei
cardiace,
cresterea
valorilor creatin-
fosfokinazeid
(CPK)

Leziuni,
intoxicatii si
complicatii
legate de
procedurile
utilizate

cadere
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Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
pe aparate, frecvente frecvente necunoscuta
sisteme si
organe
conform
MedDRA
Tulburari Rabdomio-
musculo- liza®
scheletice si
ale tesutului
conjunctiv
® Termen de nivel superior de clasificare in sistemul MedDRA \
b Observate 1n studii deschise @
¢ Observate dupa punerea pe piata .
4 Observate in 2011 in baza de date a studiilor dublu-orb, controlate placebo K\
Descrierea anumitor reactii adverse \'O
Episoade de somn cu instalare brusca si somnolenta 0
Administrarea de rotigotina a fost asociatd cu somnolentd, inclusiv so nta diurna excesiva, si cu
episoade de somn cu instalare brusca. In cazuri izolate, ,,instalarea b somnului” a survenit in

timpul conducerii vehiculelor si a determinat accidente rutiere (V@% t. 4.4 514.7).

Tulburari ale controlului impulsurilor ‘\

La pacientii tratati cu agonisti ai dopaminei, inclusiv
jocuri de noroc, cresterea libidoului, hipersexualita
bulimicasi alimentatie compulsiva (vezi pct. 46

na, pot aparea dependenta patologica de
eltuire sau cumparare compulsiva, hiperfagie

Raportarea reactiilor adverse suspectat\Q

permite monitorizarea continuasa raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatitii sunt rugai porteze orice reactie adversd suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, as te mentionat In Anexa V.

4.9 Supradozaj @.

*
Simptome \

Raportarea reactiilor adverse susi&gupé autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru

Reactiile
al 1
con

rse cel mai probabil sd apard sunt cele legate de profilul farmacodinamic al unui agonist
el, incluzand greata, varsaturi, hipotensiune arteriald, miscari involuntare, halucinatii,
, convulsii si alte semne de stimulare centrala dopaminergica.

Management

Nu se cunoaste niciun antidot pentru supradozajul cu agonisti ai dopaminei. In cazul in care se
suspecteaza un supradozaj, trebuie avuta in vedere indepartarea plasturelui(rilor) terapeutic(i) deoarece
Dupa indepartarea plasturelui(rilor) transferul de substantd activa este oprit, iar concentratiile
plasmatice de rotigotina scad rapid.

Pacientul trebuie supravegheat indeaproape, monitorizarea incluzand frecventa si ritmul cardiac,
precum si tensiunea arteriald. Tratamentul supradozajului poate necesita masuri generale de sustinere,
pentru mentinerea functiilor vitale. Nu se preconizeaza obtinerea unui efect benefic prin dializa
deoarece rotigotina nu este dializabila.
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Daca este necesara intreruperea tratamentului cu rotigotind, aceasta trebuie sa se faca treptat pentru a
preveni sindromul neuroleptic malign.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antiparkinsoniene, agonisti ai dopaminei; codul ATC:
N04BC09

Rotigotina este un agonist non-ergolinic al dopaminei, utilizat pentru tratamentul semnelor si \
simptomelor bolii Parkinson si al sindromului picioarelor nelinistite.

*
Mecanism de actiune K/v

Se considera ca efectul benefic al rotigotinei dn boala Parkinson decurge din acti@ceptorilor D3,
D si Dy localizati cerebral la nivelul nucleului caudat si a putamenului.

Nu se cunoaste mecanismul exact de actiune al rotigotinei ca tratament in siné#omul picioarelor
nelinistite. Se considera ca rotigotina 1si exercita acivitatea in princi@ receptorii dopaminei.

Efecte farmacodinamice 6

In ceea ce priveste activitatea la nivelul diferitelor subtipu;
cerebral, rotigotina este un agonist al receptorilor D, si
receptorilor Dy, D si Ds. In cazul receptorilor non-
pentru a2B si agonism pentru receptorii SHT1A, d

itde receptori si distributia acestora la nivel
actioneaza, de asemenea, §i asupra
ergici, rotigotina a demonstrat antagonism
i0 activitate asupra receptorului SHT2B

Eficacitate si siguranta clinica QQ

Eficacitatea rotigotinei in tratarea se &Qr si simptomelor bolii Parkinson idiopatice a fost evaluata in
cadrul unui program multinationa %Voltare a medicamentului, care a constat din patru studii
principale, randomizate, control &p acebo, cu design paralel, dublu-orb si trei studii care
investigheaza aspecte specifi olii Parkinson.

Doua studii pivot (SP tea I si SP513 Partea I) investigand eficacitatea administrarii de
rotigotind in tratarea elor si simptomelor bolii Parkinson idiopatice au fost efectuate la pacienti
carora nu li s-a a at un tratament concomitent cu un agonist al dopaminei; in plus, acesti
pacienti fie ‘@3 tratati niciodata cu L-dopa, fie au fost tratati cu L-dopa pe o durata <6 luni.
Principalii p% 1i de evaluare a rezultatelor i-au reprezentat scorurile pentru componenta Activitati
Curente es of Daily Living, ADL) (Partea II) si componenta Examinare Motorie (Motor
Exam (@a (Partea IIT) ale Scalei Unificate de Clasificare a Bolii Parkinson (Unified Parkinson’s
Di ting Scale, UPDRS).

Eficagitatea a fost evaluata in functie de raspunsul pacientului la tratament; s-au avut in vedere
imbunatatirea ratei de raspuns la tratament si ameliorarea punctajului obtinut pentru scorurile
componentelor ADL si Examinare Motorie (UPDRS partea [I1+111).

in cadrul unui studiu dublu-orb SP512 Partea I, la 177 pacienti s-a administrat rotigotina si la

96 pacienti s-a administrat placebo. Dozele optime de rotigotind sau de placebo au fost atinse in mod
treptat, prin cresteri cu cate 2 mg/24 ore pe saptamind; doza initiala a fost de 2 mg/24 ore, iar doza
maxima de 6 mg/24 ore. Pacientii din fiecare grup au continuat tratamentul cu doza optima timp de

6 luni.

La sfarsitul acestui tratament de intretinere, la 91% dintre pacientii din grupul la care s-a administrat
rotigotind, doza optima a fost egald cu doza maxima admisa, si anume 6 mg/24 ore. A fost observata o
ameliorare cu 20% la 48% dintre pacientii carora li s-a administrat rotigotina si la 19% dintre pacientii
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cirora li s-a administrat placebo (diferentd 29%, Iiosy, 18% - 39%, p< 0,0001). In cazul rotigotinei,
valoarea medie a ameliorarii scorului UPDRS (Partile II+11I) a fost de — 3,98 puncte (valori initiale de
29,9 puncte), In vreme ce la grupul tratat cu placebo s-a observat o agravare cu 1,31 puncte (valori
initiale de 30,0 puncte). Diferenta a fost de 5,28 puncte si a fost semnificativa din punct de vedere
statistic (p< 0,0001).

in cadrul unui al doilea studiu dublu-orb SP513 Partea I, la 213 pacienti s-a administrat rotigotin,
la 227 s-a administrat ropinirol si la 117 pacienti s-a administrat placebo. Dozele optime de rotigotina
au fost atinse Tn mod treptat, in decurs de 4 saptdmani, prin cresteri cu cate 2 mg/24 ore pe saptdmana;
doza initiala a fost de 2 mg/24 ore, iar doza maxima de 8 mg/24 ore. La grupul la care s-a administrat
ropinirol, doza optima a fost atinsa in decurs de 13 saptaiméani; doza maxima a fost de 24 mg/zi.
Pacientii din fiecare grup au continuat tratamentul timp de 6 luni.

La sfarsitul acestui tratament de intretinere, la 92% dintre pacientii din grupul la care s-a admini&

rotigotind, doza optima a fost egala cu doza maxim admisa, si anume 8 mg/24 ore. A fost ob 0
ameliorare cu 20% la 52% dintre pacientii cérora li s-a administrat rotigotina, la 68% dintr ntii
iferenta

carora li s-a administrat ropinirol si la 30% dintre pacientii carora li s-a administrat plag)b
dintre rotigotina si placebo 21,7%, Iiose, 11,1% - 32,4%, diferenta dintre ropinirol si

Tose, 28,1% - 48,6%, diferenta dintre ropinirol si rotigotina 16,6%, Tose; 7,6% -2 @7
medie a ameliorarii scorului UPDRS (Partile II+I1I) a fost de 6,83 puncte (valogi le de

33,2 puncte) la grupul tratat cu rotigotina, de 10,78 puncte la grupul tratat ¢ rol (valori initiale
de 32,2 puncte) si de 2,33 puncte la grupul tratat cu placebo (valori initiale dé&31,3 puncte). Toate
diferentele dintre tratamentele active si placebo au fost semnificativ nct de vedere statistic.
Acest studiu nu a reusit sd demonstreze non-inferioritatea rotigoti\% e ropinirol.

0 38,4%,
aloarea

intr-un studiu ulterior, deschis, multicentric (SP824), ryulti@pnal, au fost studiate tolerabilitatea
comutarii pentru perioada de peste noapte de la ropinirol, ipexol sau cabergolind la plasturele
transdermic cu rotigotina si efectele sale asupra simpto subiectii cu boala Parkinson idiopatica.
116 pacienti au fost trecuti de la tratamentul oral an pana la 8 mg/24 h rotigotind; printre
acestia s-au aflat 47 care fusesera tratati cu ropiniro d la 9 mg/zi, 47 care fusesera tratati cu
pramipexol pana la 2 mg/zi si 22 care fusesera tfatati cu cabergolind pana la 3 mg/zi. Comutarea la
rotigotind a fost fezabild, ajustarea minora ¥(mediana 2 mg/24 h) fiind necesara doar la doi
pacienti care au schimbat tratamentul de la irol, 5 pacienti de la pramipexol si 4 pacienti de la
cabergolina. Au fost observate amelio'f pale scorurilor UPDRS, Partile I-IV. Profilul de siguranta a

fost nemodificata fatd de cel obseryatinptudiile anterioare.

intr-un studiu deschis, ran izat (SP825), efectuat la pacienti cu boald Parkinson in stadiu
incipient, 25 de pacienti a andomizati pentru tratamentul cu rotigotina si 26 la cel cu ropinirol.
i a fost ajustat pana la doza optima sau maxima de 8 mg/24ore sau,
respectiv, 9 mg/zi. e tratamente au demonstrat ameliordri ale functiei motorii dimineata
devreme si ale so » Simptomele motorii (UPDRS, Partea III) s-au ameliorat cu 6,3 + 1,3 puncte

tratament de tinere. Somnul (PDSS) s-a ameliorat cu 4,1 £ 13,8 puncte pentru pacientii tratati cu
rotigotindssi ,5€ 13,5 puncte pentru pacientii tratati cu ropinirol. Profilul de siguranta a fost
comp u exceptia reactiilor la locul de aplicare.

iille SP824 and SP825 efectuate dupa studiul comparativ initial, s-a demonstrat ca rotigotina si
ropinirolul la doze echivalente au eficacitate comparabila.

Au fost efectuate doua studii clinice pivot suplimentare (SP650DB si SP515), in care pacientilor li
s-a administrat un tratament concomitent cu levodopa. Principalul parametru de evaluare a rezultatelor
a fost reprezentat de reducerea intervalului ,,off” (ore). Eficacitatea a fost evaluata in functie de
raspunsul pacientului la tratament; s-a avut in vedere ameliorarea absoluta si individuala a intervalului
,,off”.

in cadrul unui studiu dublu-orb SP650DB, la 113 pacienti s-a administrat rotigotin pana la o doza

maxima de 8 mg/24 ore, la 109 pacienti s-a administrat rotigotina pana o dozd maxima de
12 mg/24 ore, iar la 119 pacienti s-a administrat placebo. Dozele optime de rotigotina sau placebo au
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fost atinse in mod treptat, prin cresteri cu cate 2 mg/24 ore; doza initiald a fost de 4 mg/24 ore.
Pacientii din fiecare grup au continuat tratamentul cu doza optima timp de 6 luni. La sfarsitul acestui
tratament de Intretinere, a fost observata o ameliorare cu cel putin 30% la 57% si la 55% dintre
pacientii carora li s-a administrat rotigotina in doza de 8 mg/24 ore si, respectiv, 12 mg/24 ore, precum
si la 34% dintre pacientii carora li s-a administrat placebo (diferente de 22% si, respectiv, 21%, Ilos
10% - 35% si, respectiv, 8% - 33%, p< 0,001 pentru ambele grupuri tratate cu rotigotina). Sub
tratamentul cu rotigotind, valorile medii ale reducerii intervalului ,,off” au fost de 2,7 si, respectiv,

2,1 ore, in timp ce la grupul tratat cu placebo a fost observata o reducere cu 0,9 ore. Diferentele au fost
semnificative din punct de vedere statistic (p< 0,001 si, respectiv, p = 0,003).

in cadrul celui de-al doilea studiu dublu-orb SP515, la 201 pacienti s-a administrat rotigotina, la
200 s-a administrat pramipexol si la 100 pacienti s-a administrat placebo. Dozele optime de rotigotina
au fost atinse in mod treptat, prin cresteri cu cate 2 mg/24 ore; doza initiald a fost de 4 mg/24 or%
doza maxima de 16 mg/24 ore. In grupul tratat cu pramipexol, pacientilor li s-a administrat Q

0,75 mg pe saptamana, pana la atingerea dozei optime; doza maxima a fost de 4,5 mg/zi ntii din
fiecare grup au continuat tratamentul timp de 4 luni.

La sfarsitul acestui tratament de intretinere, a fost observatd o ameliorare cu cel X@A) la 60%
dintre pacientii la care s-a administrat rotigotind, la 67% dintre pacientii la cares-&administrat
pramipexol si la 35% dintre pacientii la care s-a administrat placebo (difere
placebo 25%; Ilose, 13% - 36%, diferenta dintre pramipexol si placebo 32%; Ihesv, 21% - 43%, diferenta
dintre pramipexol si rotigotina 7%; Iiosy, -2% - 17%). Valorile mediial ucerii intervalului ,,off” au
fost de 2,5 ore la grupul tratat cu rotigotina, de 2,8 ore la grupul tr '& ramipexol si de 0,9 ore la

grupul tratat cu placebo. Toate diferentele constatate intre trata active si placebo au fost
semnificative din punct de vedere statistic.

Un studiu suplimentar, multinational, dublu-orb (SP
incipiente sau avansate ale bolii Parkinson care ave ntrol nesatisfacator asupra simptomelor
motorii matinale. 81,5% din acesti pacienti erau n ent concomitent cu levodopa. 190 pacienti au
primit rotigotina, iar 97 placebo. Doza optima d&gotigotina sau placebo a fost titrata prin cresteri
sdaptamanale de 2 mg/24 h incepand de la 2 %ﬂ pana la o doza maxima de 16 mg/24 ore in decurs
de 8 saptamani, urmata de o perioada de intsetifiere de 4 saptdmani. Masurile co-principale ale
rezultatului au fost functia motorie m \é, evaluata prin scorul UPDRS partea I11, si tulburdrile de
somn nocturne, masurate prin Sc %&ului in boala Parkinson (PDSS-2) modificata. La sfarsitul
perioadei de intretinere, valoare a&e a ameliorarii scorului UPDRS partea III a fost de 7,0 puncte la
pacientii tratati cu rotigotina @a initiala 29,6), si de 3,9 puncte la grupul placebo (valoarea

initiala 32,0). Valoarea mE; meliorarii scorului total PDSS-2 a fost de 5,9 puncte (rotigotina,

fost efectuat la 287 de pacienti cu stadii

valoarea initiald 19,3) 9 puncte (placebo, valoarea initialda 20.5). Diferentele de tratament
pentru variabilele co le au fost statistic semnificative (p = 0,0002 si p <0,0001).

5.2 ProprE'ét@'macocinetice
Absorb;iQ

are, rotigotina este eliberatd in mod continuu din plasturele transdermic si este absorbita
prin piele. Concentratiile plasmatice la starea de echilibru se ating in una pana la doua zile de la
aplicarea plasturelui; ele se mentin la un nivel stabil prin aplicarea o datd pe zi a plasturelui, in
conditiile in care acesta este purtat 24 de ore. Concentratiile plasmatice de rotigotina cresc in mod
proportional cu doza, pentru doze cuprinse intre 1 mg/24 ore si 24 mg/24 ore.

Aproximativ 45% din substanta activa continuta in plasture este eliberata la nivelul pielii in interval de
24 de ore. Biodisponibilitatea absolutd dupa aplicarea transdermica este de aproximativ 37%.

Schimbarea locului de aplicare a plasturelui poate determina diferente intre concentratiile plasmatice
de la o zi la alta. Diferentele privind biodisponibilitatea rotigotinei au variat intre 2% (brat fata de
flancul abdominal) si 46% (umar fata de coapsd). Cu toate acestea, nu existd indicii care sa sugereze
un impact relevant asupra rezultatelor clinice.
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Distributie

Legarea in vitro a rotigotinei de proteinele plasmatice se face in proportie de aproximativ 92%.
Volumul aparent de distributie la om este de aproximativ 84 1/kg.

Metabolizare

Rotigotina este metabolizatd in mare parte. Metabolizarea se face prin N-dezalchilare, precum si prin
conjugare directa i secundard. Rezultatele in vitro indica faptul ca izoforme diferite ale CYP pot
cataliza N-dezalchilarea rotigotinei. Principalii metaboliti sunt sulfati si conjugati glucuronici derivati
din subtanta originard, precum si metabolitii rezultati prin N-dezalchilare, care sunt inactivi biologic.
Informatiile privitoare la metaboliti sunt incomplete. i'

Eliminare . <v

Aproximativ 71% din doza de rotigotinad este excretata prin urind §i o cantitate mai r@&e
aproximativ 23%, este excretatd prin fecale.

Clearance-ul rotigotinei, dupa administrarea transdermica, este de aproximative 0Wniin, iar timpul sdu
total de Tnjumatatire plasmatica prin eliminare este de 5 - 7 ore. Profilul farr@ fhetic demonstreaza
o eliminare bifazica cu un timp initial de injumatatire plasmatica de 2-3 ore.

Avand in vedere faptul ca plasturele se administreaza transdermic, & reconizeaza aparitia unor

efecte datorate ingestiei de alimente sau unor afectiuni gastro-i le.
. . . .
Grupuri speciale de pacienti \
Deoarece tratamentul cu Leganto se incepe cu o doza d, care se creste treptat, in conformitate cu
gradul de toleranta clinica, pana la obtinerea efectului térapeutic optim, nu este necesara ajustarea

dozei 1n functie de sex, greutate sau varsta. 0

Insuficienta hepatica si renala Q

La pacientii cu insuficienta hepati “@eratﬁ sau cu insuficienta renald usoara pana la severa, nu au
fost observate cresteri semnific '&e concentratiilor plasmatice de rotigotind. Leganto nu a fost
investigat la pacienti cu insu %hepaticé severa.

Concentratiile plasmatice ofijugatilor rotigotinei si ale metabolitilor rezultati prin dezalchilare
cresc in cazul insuficiengel rémale. Cu toate acestea, este improbabila contributia acestor metaboliti la
obtinerea efectelor cli

5.3 Date @e de siguranta

r de toxicitate dupd administrarea de doze repetate pe termen lung, principalele efecte
jate cu efectele farmacodinamice ale agonistilor dopaminei si cu scaderea consecutiva a
prolactina.

singurd doza de rotigotind, s-a evidentiat legarea de tesuturile care contin melanina (ochii) la
sobolanul pigmentat si la maimuta; aceasta a regresat insa lent, pana la disparitie, de-a lungul
perioadei de observatie de 14 zile.

In cadrul unui studiu de 3 luni efectuat la sobolani albinosi, a fost observata, prin microscopie de
transmisie, degenerarea retiniand; doza folosita a fost de 2,8 ori mai mare decat doza maxima
recomandatd la om, calculatd in mg/m?. Efectele au fost mai pronuntate la femelele de sobolan. Nu au
fost efectuate alte studii pentru evaluarea suplimentara a patologiei specifice. Degenerarea retiniand nu
a fost observata in cursul examindrii histopatologice de rutina a ochilor, in niciunul dintre studiile de
toxicologie, la niciuna dintre speciile testate. Nu se cunoaste semnificatia acestor observatii pentru om.
In cadrul unui studiu de carcinogenitate, la sobolanii masculi au aparut tumori si hiperplazie la nivelul
celulelor Leydig. Tumorile maligne s-au dezvoltat predominant la nivelul uterului, la femelele care au
primit doze medii si mari. Aceste modificari reprezinta efecte binecunoscute ale agonistilor dopaminei
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la sobolani, dupa un tratament pe durata intregii vieti, si au fost considerate ca fiind irelevante pentru
om.

Efectele rotigotinei asupra functiei de reproducere au fost investigate la sobolani, iepuri si soareci.
Rotigotina nu a fost teratogena la niciuna dintre cele trei specii, Insa a fost embrio-toxica la sobolani si
soareci, la dozele toxice pentru mama. Rotigotina nu a influentat fertilitatea masculilor de sobolani,
insa a determinat in mod clar o reducere a fertilitatii femelelor de sobolani si soareci, ca urmare a
efectelor asupra nivelurilor de prolactind; aceste efecte sunt cu deosebire importante la rozatoare.

Rotigotina nu a produs mutatii genice in cadrul testului Ames, dar a indus aparitia unor modificari in
cadrul testului in vitro de mutatie genica pe celule de limfom de soarece, in cazul in care s-a folosit o
sursa de activare metabolicd; efectele mutagene au fost de intensitate scazuta in absenta sursei de
activare metabolica. Efectul mutagen s-ar putea datora efectului clastogen al rotigotinei. Acest efect nu
a fost confirmat prin teste in vivo, cum ar fi testul micronucleilor, efectuat la soarece, si testul dek
sinteza neprogramata a ADN-ului, efectuat la sobolani. Paralelismul observat intre acest efect(si/Tata
scazutd de crestere totala relativa a celulelor sugereaza ca mutagenitatea ar putea fi detesmihata'de un
efect citotoxic al compusului. De aceea, nu se poate aprecia semnificatia singurului test,( ffo de

mutagenitate care a fost pozitiv. \'O

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE ®

6.1 Lista excipientilor @

Membrana din poliester siliconatd, aluminizata, N
acoperita cu un strat de pigment (dioxid de titan (E171),% nt galben 95, pigment rosu 166) si
imprimata (pigment rosu 144, pigment galben 95, pi egru 7).

Matrice autoadeziva 0

Poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)*epp0dlimerizat,
Povidona K90, \
metabisulfit de sodiu (E223), \

palmitat de ascorbil (E304) si
DL-a-tocoferol (E307). @Q

Membrana din poli coperita cu fluoropolimer transparent.

*
6.2 Incor®simaﬁ
Nu es @
6

3 erioada de valabilitate

Stratul de suport

Folie de deschidere

30 luni.
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
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6.5 Natura si continutul ambalajului
Plic care se deschide prin decolare, intr-o cutie: o fata a plicului este compusa dintr-un copolimer de
etilena (stratul intern), o folie de aluminiu, 0 membrana din polietilend de joasa densitate si hartie;

cealalta fatd este compusa din polietilena (stratul intern), aluminiu, copolimer de etilena si hartie.

Pachetul de inifiere a tratamentului contine 28 plasturi ambalati in 4 cutii cu 7 plasturi de 2 mg, 4 mg,
6 mg si respectiv 8 mg, in plicuri individuale sigilate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Dupa utilizare, plasturele contine inca substanta activa. Dupa indepartare, plasturele utilizat trebuie
pliat in douad, cu partea adeziva spre interior, astfel incat matricea sa nu fie expusa; plasturele trebuie

apoi pus in plicul original si aruncat. Toti plasturii, utilizati sau neutilizati, trebuie eliminati 1
conformitate cu reglementdrile locale sau returnati la farmacie. 0\

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA \

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

Belgia
9
<

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNElfLKE PIATA

EU/1/11/695/055 @

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI EINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 16 Iunie 2011 \
i @nuarie 2016

Data ultimei reinnoiri a autoriza‘;i&

10. DATA REVIZUI 1@XTULU1
{LL/AAAA} %

Informatii detd 1vind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentylg http://www.ema.europa.eu/

@@
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FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I)
PENTRU ELIBERAREA SERIEI

ANEXA 11

CONDITII SAU RESTRICT VINDFURNIZAREA $I

UTILIZAREA 0

ALTE CONDITILSI NTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PI

CONDITII STRICTII PRIVIND UTILIZAREA

-

SIGU CACE A MEDICAMENTULUI

N

QY
\
O
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A. FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

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

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

A\

Medicament cu eliberare pe baza de prescriptie medicala. i
L 2
C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE P

o Rapoartele periodice actualizate privind siguranta \'O

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind sigura ru acest medicament
sunt prezentate n lista de date de referinta si frecvente de transmitere la_nivel® Uniunii (lista EURD)
mentionata la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE, si orice actualizari
ulterioare publicate pe portalul web european privind medicament%,

‘ ~
D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE L KFILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile gi%ven;iile de farmacovigilenta necesare detaliate in
PMR-ul aprobat si prezentat in Modulul 1. utorizatiei de punere pe piata si orice actualizari
ulterioare aprobate ale PMR-ului. \@

Versiunea actualizatd a PMR tr & fie depusa

. la cerereca Agentiei E Qa Medicamentului;
la modificarea siste i/de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi ca@uce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca urmare
a atingerii unud tiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a riscului)

&0

@Q)
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU 7 [28] [30] PLASTURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Leganto 1 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

L 2
Fiecare plasture elibereaza 1 mg rotigotind in 24 de ore. \m
Fiecare plasture de 5 cm? contine rotigotind 2,25 mg. é

&

|3.  LISTA EXCIPIENTILOR 2\ |
v U
Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)-c rizat, povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, pig i (Balben 95, rosul 66, rosul44,
negru7).
Contine E 223. Vezi prospectul pentru informatii suplimegtare@
| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTIW
A
7 plasturi transdermici 0
28 plasturi transdermici

30 plasturi transdermici \Q
5. MODUL SI CALEA(@&) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnain lizare.
Administrare transdermic
> ,
6. AT ARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TR PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A @&a la vederea si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
|8.  DATA DE EXPIRARE ]
EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Belgia . m@'\'
O

VN
12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA \&) N

EU/1/11/695/001 [7 plasturi transdermici]
EU/1/11/695/003 [28 plasturi transdermici] @'
EU/1/11/695/004 [30 plasturi transdermici]

13.  SERIA DE FABRICATIE Q,"

Lot: @\

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

N4
Medicament eliberat pe baza de prescr%%icalé.

| 15.  INSTRUCTIUNI DE éﬂARE

| 16.  INFORMATHIN\BRAILLE

17. TIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<co are bidimensional care contine identificatorul unic.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
NUMAI PENTRU AMBALAJE MULTIPLE

ETICHETA SECUNDARA (CU “BLUE BOX”)

CUTIE CU 84 PLASTURI CONTINAND 3 CUTII CU 28 PLASTURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Leganto 1 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE AN

Fiecare plasture elibereaza 1 mg rotigotina in 24 de ore.

Fiecare plasture de 5 cm? contine rotigotind 2,25 mg. \'O

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR ',b

Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)- erizat, povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, p %l (galben95, rosul66, rosul44,
negru7). é

Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suphmentagg

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTI@L

Ambalaj multiplu: 84 (3 cutii, fiecare cu cé@lsmﬁ) plasturi transdermici

N

5. MODUL SI CALEA(CAYE)LDE ADMINISTRARE
A2

A se citi prospectul Tnainte d@%re.

Administrare transdermic@

6. ATENT SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
ASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

§ @a vederea si indeméana copiilor.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Belgia @\'
R
P\

12  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/695/007 [84 plasturi transdermici (3 cutii, fiecare cu cate 28 plasturi)]Q\'

Jo)

13. SERIA DE FABRICATIE @

) 2

14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

\ 4
Medicament eliberat pe baza de prescriptie medica@

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILI@IQ‘

N

[16.  INFORMATII iN BRETMCE

A

leganto 1 mg/24 h @

| 17.  IDEMIEIGKTOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de imensional care contine identificatorul unic.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
NUMAI PENTRU AMBALAJE MULTIPLE

CUTIE INTERMEDIARA (FARA “BLUE BOX”)

CUTIE CU 28 PLASTURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Leganto 1 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

L 2
Fiecare plasture elibereaza 1 mg rotigotina in 24 de ore. \m
Fiecare plasture de 5 cm? contine rotigotind 2,25 mg. é

&

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR 2\ |
9
Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)-c rizat, povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, pig i (Balben95, rosul66, rosul44,
negru7).
Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suplimenﬁare.@
o>
‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTI
A

28 plasturi transdermici, componenta a unui a@aj multiplu ce nu poate fi vanduta separat

O
5. MODUL SI CALEA(CAIL@ ADMINISTRARE
A se citi prospectul Tnainte de u@ :
Administrare transdermica. @

o\

6. ATENTIO SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUE TRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR
N

A nuse léé derea si indemana copiilor.

7. §‘ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

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

Belgia \'

A

12  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA "e' | 4

EU/1/11/695/007 [84 plasturi transdermici (3 cutii, fiecare cu cate 28 plasturi)]

13.  SERIA DE FABRICATIE (b |

Lot: @
: s
14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MO]()?DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medica@

\
[15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZABQ\J'

| 16.  INFORMATII iN BRA;&L‘Q |

leganto 1 mg/24 h @

82



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA PLICULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Leganto 1 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina
Administrare transdermica \'

2. MODUL DE ADMINISTRARE ’Es' ]ﬁ

A se citi prospectul inainte de utilizare. \

3. DATA DE EXPIRARE % |

%
2
KN

| o
Lot: @

AN

5.  CONTINUTUL PE MASA, Vo@d&u UNITATEA DE DOZA |

1 plasture transdermic \

| 6. ALTE INFORMATH { \" |
N

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

\g
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE CU 7 [28] [30] PLASTURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Leganto 2 mg/24 h plasture transdermic
rotigotind

2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE % |

Fiecare plasture elibereaza 2 mg rotigotina in 24 de ore.

o
L 2
Fiecare plasture de 10 cm? contine rotigotind 4,5 mg. &

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘b\' |

Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)-copolime@: povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, pigm ‘;@lben%, rosul66, rosul44,

negru7)

Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare. 6
. 9
~\

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUf/)"
\ 4

7 plasturi transdermici
28 plasturi transdermici 0
30 plasturi transdermici

[V

5.  MODUL SI CALEA(CAIMENDE ADMINISTRARE
A

A se citi prospectul Tnainte d@ bzare.

Administrare transdermic@

6. ATENT SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
ASTRAT LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR

§ @a vederea si indeméana copiilor.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Belgia @\'
R
P\

12  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/695/012 [28 plasturi transdermici]
EU/1/11/695/013 [30 plasturi transdermici]

EU/1/11/695/010 [7 plasturi transdermici] 0\:

X9

13. SERIA DE FABRICATIE

2
>

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVINI@)UL DE ELIBERARE

v

Medicament eliberat pe baza de prescriptie ieala.

AN

[15. INSTRUCTIUNI DE UBINZARE

o

| 16. INFORMATI@EQILLE
leganto 2 mg/24 h @.

RS

| 17. IWICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<v®‘re bidimensional care contine identificatorul unic.>

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
NUMAI PENTRU AMBALAJE MULTIPLE

ETICHETA SECUNDARA (CU “BLUE BOX”)

CUTIE CU 84 PLASTURI CONTINAND 3 CUTII CU 28 PLASTURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Leganto 2 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE | % ‘

Fiecare plasture elibereaza 2 mg rotigotina in 24 de ore.

Fiecare plasture de 10 cm? contine rotigotina 4,5 mg. \'O

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR %

Celelalte componente: Poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)-
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, pi
negru7) .

Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suplime%%

erizat, povidond K90, E171,
1 (galben95, rosul66, rosul44,

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUPUL |
Ambalaj multiplu: 84 (3 cutii, fiecare cu c@sturi) plasturi transdermici
\
5.  MODULSI CALEA(CAII@E ADMINISTRARE |

A se citi prospectul inainte de L@ .
Administrare transdermica. @

6.  ATENTIOKARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR
o’

A nuse 1?@ derea si Indeména copiilor.

\7. sgALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

|8.  DATA DE EXPIRARE ]

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles,
Belgia

A
12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA "e VvV

EU/1/11/695/016 [84 plasturi transdermici (3 cutii, fiecare cu cate 28 plasturi)] \

N

13.  SERIA DE FABRICATIE (b |

Lot: @
: s
14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MO]()%DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medica@

\
[15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZABQ\J'

| 16.  INFORMATII iN BRA;XLQ |
leganto 2 mg/24 h @Q

17. IDENTIQ@R UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

*

<cod de bar@:ensional care contine identificatorul unic.>

ENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
NUMAI PENTRU AMBALAJE MULTIPLE

CUTIE INTERMEDIARA (FARA “BLUE BOX”)

CUTIE CU 28 PLASTURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Leganto 2 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE AN

Fiecare plasture elibereaza 2 mg rotigotina in 24 de ore.

Fiecare plasture de 10 cm? contine rotigotina 4,5 mg. \'O

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR @
Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)- erizat, povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, @i (galben95, rosul66, rosul44,
negru7).

Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suphmentagg

|4 FORMA FARMACEUTICA §I CONW@L

28 plasturi transdermici, componenta a unuj aj multiplu ce nu poate fi vanduta separat
N
5. MODUL SI CALEA(CAYE)LDE ADMINISTRARE
A

A se citi prospectul Tnainte d@%re.

Administrare transdermic@

6. ATENT SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
ASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

§ @a vederea si indeméana copiilor.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Belgia @\'
R
P\

12  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/695/016 [84 plasturi transdermici (3 cutii, fiecare cu cate 28 plasturi)]Q\'

Jo)

13. SERIA DE FABRICATIE @

. 2

14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

\ 4
Medicament eliberat pe baza de prescriptie medica@

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILI@]Q‘

N

[16.  INFORMATII iN BREIMCE

A
leganto 2 mg/24 h @
S~

@@
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA PLICULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Leganto 2 mg/24 h plasture transdermic

rotigotind \'
Administrare transdermica 0

*

-/
2. MODUL DE ADMINISTRARE RN |

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. 0\'

3. DATA DE EXPIRARE 3@,
EXP: 6

4. SERIA DE FABRICATIE AN

0@

5. CONTINUTUL PE MASA, (Olﬁ SAU UNITATEA DE DOZA

A\
1 plasture transdermic \'0
o>

6. ALTE INFORM

5

@@
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE CU 7 [28] [30] PLASTURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Leganto 3 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

L 2
Fiecare plasture elibereaza 3 mg rotigotina in 24 de ore. \m
Fiecare plasture de 15 cm? contine rotigotind 6,75 mg. é

&

|3.  LISTA EXCIPIENTILOR 2\ |
v U
Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)-c rizat, povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, pig 1 (Falben95, rosul66, rosul44,
negru7).
Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suplimenﬁare.@
| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONIIW
A
7 plasturi transdermici 0
28 plasturi transdermici
30 plasturi transdermici \Q
5. MODUL SI CALEA(@&) DE ADMINISTRARE
A se citi prospectul Tnain lizare.
Administrare transdermic
> |
6. AT ARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TR PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A @&a la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

|8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

10. PRECAUTI SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Belgia é\

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA {xo

EU/1/11/695/019 [7 plasturi transdermici]
EU/1/11/695/021 [28 plasturi transdermici]
EU/1/11/695/022 [30 plasturi transdermici]

\@
@Q,

13.  SERIA DE FABRICATIE -(h‘

A\
Lot: &

14. CLASIFICARE GENERAL\P@TND MODUL DE ELIBERARE

O

Medicament eliberat pe baza de p iptie medicala.

(o

| 15. INSTRUCTIUWTILIZARE
O

| 16.  INFORMIATTI iN BRAILLE

\v
leganto 3

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
NUMAI PENTRU AMBALAJE MULTIPLE

ETICHETA SECUNDARA (CU “BLUE BOX”)

CUTIE CU 84 PLASTURI CONTINAND 3 CUTII CU 28 PLASTURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Leganto 3 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE AN

Fiecare plasture elibereaza 3 mg rotigotind in 24 de ore.

Fiecare plasture de 15 cm? contine rotigotind 6,75 mg. \'O

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR ',b

Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)- erizat, povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, p %1 (galben95, rosul66, rosulé4,
negru7). é

Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suphment&

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTIT@ |

Ambalaj multiplu: 84 (3 cutii, fiecare cu ce@lsmﬂ) plasturi transdermici

5.  MODULSI CALEA(CAH@AE ADMINISTRARE |
A se citi prospectul Tnainte de u@ :
Administrare transdermica. @

o\

6. ATENTIO SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUE TRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR
N

A nuse léé derea si indemana copiilor.

7. §‘ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR SAU A
MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles,
Belgia

X
A0
&

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/695/025 [84 plasturi transdermici (3 cutii, fiecare cu cate 28 plasturi)] 0\'

13. SERIA DE FABRICATIE R @

Lot: x
QP

\
14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MOPBL'DE ELIBERARE

\"4
Medicament eliberat pe baza de prescriptie medica@

N

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE, *

O

| 16.  INFORMATII iNB

A

leganto 3 mg/24 h @

| 17. IDEN{I:I@&OR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL
N

<cod de b mensional care contine identificatorul unic.>

‘ 18. g ;DENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
NUMAI PENTRU AMBALAJE MULTIPLE

CUTIE INTERMEDIARA (FARA “BLUE BOX”)

CUTIE CU 28 PLASTURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Leganto 3 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE AN

Fiecare plasture elibereaza 3 mg rotigotind in 24 de ore.

Fiecare plasture de 15 cm? contine rotigotind 6,75 mg. \'O

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR @
Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)- erizat, povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, pi i (galben95, rosul66, rosulé4,
negru7).

Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suplimenfagg

|4 FORMA FARMACEUTICA §I CONW@L |

28 plasturi transdermici,componenta a unu@ multiplu ce nu poate fi vanduta separat

N
5.  MODULSI CALEA(CAH@AE ADMINISTRARE |

A se citi prospectul Tnainte de u@ .
Administrare transdermica. @

o\

6. ATENTIO SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUE TRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR
N

A nuse léé derea si indemana copiilor.

7. §‘ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles,
Belgia

XN
&

12  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/695/025 [84 plasturi transdermici (3 cutii, fiecare cu cate 28 plasturi)]Q\'

Jo)

13. SERIA DE FABRICATIE @

. 2

14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

\ 4
Medicament eliberat pe baza de prescriptie medica@

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILI&@}Q‘

N

[16.  INFORMATII iN BREIMCE

A
leganto 3 mg/24 h @
S~

@@
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA PLICULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Leganto 3 mg/24 h plasture transdermic

rotigotind \'
Administrare transdermica

2. MODUL DE ADMINISTRARE ’Es' ]ﬁ

A se citi prospectul inainte de utilizare. \

3. DATA DE EXPIRARE % |

EXP:

%
2

<
-\Q

4. SERIA DE FABRICATIE

| o
Lot: @

AN

\g

5. CONTINUTUL PE MASA, Vo@d&u UNITATEA DE DOZA

1 plasture transdermic 0\

6. ALTE INFORMAT ‘Q

&
@@
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU 7 [28] [30] PLASTURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Leganto 4 mg/24 h plasture transdermic
rotigotind

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE % |

Fiecare plasture elibereaza 4 mg rotigotina in 24 de ore.

o
L 2
Fiecare plasture de 20 cm? contine rotigotind 9,0 mg. &

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘b\' |

Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)-copolime@: povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, pigm ‘;@lben%, rosul66, rosul44,

negru7)

Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare. 6
. 9
~\

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTOE)"
\ 4

7 plasturi transdermici
28 plasturi transdermici 0
30 plasturi transdermici

[V

N
5. MODUL SI CALEA(CAYE)LDE ADMINISTRARE
A2

A se citi prospectul Tnainte d@gre.

Administrare transdermic@

6. ATENT SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
ASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

§ @a vederea si indeméana copiilor.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

8.  DATA DE EXPIRARE |
EXP:
9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Belgia @\'
R
P\

12  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/695/030 [28 plasturi transdermici]
EU/1/11/695/031 [30 plasturi transdermici]

EU/1/11/695/028 [7 plasturi transdermici] 0\:

X9

13. SERIA DE FABRICATIE

2
>

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIN@)UL DE ELIBERARE

v

Medicament eliberat pe baza de prescriptie ieala.

AN

[15. INSTRUCTIUNI DE UBINZARE

o

| 16. INFORMATI@EQILLE
leganto 4 mg/24 h @.

RS

| 17. IWICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<v®‘re bidimensional care contine identificatorul unic.>

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
NUMAI PENTRU AMBALAJE MULTIPLE

ETICHETA SECUNDARA (CU “BLUE BOX”)

CUTIE CU 84 PLASTURI CONTINAND 3 CUTII CU 28 PLASTURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Leganto 4 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE AN

Fiecare plasture elibereaza 4 mg rotigotind in 24 de ore.

Fiecare plasture de 20 cm? contine rotigotind 9,0 mg. \'O

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR ',b

Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)- erizat, povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, p %1 (galben95, rosul66, rosulé4,
negru7). é

Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suphmentagg

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTI@L

Ambalaj multiplu: 84 (3 cutii, fiecare cu cé@lsmﬁ) plasturi transdermici

N

5. MODUL SI CALEA(CAYE)LDE ADMINISTRARE
A2

A se citi prospectul Tnainte d@%re.

Administrare transdermic@

6. ATENT SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
ASTRAT LA VEDEREA Si INDEMANA COPIILOR

§ @a vederea si indeméana copiilor.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

8.  DATA DE EXPIRARE |
EXP:
9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Belgia @\'
R
P\

12  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/695/034 [84 plasturi transdermici (3 cutii, fiecare cu cate 28 plasturi)]Q\'

Jo)

13. SERIA DE FABRICATIE @

) 2

14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

\ 4
Medicament eliberat pe baza de prescriptie medica@

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILI@IQ‘

N

[16.  INFORMATII iN BREIMCE

A

leganto 4 mg/24 h @

| 17.  IDEMIEIGKTOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de imensional care contine identificatorul unic.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
NUMAI PENTRU AMBALAJE MULTIPLE

CUTIE INTERMEDIARA (FARA “BLUE BOX”)

CUTIE CU 28 PLASTURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI |

Leganto 4 mg/24 h plasture transdermic

rotigotind \

A

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE "e' v

Fiecare plasture elibereaza 4 mg rotigotina in 24 de ore. \
Fiecare plasture de 20 cm? contine rotigotind 9,0 mg. 0
‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR P

E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu enti (galben95, rosul 66, rosul44,
negru7).
Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suphm%e

Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsili' :!%)limerizat, povidona K90, E171,

4. FORMA FARMACEUTICA $I CONRINUTUL |

28 plasturi transdermici, componenta \Qnalaj multiplu ce nu poate fi vanduta separat

5.  MODUL SI CALEA(CAYEVLDE ADMINISTRARE |
A

A se citi prospectul Tnainte d@%re.

Administrare transdermic@

6. ATENT SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
ASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

§ @a vederea si indeméana copiilor.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

8.  DATA DE EXPIRARE |
EXP:
9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Belgia @\'
R
P\

12  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/695/034 [84 plasturi transdermici (3 cutii, fiecare cu cate 28 plasturi)]Q\'

Jo)

13. SERIA DE FABRICATIE @

) 2

14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

\ 4
Medicament eliberat pe baza de prescriptie medica@

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILI@}Q‘

N

[16.  INFORMATII iN BREIMCE

A
leganto 4 mg/24 h @
S~

@@
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA PLICULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Leganto 4 mg/24 h plasture transdermic

rotigotind \'
Administrare transdermica 0

*

-/
2. MODUL DE ADMINISTRARE RN |

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. 0\'

3. DATA DE EXPIRARE 3@,
EXP: 6

4. SERIA DE FABRICATIE AN

0@

5. CONTINUTUL PE MASA, (Olﬁ SAU UNITATEA DE DOZA

A\
1 plasture transdermic \'0
o>

6. ALTE INFORM

5

@@
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE CU 7 [28] [30] PLASTURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Leganto 6 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

L 2
Fiecare plasture elibereaza 6 mg rotigotina in 24 de ore. \m
Fiecare plasture de 30 cm? contine rotigotind 13,5 mg. é

&

|3.  LISTA EXCIPIENTILOR 2\ |
v U
Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)-c rizat, povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, pig i (Balben95, rosul66, rosul44,
negru7).
Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suplimenﬁare.@
| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONIIW
A
7 plasturi transdermici 0
28 plasturi transdermici
30 plasturi transdermici \Q
5. MODUL SI CALEA(@&) DE ADMINISTRARE
A se citi prospectul Tnain lizare.
Administrare transdermic
> |
6. AT ARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TR PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A @&a la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

|8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Belgia é\

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA {xo

EU/1/11/695/037 [7 plasturi transdermici]
EU/1/11/695/039 [28 plasturi transdermici]
EU/1/11/695/040 [30 plasturi transdermici]

\@
@Q,

13.  SERIA DE FABRICATIE -(h‘

A\
Lot: &

14. CLASIFICARE GENERAL\P@TND MODUL DE ELIBERARE

O

Medicament eliberat pe baza de p iptie medicala.

(o

| 15. INSTRUCTIUWTILIZARE
O

| 16.  INFORMIATTI iN BRAILLE

\v
leganto 6

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
NUMAI PENTRU AMBALAJE MULTIPLE

ETICHETA SECUNDARA (CU “BLUE BOX”)

CUTIE CU 84 PLASTURI CONTINAND 3 CUTII CU 28 PLASTURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Leganto 6 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE AN

Fiecare plasture elibereaza 6 mg rotigotina in 24 de ore.

Fiecare plasture de 30 cm? contine rotigotina 13,5 mg. \'O

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR ',b

Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)- erizat, povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, p %1 (galben95, rosul66, rosulé4,
negru7). é

Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suphment\

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTI@L

Ambalaj multiplu: 84 (3 cutii, fiecare cu cé@lsmﬁ) plasturi transdermici

N

5. MODUL SI CALEA(CAYE)LDE ADMINISTRARE
A2

A se citi prospectul Tnainte d@%re.

Administrare transdermic@

6. ATENT SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
ASTRAT LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

§ @a indemaéna si vederea copiilor.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |
EXP:
9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Belgia @\'
R
P\

12  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/695/043 [84 plasturi transdermici (3 cutii, fiecare cu cate 28 plasturi)]Q\'

Jo)

13. SERIA DE FABRICATIE @

) 2

14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE
\ 4

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medica

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILI@IQ‘

N

[16.  INFORMATII iN BREIMCE

A

leganto 6 mg/24 h @

| 17.  IDEMIEIGKTOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de imensional care contine identificatorul unic.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
NUMAI PENTRU AMBALAJE MULTIPLE

CUTIE INTERMEDIARA (FARA “BLUE BOX”)

CUTIE CU 28 PLASTURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Leganto 6 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE AN

Fiecare plasture elibereaza 6 mg rotigotina in 24 de ore.

Fiecare plasture de 30 cm? contine rotigotina 13,5 mg. \'O

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR @
Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)- erizat, povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, pi i (galben95, rosul66, rosulé4,
negru7).

Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suplimenfagg

|4 FORMA FARMACEUTICA §I CONW@L |

28 plasturi transdermici, componenta a unuj aj multiplu ce nu poate fi vanduta separat
A
5.  MODULSI CALEA(CAH@AE ADMINISTRARE |

A se citi prospectul Tnainte de u@ :
Administrare transdermica. @

o\

6. ATENTIO SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUE TRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR
N

A nuse léé derea si indemana copiilor.

7. §‘ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

8. DATA DE EXPIRARE |
EXP:
9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

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

Belgia \'

A

12  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA "e' | 4

EU/1/11/695/043 [84 plasturi transdermici (3 cutii, fiecare cu cate 28 plasturi)]

13.  SERIA DE FABRICATIE (b |

Lot: @
: s
14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MO})?DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medica@

\
[15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZABQ\J'

| 16.  INFORMATII iN BRA;&L‘Q |

leganto 6 mg/24 h @
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA PLICULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Leganto 6 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina
Administrare transdermica \'

2. MODUL DE ADMINISTRARE ’Es' ]ﬁ

A se citi prospectul inainte de utilizare. \

3. DATA DE EXPIRARE % |

EXP: @
2

<
-\Q

4. SERIA DE FABRICATIE

| o
Lot: @

AN

\g

5. CONTINUTUL PE MASA, Vo@d&u UNITATEA DE DOZA

1 plasture transdermic 0\

6. ALTE INFORMAT ‘Q

&
@@

111



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU 7 [28] [30] PLASTURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Leganto 8 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

L 2
Fiecare plasture eliberecaza 8 mg rotigotina in 24 de ore. \m
Fiecare plasture de 40 cm? contine rotigotind18,0 mg. é

&

|3.  LISTA EXCIPIENTILOR 2\ |
v U
Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)-c rizat, povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, pig i (Balben95, rosul66, rosul44,
negru7).
Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suplimenﬁare.@
| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTI@W
A
7 plasturi transdermici 0
28 plasturi transdermici

30 plasturi transdermici \Q
5. MODUL SI CALEA(@&) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnain lizare.
Administrare transdermic
> |
6. AT ARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TR PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A @&a la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

|8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Belgia é\

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA {xo

EU/1/11/695/046 [7 plasturi transdermici]
EU/1/11/695/048 [28 plasturi transdermici]
EU/1/11/695/049 [30 plasturi transdermici]

\@
@Q,

13.  SERIA DE FABRICATIE -(h‘

A\
Lot: &

14. CLASIFICARE GENERAL\P@TND MODUL DE ELIBERARE

O

Medicament eliberat pe baza de p iptie medicala.

(o

| 15. INSTRUCTIUWTILIZARE
O

| 16.  INFORMIATTI iN BRAILLE

\v
leganto 8

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:

113



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
NUMAI PENTRU AMBALAJE MULTIPLE

ETICHETA SECUNDARA (CU “BLUE BOX”)

CUTIE CU 84 PLASTURI CONTINAND 3 CUTII CU 28 PLASTURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Leganto 8 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE AN

Fiecare plasture eliberecaza 8 mg rotigotind in 24 de ore.

Fiecare plasture de 40 cm? contine rotigotinal8,0 mg. \'O

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR @
Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)- erizat, povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, pi i (galben95, rosul66, rosulé4,
negru7).

Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suplimenfagg

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTII@L
Ambalaj multiplu: 84 (3 cutii, fiecare cu cate 28%lasturi) plasturi transdermici

Vo N
5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DENADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de util@

Administrare transdermica. Q

PN
6. ATENTION SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

<
A nuse lésaE\g)ea si indemana copiilor.
]

7. &A(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
N

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles,
Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA AN

EU/1/11/695/052 [84 plasturi transdermici (3 cutii, fiecare cu cate 28 plasturi)]

13.  SERIA DE FABRICATIE O

Lot: @'U’
o

14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL RE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala. ®0

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE\> )

O

| 16.  INFORMATII iN BRA@@}

leganto 8 mg/24 h Q

17. IDENTIFIC k); UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ v
<cod de bare D@smnal care contine identificatorul unic.>

SO

18. \NIBENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
-

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
NUMAI PENTRU AMBALAJE MULTIPLE

CUTIE INTERMEDIARA (FARA “BLUE BOX”)

CUTIE CU 28 PLASTURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Leganto 8 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE AN

Fiecare plasture eliberecaza 8 mg rotigotina in 24 de ore.

Fiecare plasture de 40 cm? contine rotigotina18,0 mg. \'O

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR ',b

Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)- erizat, povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, p %1 (galben95, rosul66, rosulé4,
negru7). é

Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suphmentagg

|4 FORMA FARMACEUTICA §I CONW@L

28 plasturi transdermici, componenta a unuj aj multiplu ce nu poate fi vanduta separat
N
5. MODUL SI CALEA(CAYE)LDE ADMINISTRARE
A

A se citi prospectul Tnainte d@%re.

Administrare transdermic@

6. ATENT SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
ASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

§ @a vederea si indeméana copiilor.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Belgia @\'
R
P\

12  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/695/052 [84 plasturi transdermici (3 cutii, fiecare cu cate 28 plasturi)]Q\'

Jo)

13. SERIA DE FABRICATIE @

. 2

14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE
\ 4

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medica

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILI@}Q‘

N

[16.  INFORMATII iN BREIMCE

A
leganto 8 mg/24 h @
S~

@@
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA PLICULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Leganto 8 mg/24 h plasture transdermic

rotigotind \'
Administrare transdermica 0

*

-/
2. MODUL DE ADMINISTRARE RN |

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. 0\'

3. DATA DE EXPIRARE 3@,
EXP: 6

4. SERIA DE FABRICATIE AN

0@

5. CONTINUTUL PE MASA, (Olﬁ SAU UNITATEA DE DOZA |

A\
1 plasture transdermic \'0

| 6. ALTE INFORMAT ;Q |
.0’0@
@Q’b
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU 28 PLASTURI TRANSDERMICI — PACHET DE INCEPERE A
TRATAMENTULUI - SCHEMA PENTRU UN TRATAMENT DE 4 SAPTAMANI

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Leganto
2mg/24 h

4 mg/24 h
6 mg/24 h \
8 mg/24 h /\/Q'

*

Plasture transdermic

rotigotina \'OK

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE ¢
Leganto 2 mg/24 h @
Fiecare plasture elibereaza 2 mg rotigotina in 24 de ore. 6

Fiecare plasture de 10 cm? contine rotigotind 4,5 mg. @
*

Leganto 4 mg/24 h ®
Fiecare plasture elibereaza 4 mg rotigotina in 24 de oye®
Fiecare plasture de 20 cm? contine rotigotina 9,0 rr&
Leganto 6 mg/24 h

Fiecare plasture elibereaza 6 mg rotigotine't@ de ore.
Fiecare plasture de 30 cm? contine rotiggtina"3,5 mg.

Leganto 8 mg/24 h \
Fiecare plasture elibereaza 8 m@gotiné in 24 de ore.
10

Fiecare plasture de 40 cm? ¢ tigotina 18,0 mg.

N

*

3. LISTA Eé)@!iNTILOR

Celelalte co@nte: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)-copolimerizat, povidona K90, E171,

E223, E3 7, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, pigmenti (galben95, rosul 66, rosul44,
negru
Cofita 23. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pachetul de incepere a tratamentului

Fiecare pachet de 28 de plasturi transdermici pentru o schema de tratament de 4 saptdmani contine:
7 plasturi transdermici Leganto 2 mg/24 h

7 plasturi transdermici Leganto 4 mg/24 h

7 plasturi transdermici Leganto 6 mg/24 h

7 plasturi transdermici Leganto 8 mg/24 h
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5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare transdermica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECES \E

‘ 8. DATA DE EXPIRARE \V\m
EXP: 0
o

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE @
A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
@
10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIM @:& MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALEL ZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CA

11. NUMELE ST ADRESA DENA RULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

N\
UCB Pharma S.A. \'0

Allée de la Recherche 60 Q
B-1070 Bruxelles, @

Belgia @
02

12. NUMARUI(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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16. INFORMATII iN BRAILLE

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

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

— 2
o \o&/
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU 7 PLASTURI TRANSDERMICI — SAPTAMANA 1

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Leganto 2 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

L 2
Fiecare plasture eliberecaza 2 mg rotigotind in 24 de ore. \m
Fiecare plasture de 10 cm? contine rotigotind 4,5 mg. é

&

|3.  LISTA EXCIPIENTILOR 2\ |
v U
Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)-c rizat, povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, pig 1 (Falben95, rosul66, rosul44,
negru7).
Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suplimegtare@
| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONIIW
A
7 plasturi transdermici. 0
Saptdmana 1. Q
_ A
5. MODUL SI CALEA(CAIL@ ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de u@ :
Administrare transdermica. @

o\

6. ATENTIO SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUE TRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR
N

A nuse léé derea si indemana copiilor.

7. §‘ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

8. DATA DE EXPIRARE |
EXP:
9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

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

Belgia \'
12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA "é IZ

EU/1/11/695/055 \

13.  SERIA DE FABRICATIE (b |

Lot: @
: s
14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MO]()&DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medica@

\
[15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZABQ\J'

| 16.  INFORMATII iN BRAMQ |

leganto 2 mg/24 h @
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MICI

ETICHETA PLICULUI - SAPTAMANA 1

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

ADMINISTRARE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE

Leganto 2 mg/24 h plasture transdermic
rotigotind
Administrare transdermica

Saptdmana 1

X
&

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

&
’b\\)

3.  DATA DE EXPIRARE %)
EXP: ’\ <
4. SERIA DE FABRICATIE @
Lot: 0
N ,
5. CONTINUTUL PE MASANYOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Q™
1 plasture transdermic @

6. ALTE INWH
L 2

@@
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU 7 PLASTURI TRANSDERMICI — SAPTAMANA 2

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Leganto 4 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

L 2
Fiecare plasture elibereaza 4 mg rotigotina in 24 de ore. \m
Fiecare plasture de 20 cm? contine rotigotind 9,0 mg. é

|3.  LISTA EXCIPIENTILOR ()9 |
v U
Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)-c rizat, povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, pig 1 (Balben95, rosul66, rosul44,
negru7).
Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suplimegtare@
| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONIIW
A
7 plasturi transdermici. 0
Saptdmana 2. Q
N
5. MODUL SI CALEA(CAYE)LDE ADMINISTRARE
a4

A se citi prospectul Tnainte d@%re.

Administrare transdermic@

6. ATENT SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
ASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

§ @a vederea si indeméana copiilor.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

8.  DATA DE EXPIRARE |
EXP:
9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Belgia @\'
R
P\

12  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/695/055 05\&)
Jo

13. SERIA DE FABRICATIE @

. 2

14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

\ 4
Medicament eliberat pe baza de prescriptie medica@

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILI@}Q‘

N

[16.  INFORMATII iN BREIMCE

A
leganto 4 mg/24 h @
S~

@@
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MICI

ETICHETA PLICULUI - SAPTAMANA 2

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

ADMINISTRARE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE

Leganto 4 mg/24 h plasture transdermic
rotigotind
Administrare transdermica

Saptdmana 2

X
&

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

&
’b\\)

3.  DATA DE EXPIRARE %)
EXP: ’\ <
4. SERIA DE FABRICATIE @
Lot: 0
N ,
5. CONTINUTUL PE MASANYOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Q™
1 plasture transdermic @

| 6. ALTE INFORMATII

5

@@
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU 7 PLASTURI TRANSDERMICI — SAPTAMANA 3

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Leganto 6 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

L 2
Fiecare plasture elibereaza 6 mg rotigotina in 24 de ore. \m
Fiecare plasture de 30 cm? contine rotigotind 13,5 mg. é

|3.  LISTA EXCIPIENTILOR ()9 |
v U
Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)-c rizat, povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, pig i (Balben95, rosul66, rosul44,
negru7).
Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suplimegtare@
| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONIIW
A
7 plasturi transdermici. 0
Saptdmana 3. Q
N
5. MODUL SI CALEA(CAYE)LDE ADMINISTRARE
a4

A se citi prospectul Tnainte d@%re.

Administrare transdermic@

6. ATENT SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
ASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

§ @a vederea si indeméana copiilor.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60 N &
B-1070 Bruxelles, K\

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA Vo \

v

@U’
&

EU/1/11/695/055

13. SERIA DE FABRICATIE o
Lot: ®®

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVI MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de presc%%icali.

[15. INSTRUCTIUNI DE {THAZARE |
N

| 16.  INFORMATINN'BRAILLE |

[ 4
leganto 6 mgéQKC)

@@
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MICI

ETICHETA PLICULUI - SAPTAMANA 3

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

ADMINISTRARE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE

Leganto 6 mg/24 h plasture transdermic
rotigotind
Administrare transdermica

Saptdmana 3

X
&

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

&
’b\\)

3.  DATA DE EXPIRARE %)
EXP: ’\ <
4. SERIA DE FABRICATIE @
Lot: 0
N ,
5. CONTINUTUL PE MASANYOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Q™
1 plasture transdermic @

| 6.  ALTE INFORMATII

5

@@
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU 7 PLASTURI TRANSDERMICI — SAPTAMANA 4

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Leganto 8 mg/24 h plasture transdermic
rotigotina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

L 2
Fiecare plasture eliberecaza 8 mg rotigotina in 24 de ore. \m
Fiecare plasture de 40 cm? contine rotigotind 18,0 mg. é

|3.  LISTA EXCIPIENTILOR ()9 |
v U
Celelalte componente: poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)-c rizat, povidona K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolimer, poliester, silicon, aluminiu, pig i (Balben95, rosul66, rosul44,
negru7).
Contine E223. Vezi prospectul pentru informatii suplimenﬁare.@
| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONIIW
A
7 plasturi transdermici. 0
Saptdmana 4 Q
N
5. MODUL SI CALEA(CAYE)LDE ADMINISTRARE
a4

A se citi prospectul Tnainte d@%re.

Administrare transdermic@

6. ATENT SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
ASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

§ @a vederea si indeméana copiilor.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

N\
B-1070 Bruxelles, . /\/Q'
Q
%

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA N >\' |

EU/1/11/695/055 ®
X9

13.  SERIA DE FABRICATIE @‘O
L 2

>

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVI‘NDéb})UL DE ELIBERARE

Lot:

Medicament eliberat pe baza de prescripti ala.

NS

| 15.  INSTRUCTIUNI DE U;&QRE |

| 16.  INFORMATIL] ILLE |

N
leganto 8 mg/24 b
<
O

Q
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MICI

ETICHETA PLICULUI - SAPTAMANA 4

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

ADMINISTRARE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE

Leganto 8 mg/24 h plasture transdermic
rotigotind
Administrare transdermica

Saptdmana 4

X
&

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

&
’b\\)

3.  DATA DE EXPIRARE %)
EXP: ’\ <
4. SERIA DE FABRICATIE @
Lot: 0
N ,
5. CONTINUTUL PE MASANYOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Q™
1 plasture transdermic @

| 6. ALTE INFORMATII

5

@@
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Leganto 1 mg/24 h plasture transdermic
Leganto 3 mg/24 h plasture transdermic
Rotigotina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului, farmacistului sau asistentei
dumneavoastra.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului, farmacistului sau asnstﬂ(
dumneavoastra. Acestea includ oriceposibile reactii adverse nementionate in ace

Vezi pct. 4. \'O
Ce gasiti in acest prospect @Q
1. Ce este Leganto si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Leganto @
3. Cum sa utilizati Leganto \
4, Reactii adverse posibile 6
5. Cum se pastreaza Leganto . @
6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Leganto si pentru ce se utilizeaza @

Ce este Leganto
Leganto contine substanta activa rotig@

El apartine unui grup de medica @numit »agonisti ai dopaminei”.
Dopamina este o substanta din &u rol de transmitator, importanta pentru miscare.

Pentru ce se utilizeaza L @:

Leganto se utilizeaza la B pentru tratarea semnelor si simptomelor:
o s1ndromulu1 relor nelinistite (SPN) — acesta poate fi asociat cu disconfort la nivelul
plcloarelor telor nevoie de miscare, tulburdri ale somnului, senzatie de oboseala sau

somn é% impul zilei. Aceste simptome sunt reduse sau durata lor este scurtata in cazul
trata 1 cu Leganto.

2. rebule sa stiti inainte sa utilizati Leganto

Nu utilizati Leganto daca:

e trebuie s vi se efectueze o procedura de imagistica prin rezonanti magnetici (RMN)
(diagnostic stabilit prin imagini din interiorului corpului, obtinute prin utilizarea de energie
magnetica, in loc de raze X)

e aveti nevoie de cardioversie (tratament specific pentru tulburari ale ritmului batéilor inimii).

e Imediat inainte de efectuarea procedurilor de imagisticd prin rezonantd magnetica (MRI) sau
de cardioversie pentru a evita arsurile pielii trebuie sd va Indepartati plasturele Leganto
deoarece plasturele contine aluminiu. Va puteti aplica un nou plasture dupa aceea.
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Daca vi se aplica oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastrd nu utilizati
Leganto. Daca nu sunteti sigur despre acest lucru, adresati-va mai intai medicului, farmacistului sau
asistentei dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Leganto, adresati-va medicului, farmacistului sau asistentei dumneavoastra. Acest
lucru este necesar deoarece:

o este necesar sa va fie verificata in mod regulat tensiunea arteriala in timp ce utilizati Leganto,
in special la Inceputul tratamentului. Leganto va poate afecta tensiunea arteriala.
o ochii dumneavoastra trebuie sa fie verificati in mod regulat in timp ce utilizati Leganto. Daca

observati vreo problema la vederea dumneavoastra intre verificari, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra. \

o daca aveti probleme grave ale ficatului, poate fi necesar ca medicul dumneavoastra @.
sdvamodifice doza. Daca problemele ficatului dumneavoastra se Inrautitesc in cu '{\/
tratamentului, adresati-va imediat medicului dumneavoastra. r&}

o puteti avea probleme ale pielii cauzate de plasture — vezi ,,Reactii la nivelul ii'provocate
de plasture la pct. 4.

o va puteti simti foarte somnoros sau puteti adormi brusc — vezi ,,Efectéastpra capacitatii de
a conduce vehicule si de a folosi utilaje* la pct. 2. @

i

o simptomele dumneavoastra din cadrul sindromului picioarelor pelinistite pot incepe mai
devreme decat de obicei, pot fi mai intense si pot implica alte e. Daca prezentati astfel de
simptome fie Tnainte de sau dupa inceperea tratamentului ¢ to, adresati-va medicului

dumneavoastra deoarece este posibil ca tratamentul dum@ stra sa necesite o modificare.

<
Medicamentele folosite pentru tratarea sindromului picio, N nelinistite trebuie reduse sau oprite
gradual. Spuneti-i medicului dumneavoastra daca, dupa @ea sau reducerea dozei dumneavoastra de
Leganto, manifestati simptome cum sunt depresie, affxietate, oboseald, transpiratie sau durere.

Poate apirea pierderea constientei

Leganto poate cauza pierderea constientei. ucru se poate intampla in special atunci cand
incepeti sa utilizati Leganto sau cand vise cteste doza. Spuneti medicului dumneavoastra daca va
pierdeti constientai sau daca va simtiti tit.

Modificéiri in comportament ;‘geﬁl\nre anormala

Leganto poate cauza reactii care determind modificari in comportamentul dumneavoastra
(modul in care actionati). ide folos s spuneti unui membru al familiei dumneavoastrad sau unei
persoane care va ingrij a’'utilizati acest medicament si sa le cereti sa citeasca acest prospect. Acest
lucru permite famili neavoastra sau persoanei care va ingrijeste s va spund sau sa ii spuna
medicului dumn d, ca sunt ingrijorati despre unele modificari in comportamentul
dumneavoastsa’ eti-i medicului dumneavoastra daca observati sau dacé familia/ingrijitorul
dumneavoas bserva cd luati medicamente 1n exces sau dacd dezvoltati o nevoie pentru doze mari
de Le n@u de alte medicamente utilizate pentru tratarea sindromului picioarelor nelinistite.

A

Ve dificari ale comportamentului dumneavoastra si gindire anormala’ la pct. 4 pentru mai
multe Tnformatii.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani deoarece nu se stie
daca este sigur sau eficace la acest grup de varsta.

Leganto impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Acestea includ medicamentele obtinute fara prescriptic medicala si
medicamentele pe baza de plante.
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e Nu luati urmatoarele medicamente in timpul administrarii Leganto, deoarece pot scadea
efectul acestuia: medicamente antipsihotice - medicamente utilizate pentru tratamentul
anumitor boli mentale

e metoclopramid - utilizat pentru tratamentul gretei (senzatie neplacutd, de rau) si varsaturilor.

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Leganto daca utilizati:

. medicamente sedative cum sunt benzodiazepinele sau medicamente utilizate pentru tratarea
bolilor mentale sau a depresiei;
o medicamente care scad tensiunea arteriala. Leganto poate scadea tensiunea arteriala atunci cand

va ridicati in picioare - acest efect poate fi agravat de medicamentul utilizat pentru scaderea

tensiunii arteriale.
Medicul dumneavoastra va va spune daca este sigur sd continuati sa luati aceste medicamente&p

ce utilizati Leganto. /v
L 2

Leganto impreuna cu alimente, bauturi si alcool x
Avand in vedere faptul ca rotigotina ajunge in sange trecand prin piele, alimentelg sdu ba

afecteaza modul de asborbtie in organism al acestui medicament. Va rugam sa il
dumneavoastra daca aveti voie s consumati bauturi alcoolice in timpul tratamént

Sarcina si alaptarea
Acest lucru este necesar din cauza ca efectele rotigotinei asupra sar@étului nu sunt cunoscute.

Nu alaptati in timpul tratamentului cu Leganto. Acest lucru est %r din cauza ca rotigotina poate
trece in laptele matern si poate afecta sugarul. De asemenea esmbabil sd determine micsorarea
cantitatii de lapte produse.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati pute vida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilaj

Leganto va poate face sa va simtiti foagte somnoros si este posibil sa adormiti brusc. Daca se intampla
acest lucru nu conduceti vehicule. in i izolate, unele persoane au adormit in timp ce conduceau
vehicule si acest lucru a dus la ac& tiere.

De asemenea nu folositi utilaj Qmelte daca va simtiti foarte somnoros — si nici nu va implicati

implicati antr-o activitate IiYpoate expune pe altii sau pe dumneavoastra ingiva unor riscuri de
vatdmare grava.

Leganto continecz]@’sulﬁt de sodiu (E 223)

Metabisulfit iu (E223) poate provoca, rar, reactii de hipersensibilitate (alergice) severe si
bronhospas iffcultate la respiratie cauzata de ingustarea cailor respiratorii).
3. m sa utilizati Leganto

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Ce plasturi sa utilizati in privinta concentratiei
Leganto este disponibil sub forma de plasturi de diferite concentratii, care elibereaza medicamentul
de-a lungul unei perioade de 24 de ore. Concentratiile sunt: 1 mg/24 ore, 2 mg/24 ore si 3 mg/24 ore

pentru sindromul picioarelor nelinistite.

. Pentru inceputul tratamentului doza dumneavoastra este de un plasture de 1 mg/24 ore in fiecare
Zi.
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. Din a doua saptimana, doza dumneavoastra zilnica poate fi crescutd cu 1 mg, in fiecare
sdptdmana, pana la atingerea dozei potrivite (de intretinere) pentru dumneavoastra. Acest lucru
se Intdmpla atunci cadnd dumneavoastra si medicul dumneavoastra sunteti de acord ca
simptomele sunt controlate in mod adecvat, adica suficient de bine si reactiile adverse la
medicament sunt acceptabile.

o Va rugdm sa urmati cu atentie recomandarile medicului dumneavoastra.

o Doza maxima este de 3 mg pe zi.

Daca trebuie sa intrerupeti utilizarea acestui medicament, vedeti ,,Daci incetati s utilizati Leganto”
la pct. 3.

Cum sa utilizati plasturii Leganto

Leganto este un plasture ce se aplica pe piele. \'
o Asigurati-va ca indepartati vechiul plasture inainte de a pune unul nou. @'

o Lipiti pe piele un nou plasture pe o zona diferita a pielii in fiecare zi.

o Lasati plasturele pe piele timp de 24 de ore, apoi indepartati-1 si puneti unul no&\

. Schimbati plasturii zilnic, aproximativ in acelasi moment al zilei.

o Nu taiati plasturele Leganto in buciti. 0\,

Unde se aplica plasturele @*

Aplicati partea adeziva a plasturelui pe pielea curata,

uscatd, sandtoasa din urmatoarele zone indicate in gri _ﬁde aplicare

in figura alaturata:

o Umar sau partea superioara a bratului.
o Abdomen.
o Flanc (partea laterald a abdomenului, cuprinsa @
intre coaste si sold)
o Coapsa sau sold @
0 Fatd Lateral  Spate
O -

e 0 zona diferita a pielii.
tea dreapta a corpului

0i pe partea stanga a corpului
a‘urmatoare. Sau aplicati plasturele la
1oare a corpului Intr-o zi, apoi la nivelul

nivelul partii %
partii 1nfe Q)g corpului in ziua urmétoare.

Pentru a evita iritarea pielii

o Aplicati plasturele in fie
De exemplu, aplicati-
dumneavoastra intr
dumneavoastra 1

. Nu aphi anto pe aceeasi zona a pielii de doua ori in
inter 14 zile.
o cati plasturele pe piclea ranita sau vatamata — sau

e de piele inrosita sau iritata.

Daca aveti In continuare probleme cu pielea determinate de plasture, cititi pct. 4. ,,Reactii la nivelul
pielii provocate de plasture” la pct. 4 pentru mai multe informatii.
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Pentru a preveni desprinderea sau caderea plasturelui

. Nu aplicati plasturele intr-un loc in care si se frece de imbricamintea stramta.

. Pe locurile unde veti aplica plasturele, nu aplicati creme, uleiuri, lotiuni, pudre sau alte
produse pentru ingrijirea pielii . De asemenea, nu le aplicati pe plasturele pe care il purtati
deja sau 1n apropierea acestuia.

o Daca trebuie sa aplicati plasturele pe o zona de piele cu par, zona respectiva trebuie rasa cu cel
putin trei zile inainte de aplicarea plasturelui pe locul respectiv.
. Daca marginile plasturelui se dezlipesc, plasturele poate fi lipit cu bandd adeziva medicala.

Daca plasturele cade, aplicati un nou plasture pentru restul zilei - apoi inlocuiti plasturele la momentul
obisnuit.

° Nu lasati zona 1n care este aplicat plasturele sa devina fierbinte — de exemplu prea mul “\,
lumina solara, saune, bai fierbinti, placi de incalzire sau sticle de apa calda. Acest luc @Ste
necesar deoarece medicamentul poate fi eliberat mai repede. Daca credeti ca a foA@ﬂ\é prea
multa caldurd, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

o Intotdeauna verificati daci plasturele nu a cazut dupa activititi cum ar fi scd (@, dusul sau
exercitiile fizice. ng,

o Daca plasturele v-a iritat pielea, pastrati zona respectiva protejata i tpiva expunerii
directe la soare, deoarece aceasta poate duce la modificarea culorii

o Fiecare plasture este ambalat intr-un plic separat.
. Inainte de deschiderea plicului decideti unde urmeaza sé@ 1 acest nou plasture si verificati

Cum se utilizeaza plasturele \@

daca ati Indepartat plasturele vechi. A
o Aplicati plasturele Leganto pe piele imediat ce a‘;i@ut plicul si ati indepartat folia de

deschidere. @
1.

Pentru a deschide plicul,
tineti plicul cu ambele maini.

2. N
Indepartati fok'a.\O@. >

Z

3.
Desfaceti plicul.
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4.
Scoateti plasturele din plic

5.

Partea adeziva a plasturelui

este acoperita cu folie de

deschidere transparenta.

e  Tineti plasturele cu
ambele maini, cu folia
de deschidere spre
dumneavoastra.

6.

. Indoiti plasturele in
doua. Acest lucru

face ca linia de separatie n

forma de S din folie sa se

deschida.

7.

. Indepartati jumatate
din folia de
deschidere.

. Nu atingeti cu
degetele partea
adeziva a plasturelui.

. Tineti cealaltd
jumatate a fo igide
de deschidgre.

. Apoi

juma deziva a

%:lui pe piele.
asati ferm partea
eziva a plasturelui

pe locul respectiv.

9.
Indoiti inapoi cealalta
jumatate a plasturelui si
indepartati celaltd parte a
foliei de deschidere.
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10.
e Apasati ferm
plasturele cu palma. 4 5
e Mentineti-l apasat
aproximativ 30 de
secunde. ’
Acest lucru este necesar
pentru a va asigura ca
plasturele este in contact cu
pielea si ca marginile sunt
bine lipite.
11.
Spalati-va mainile cu apa si

sdpun imediat dupa ce ati @0
* \$

~
- 3
s S

manipulat plasturele.

Cum se indeparteaza un plasture utilizat é

o Indepartati incet si cu grija plasturele utilizat.

o Spalati atent zona respectiva cu apa calda si sdpun. Acesta va indeparta @urme de adeziv
ramase pe piele dupa indepartarea plasturelui. Puteti utiliza si putin ulei’pentru copii, pentru a

indeparta orice urma de adeziv care nu a fost indepartata prin spalare.
. Nu folositi alcool si nici alti dizolvanti, cum este dizolvantul K acul de unghii. Acestia va

pot irita pielea. 6

Daca utilizati mai mult Leganto decét trebuie S @

Utilizarea unor doze de Leganto mai mari decét cele pres \de medic poate provoca reactii adverse
cum sunt greata sau varsaturi, tensiune arteriald mica, sau vederea de lucruri care nu exista in
realitate (halucinatii), senzatie de confuzie, senzatic nolenta intensa, miscari involuntare si
convulsii.

in asemenea cazuri, adresati-va imediat mediWumneavoastré sau mergeti la spital. Medicii va vor

spune ce sa faceti. Q

Daca uitati sa schimbati plasturel@a dumneavoastra obisnuita

. Daca ati uitat sa schimbati }& e la ora dumneavoastra obisnuita, schimbati-1 imediat ce va
amintiti. Indepartati plas echi si utilizati unul nou.

o Daca ati uitat sa aplic ou plasture dupa ce l-ati scos pe cel vechi, utilizati un nou plasture
imediat ce va amingity

In ambele cazuri, schi i acest plasture cu unul nou, la ora obignuita in ziua urmatoare. Nu utilizati

0 doza dubla pentru pensa doza uitata.

L 2
Daci inceta x ilizati Leganto

Nu intreru ilizarea de Leganto fara sa discutati cu medicul dumneavoastrd. O intrerupere brusca a
trata n@ poate duce la aparitia unei afectiuni numite sindrom neuroleptic malign, care va poate
pu pericol. Semnele includ: disparitia miscarilor musculare (akinezie), rigiditate musculara,
feb siune arteriald instabild, batéi rapide ale inimii (tahicardie) stare de confuzie, sau un nivel
redus al starii de constienta (de exemplu coma).

Dacd medicul dumneavoastra va spune ca trebuie sa incetati tratamentul cu Leganto, doza
dumneavoastra zilnica trebuie scazuta treptat:
. cu 1 mg la 2 zile — pentru sindromul picioarelor nelinistite.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului,
farmacistului sau asistentei dumneavoastra.
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4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar la
toate persoanele. Spuneti medicului, farmacistului sau asistentei dumneavoastra daca observati vreun
efect advers.

Reactii adverse mai probabile la inceputul tratamentului

La inceputul tratamentului puteti avea greati si varsaturi. Acestea sunt, de reguld, de intensitate
mica sau moderata si dureaza pufin. Adresati-va medicului dumneavoastra daca dureaza mai mult
timp sau daca va provoaca Ingrijorare.

Reactii la nivelul pielii provocate de plasture

o In urma utilizarii plasturelui, pot s apara inrosire sau mancarime la nivelul pielii in locu M'e a
fost plasturele — aceste reactii sunt de reguld de intensitate mica sau moderata.

o In mod normal, reactiile dispar in cateva ore — dupa ce ati indepartat plasturele.

o Adresati-va medicului dumneavoastra daci aveti o reactie pe picle care durea mult de

citeva zile sau este severa. De asemenea faceti acest lucru daca este o reactie @\ € care se
extinde si in afara zonei acoperite de plasture

o Evitati expunerea la lumina soarelui si la aparate de bronzat pe zonele d care prezinta
vreun fel de reactii la nivelul pielii provocate de plasture. @.

o Pentru a contribui la evitarea reactiilor la nivelul pielii, trebuie s icafi plasturele pe o zona
diferita de piele in fiecare zi si sa utilizati aceeasi zona din no @1 dupa 14 zile.

Poate sa apara pierderea constientei 6

Leganto poate sa provoace pierderea constientei. Aceasta se po@ntﬁmpla in special atunci cand

incepeti sa utilizati Leganto sau cand vi se creste doza. S i medicului dumneavoastra daca va

pierdeti constienta sau daca va simtiti ametit.

Modificari in comportament si gindire anormala

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati vreo modificare in comportament, gandire sau
ambele, modificarile sunt enumerate maifjos."Acesta va discuta cu dumneavostra despre
modalitati de tratament sau de redu% imptomelor.

Poate fi util sa spuneti unui memb@miliei dumneavoastra sau unei persoane care va ingrijeste ca
utilizati acest medicament si ségﬁ ti s citeascd acest prospect. In felul acesta familia
dumneavoastra sau persoan a Ingrijeste poate sa va spund sau sa 1i spuna medicului

i ati de vreuna din modificarile comportamentului dumneavoastra.
ulSuri neobisnuite sau dorinte intense cdrora nu va puteti impotrivi, cum ar
pita de a face lucruri care ar putea sa va faca rau dumneavoastra sau altora.

dumneavoastra daca sunt
Leganto poate provocasi

fi impulsul, tendin;a@
: @

Acestea pot

o 1mpu1 1c de a juca jocuri de noroc prea mult, chiar daca aceasta va afecteaza grav pe
Voastra sau familia dumneavoastra

J sl comportament sexual modificat sau crescut care cauzeaza ingrijorare semnificativa

ntru dumneavoastra sau pentru altii - de exemplu impuls sexual crescut
cumparaturi sau cheltuieli in exces, in mod necontrolat
o bulimie (ingerarea unor cantitati mari de alimente, intr-o perioada scurta de timp) sau mancat
compulsiv (ingerarea unei cantititi de alimente mai mari decat cele normale si mai mult decat
este necesar pentru a va satisface foamea).

Leganto poate provoca alte comportamente si gandire anormala. Acestea pot include:

o ganduri anormale despre realitate

o iluzii si halucinatii (vederea si auzirea unor lucruri care nu sunt reale)
o confuzie

o dezorientare

J comportament agresiv
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o agitatie
o delir.

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati vreo modificare in comportament; el/ea va
discuta ciile prin care se pot controla sau reduce aceste simptome.

Reactii alergice
Contactati-l pe medicul dumneavoastra daca observati semne ale unei reactii alergice — acestea pot
include umflarea fetei, limbii sau buzelor.

Reactii adverse la utilizarea Leganto pentru sindromul picioarelor nelinistite
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca observati vreuna din urmatoarele reac‘g'i\'
adverse:

o durere de cap

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane . \mz

o senzatie de rau (greatd) O
o senzatie de slabiciune (oboseald) 0\'
[ ]

iritatii pe pielea de sub plasture, cum sunt inrogirea si mancarimea E

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

mancarime @

senzatie de iritabilitate 6
reactie alergica @
apetit sexual crescut ¢

tensiune arteriala mare @
varsaturi, senzatie de arsurd 1n capul pieptului

umflare a membrelor inferioare si a labei pict 1

senzatie de somnolenta, adormire brusca fara nitiun semn de avertizare, dificultati la adormire,
tulburari ale somnului, vise neobignui 6

o incapacitate de a rezista impulsu% ectua o activitate care este ddunatoare, incluzand

participare excesiva la jocurile roc, actiuni repetitive fara sens, cumparaturi necontrolate
sau cheltuieli in exces

o bulimie (ingerarea unor ¢ &mari de alimente, intr-o perioada scurta de timp) sau mancat
compulsiv (ingerarea u antitati de alimente mai mari decat cele normale si mai mult decat
este necesar pentru erea foamei)

Mai putin frecvente; afecta pana la 1 din 100 persoane

. senzatie de

. senzati ’& teald la ridicarea 1n picioare din cauza tensiunii arteriale mici

itate

Rare: o@ pand la 1 din 1.000 persoane
[}
. orientare

Cu frecventa necunoscuta: nu se stie cat de frecvent apar acestea

o dorinta intensd pentru utilizarea de doze mari de medicamente cum este Leganto — mai mult
decat este necesar pentru boald. Aceasta este cunoscuta ca ,,sindromul dereglarii dopaminei® si
poate duce la utilizarea de prea mult Leganto.

vederea sau auzirea unor lucruri care nu exista in realitate (halucinatii)

cosmaruri

paranoia

confuzie

tulburéri psihotice

iluzie
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delir

senzatic de ameteala

pierdere a constientei, miscari involuntare (diskinezie)

spasme musculare involuntare (convulsii)

vedere incetosata

tulburari de vedere, cum ar fi vederea de culori sau lumini

vertij (senzatie de ,,invartire” a corpului sau a mediului Inconjurator)
percepere a batailor inimii (palpitatii)

ritm anormal al batailor inimii

tensiune arteriala mica

sughit

constipatie, senzatie de uscaciune la nivelul gurii \'
disconfort si durere la nivelul stomacului

diaree . &
inrosire, transpiratie exagerata K\
mancarime generalizata, iritatie a pielii \'O

eruptie pe piele generalizate

incapacitate de a obtine sau mentine erectia 0
scadere 1n greutate, crestere in greutate 0,
valori crescute sau anormale ale rezultatelor testelor functiei ficatului
crestere a frecventei batailor inimii @
valori crescute ale creatin-fosfokinazei (CPK) (CPK este o gfiziihd care se gaseste in principal in
muschii scheletici)
. cadere . @
. rabdomioliza (o tulburare musculara severa, rara, \'ovoacé durere, sensibilitate si
slabiciune musculara si poate duce la probleme %hii)

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmagcistitui daca observati vreuna din reactiile adverse
enumerate mai sus.

Raportarea reactiilor adverse Q
Daca manifestati orice reactii adversg, sati-va medicului, farmacistului sau asistentei
dumneavoastra. Acestea includ or tii adverse nementionate 1n acest prospect.. De asemenea,

rin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
eactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
cestui medicament.

puteti raporta reactiile adverse

mentionat in Anexa V. Rap

suplimentare privind si

5.  Cum sepa r% Leganto

Nu lasati ac@edicament la vederea si Indemana copiilor.

Nuyauti acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta si pe cutie.

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

Ce trebuie sa faceti cu plasturii utilizati si cei ramasi neutilizati

o Plasturii utilizati contin inca substantd activa ,,rotigotina“, care poate face rau altor persoane.
Indoiti plasturele utilizat, cu partea adeziva spre interior. Puneti plasturele in plicul original si
apoi aruncati-l Intr-un loc ferit, astfel incat sa nu fie la indeméana copiilor.

. Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul

cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Leganto

Substanta activa este rotigotina.

o 1 mg/24 h:
Fiecare plasture elibereaza 1 mg rotigotina in 24 de ore. Fiecare plasture de 5 cm? contine
rotigotind 2,25 mg.

o 3 mg/24 h:
Fiecare plasture elibereaza 3 mg rotigotina in 24 de ore. Fiecare plasture de 15 cm? contine

rotigotind 6,75 mg. \'

Celelalte componente sunt:

o poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)-copolimerizat, povidona K90, metabi f%sodlu
(E223), palmitat de ascorbil (E304) si DL-a-tocoferol (E307). 5‘\

o Stratul de suport: membrana din poliester siliconatd, aluminizata, acoperita,c
pigment (dioxid de titan (E171), pigment galben 95, pigment rosu 166) si i
rosu 144, pigment galben 95, pigment negru 7).

o Folia de deschidere: membrana din poliester acoperita cu ﬂuoropolin%ansparent.

at de
ata (pigment

Cum arata Leganto si continutul ambalajului
Leganto este un plasture transdermic. Este subtire si are trei s‘cratu%e forma patratd, cu marginile
rotunjite. Partea exterioara este de culoare bej si are 1mpr1mat t ganto 1 mg/24 h sau 3 mg/24 h.

Leganto este disponibil in ambalaje cu urmatoarele mari

Cutii care contin 7, 28, 30 sau 84 (ambalaj multiplu ¢ @te 3 cutii cu 28 plasturi) plasturi, in plicuri
individuale sigilate. &

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s@comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere Q

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60 \'0

B-1070 Bruxelles,

Belgia @Q

Fabricant @

UCB Pharma §
Chemin du Fe
B-1420 Brai Alleud
Belgi

Pen ice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)
Bwarapus Luxembourg/Luxemburg

10 CU BU Boarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Temn.: +359-(0)2 962 30 49 Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00
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Ceska republika
UCBs.r.0.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49-(0)214-30 513 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

EAlhada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland

UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1-46 37 395

Island @
Vistor hf.
Simi: +354-535 700?&‘

Italia ¢ C)
UCB Pharm, \\
Tel: + 39 791

KQ; >
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd

TnA: +357-22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.
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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 é\
arma Gm 0\'

Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska

UCB Pharma .Q.
Tel.: +48-22 0
Portqgal @
BIAL-Rortela & C?, S.A.
Tel -22 986 61 00

@ﬁnia
0 CB Pharma Romaénia S.R.L.

Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organiza¢na zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Pub/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44-(0)1753 534 655



Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.eu/
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Prospect: Informatii pentru utilizator
Leganto 2 mg/24 h plasture transdermic

Rotigotina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmaci L@u
asistentei medicale. Acestea includ oriceposibile reactii adverse nementionate in d¢estippospect.
Vezi pct. 4. é

Ce gasiti In acest prospect 0\'

1. Ce este Leganto si pentru ce se utilizeaza @.

2. Ce trebuie sa stiti tnainte sa utilizati Leganto

3. Cum sa utilizati Leganto @

4. Reactii adverse posibile \

5. Cum se pastreaza Leganto 6

6. Continutul ambalajului si alte informatii . @

1.  Ce este Leganto si pentru ce se utilizeaza @

Ce este Leganto 0
Leganto contine substanta activa rotigotind

El apartine unui grup de medicamente xjmit ,,agonisti ai dopaminei”.
Dopamina este o substanta din cr& ol de transmitator, importantd pentru miscare.

Pentru ce se utilizeaza Leg

Leganto se utilizeaza la a ntru tratarea semnelor si simptomelor de:

o Boali Parkinson/-%eganto poate fi utilizat de unul singur sau impreuna cu un alt medicament
numit levodo%

. Sindrom icioarelor nelinistite (SPN) — acesta poate fi asociat cu disconfort la nivelul

picioafe X bratelor, nevoie de miscare, tulburari ale somnului, senzatie de oboseald sau

somn§a 1@ ain timpul zilei. Aceste simptome sunt reduse sau durata lor este scurtata in cazul

r ului cu Leganto.

2. e trebuie sa stiti inainte sa utilizati Leganto

Nu utilizati Leganto daca:
. sunteti alergic la rotigotind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6)

o trebuie sa vi se efectueze o procedura de imagistica prin rezonanti magnetica (RMN)
(diagnostic stabilt prin imagini din interiorului corpului, obtinute prin utilizarea de energie
magnetica, in loc de raze X)

o aveti nevoie de cardioversie (tratament specific pentru tulburari ale ritmului batailor inimii).
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Imediat inainte de efectuarea acestor proceduri sau tratamente, trebuie sa va indepartati

Imediat inainte de efectuarea procedurilor de imagistica prin rezonanta magnetica (MRI) sau de
cardioversie pentru a evita arsurile pielii trebuie s va Indepartati plasturele Leganto deoarece
plasturele contine aluminiu. Va puteti aplica un nou plasture dupa aceea.

Daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavostra, nu utilizati Leganto.
Daca nu sunteti sigur despre acest lucru, adresati-va mai intai medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Leganto, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acest lucru este necesar deoarece:

o este necesar sa va fie verificatd in mod regulat tensiunea arteriald in timp ce utilizati Le
in special la inceputul tratamentului. Leganto va poate afecta tensiunea arteriala.

o ochii dumneavoastra trebuie sa fie verificati In mod regulat in timp ce utilizati L tQ.
observati vreo problema cu vederea dumneavoastra intre verificari, adresati-va ir{q&
medicului dumneavoastra. Q

o daca aveti probleme grave ale ficatului, poate fi necesar ca medicul du trd sa va
modifice doza. Daca problemele ficatului dumneavoastra se Inrautatesc f ctsul tratamentului,

adresati-va imediat medicului dumneavoastra. @,

o puteti avea probleme ale pielii cauzate de plasture— vezi ,,Reactiia nivelul pielii provocate
de plasture® la pct. 4.

o va puteti simti foarte somnoros sau puteti adormi brusc —@ Efecte asupra capacititii de
a conduce vehicule si de a folosi utilaje* la pct. 2.

o simptomele dumneavoastra din cadrul sindromuluispici lor nelinistite pot incepe mai
devreme decat de obicei, pot fi mai intense si pot i kp}?ga alte membre. Daca prezentati astfel de
simptome fie Tnainte de sau dupa inceperea trat %lui cu Leganto, adresati-va medicului

dumneavoastra deoarece este posibil ca tratapf@tub dumneavoastra sa necesite o modificare.

Medicamentele utilizate pentru tratarea bolii Rarkigson si sindromului picioarelor nelinistite trebuie
reduse sau oprite gradual. Spuneti-i medic eavoastrad dacd, dupa oprirea sau reducerea dozei
dumneavoastra de Leganto, manifesta&n me cum sunt depresie, anxietate, oboseald, transpiratie

sau durere. 0

Poate aparea pierderea const
Leganto poate cauza pierder
incepeti sa utilizati Lega
pierdeti constienta sa

stientei. Acest lucru se poate intampla in special atunci cand
and vi se creste doza. Spuneti medicului dumneavoastra daca va
4 simtiti ametit.

Modificari in,co ament si gandire anormala

Leganto po za reactii adverse care determind modificari in comportamentul dumneavoastra
(modyl 1 ¢ actionati). Poate fide folos sa spuneti unui membru al familiei dumneavoastra sau unei
persoa ¢ va ingrijeste ca utilizati acest medicament si sa le cereti sa citeascd acest prospect. Acest
ite familiei dumneavoastra sau persoanei care va ingrijeste sa va spund sau sa ii spuna
medictilui dumneavoastra, ca sunt ingrijorati cu privire la unele modificari in comportamentul
dumneavoastra.

Acestea includ:

o dorinta pentru doze mari de Leganto sau alte medicamente folosite pentru tratarea bolii
Parkinson si a sindromului picioarelor nelinistite

. impulsuri neobisnuite sau dorinte intense carora nu va puteti Impotrivi i care ar putea sa va faca
rau dumneavoastra sau altora — simptomele sunt observate in principal la pacientii cu boala
Parkinson

. comportament sau gandire anormald — majoritatea simptomelor apar mai frecvent la pacienti cu

boala Parkinson.
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Vezi ‘Modificiri ale comportamentului dumneavoastra si gandire anormala’ la pct. 4 pentru mai
multe informatii.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani deoarece nu se stie
daca este sigur sau eficace la acest grup de varsta.

Leganto impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Acestea includ medicamentele obtinute fara prescriptie medicala si
medicamentele pe baza de plante.

Daca sunteti tratat in acelasi timp cu Leganto si levodopa, unele reactii adverse pot deveni mai
Acestea includ vederea si auzirea de lucruri care nu sunt reale (halucinatii), miscari pe care
controla, legate de boala Parkinson (,,diskinezie*) si umflarea picioarelor sau a labei plcoo

Nu luati urmatoarele medicamente in timpul administrarii Leganto, deoarece pot sca@&ectul
acestuia:

o medicamente antipsihotice — utilizate pentru tratamentul anumitor boli me

. metoclopramid — utilizat pentru tratamentul gretei (senzatie neplacuta ) si varsaturilor.

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Leganto da@aﬁ:

o medicamente sedative cum sunt benzodiazepinele sau medi ¢ utilizate pentru tratarea
bolilor mentale sau a depresiei.
o medicamente care scad tensiunea arteriald. Legantopoat dea tensiunea arteriald atunci cand

va ridicati in picioare - acest efect poate fi agravat \edicamentul utilizat pentru scaderea
tensiunii arteriale.
Medicul dumneavoastra va va spune daca este si continuati sa luati aceste medicamente in
timp ce utilizati Leganto.

Leganto impreuna cu alimente, bauturi g
Avand in vedere faptul ca rotigotina aj g%ﬁnge trecand prin piele, alimentele sau bauturile nu
afecteaza modul de de asborbtie in or al acestui medicament. Va rugam sa il intrebati pe
medicul dumneavoastra daca avetiyyoi consumati bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu

Leganto. Q

Sarcina, si alaptarea

Nu utilizati Leganto dz@e‘;i gravida.

Aceast lucru este ne in cauza ca efectele rotigotinei asupra sarcinii si a fatului nu sunt
cunoscute. @

Nu alapta‘;l 1 \ul tratamentului cu Leganto. Aceastlucru este necesar din cauza ca rotigotina poate
trece 1 atern si poate afecta sugarul. De asemenea este probabil sd determine micsorarea
cantitagh apte produse.

Daca Sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Leganto va poate face sa va simtiti somnoros si este posibil sd adormiti brusc. Daca se intampla acest
lucru, nu conduceti vehicule. In cazuri izolate, unele persoane au adormit in timp ce conduceau
vehicule si acest lucru a dus la accidente rutiere.

De asemenea, nu folositi utilaje sau unelte daca va simtiti foarte somnoros — si nici nu va implicati

intr-o activitate care 1i poate expune pe altii sau pe dumneavoastra ingiva unor riscuri de vatamare
grava.
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Leganto contine metabisulfit de sodiu (E223)
Metabisulfitul de sodiu (E223) care poate provoca, rar, reactii de hipersensibilitate (alergice) severe si
bronhospasm (dificultate la respiratie cauzata de ingustarea céilor respiratorii).

3.  Cum sa utilizati Leganto

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Ce plasturi sa utilizati in privinta concentratiei
Doza de Leganto va depinde de afectiunea dumneavoastra — vezi mai jos.

Leganto este disponibil sub forma de plasturi de diferite concentratii, care elibereaza medica

de-a lungul unei perioade de 24 de ore. Concentratiile sunt: 1 mg/24 ore, 2 mg/24 ore, 3 4 ote, 4
mg/24 ore, 6 mg/24 ore si 8 mg/24 ore. Plasturii de 1 mg/24 ore, 3 mg/24 ore sunt utili \ tru
tratamentul Sindromului picioarelor nelinistite, iar plasturii 4 mg/24 ore, 6 mg/24 0r§mg/24 ore
sunt utilizati pentru tratamentul bolii Parkinson. Plasturii de 2 mg/24 ore sunt uti ﬁﬂ' tratamentul
bolii Parkinson si sindromului picioarelor nelinistite. 6

o S-ar putea sa folositi mai mult de un plasture pentru a ajunge la doza d&neavoas‘[ri, asa cum a
fost prescrisd de medicul dumneavostra.

o Pentru doze mai mari de 8 mg/24 ore (doze prescrise de medi umneavostra peste
concentratiile disponibile), mai multi plasturi trebuie sa ati pentru a ajunge la doza
finald. De exemplu doza zilnicd de 10 mg poate fi atinsa and un plasture de 6 mg/24 ore si
un plasture de 4 mg/24 ore.

o Plasturii nu trebuie taiati in bucati. @

Tratamentul bolii Parkinson
Pacienti care nu utilizeaza levodopa — stadiul iacipient al bolii Parkinson

o Doza dumneavoastra zilnica de ince de un plasture de 2 mg/24 h in fiecare zi.
o Din a doua saptimana doza dumgeavoastra zilnica poate fi crescuta cu 2 mg in fiecare
za de mentinere potrivitd pentru dumneavoastra.

sdptamand — pana cand ajunge‘;iﬁ

o Pentru majoritatea pacienti potrivita este intre 6 mg si 8 mg in fiecare zi. La aceasta se

ajunge in mod normal 1n 4 saptamani.
o Doza maxima este de in fiecare zi.

Pacienti care utilizea@dopa — stadiul avansat al bolii Parkinson

o Doza dumnea@ a zilnica de Inceput va fi de un plasture de 4 mg/24 h in fiecare zi.

o Din a deuafsaj and doza dumneavoastra zilnicé va fi crescuta cu 2 mg 1n fiecare sdptamana —
pana c geti la doza de mentinere potrivita pentru dumneavoastra.

foritatea pacientilor, doza potrivita este intre 8 mg si 16 mg in fiecare zi. La aceasta se

in mod normal intre 3 si 7 sdptamani.

o maxima este de 16 mg in fiecare zi.

Tratamentul sindromului picioarelor nelinistite

o Doza dumneavoastra de inceput va fi de un plasture de 1 mg/24 h in fiecare zi.
o Din a doua saptamana, doza dumneavoastra zilnica poate fi crescutd cu 1 mg in fiecare

saptdmand — pana cand ajungeti la doza de mentinere potrivita pentru dumneavoastra. Aceasta
este cea la care dumneavoastra si medicul dumneavoastra sunteti de accord ca simptomele sunt
suficient de bine controlate si ca reactiile adverse ale medicamentului sunt acceptabile.

o Doza maxima este de 3 mg pe zi.

Dacai trebuie sa intrerupeti utilizarea acestui medicament, vedeti ,,Daca incetati sa utilizati Leganto”,
la pct. 3.
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Cum sa utilizati plasturii Leganto:
Leganto este un plasture ce se aplica pe piele.

o Asigurati-va ca Indepartati vechiul plasture inainte de a pune unul nou.

o Lipiti noul plasture pe o zona diferita a pielii in fiecare zi.

o Lasati plasturele pe piele timp de 24 de ore, apoi indepartati-1 si puneti unul nou.
. Schimbati plasturii zilnic, aproximativ in acelasi moment al zilei.

. Nu tiiati plasturele Leganto in buciti.

Unde se aplica plasturele
Aplicati partea adeziva a plasturelui pe pielea curata,
uscatd, sandtoasa din urmatoarele zone indicate in gri in W | Locuride aphcare

figura alaturata: @

o Flanc (partea laterald a abdomenului, cuprinsa
intre coaste si sold)
o Coapsa sau sold. 1S

o Umar sau partea superioara a bratului. X
o Abdomen.

Fata Lateral

Pentru a evita iritarea pielii

o Aplicati plasturele in fiecare zi pe o0 zona
diferita a pielii. De exemplu, aplicati-1 pe partea
dreapta a corpului dumneavoastra intr-o zi, apoi
pe partea stanga a corpului dumneavoastra in
ziua urmatoare. Sau aplicati plasturele la nive
partii superioare a corpului intr-o zi, apoi la
nivelul partii inferioare a corpului in zi%

urmatoare

o Nu aplicati Leganto pe aceeasi onQelii de
doua ori in interval de 14 zile. \

o Nu aplicati plasturele pe pi Qlta sau
vatamata — sau pe zone inrosita sau
iritata. @

Daca continuati sa ave(@eme cu pielea determinate de plasture, cititi ,,Reactii la nivelul pielii
provocate de plast% pct. 4 pentru mai multe informatii.

Pentru a pr & @prinderea sau caderea plasturelui
. Nu a lasturele intr-un loc in care si se frece de imbricamintea stramta.
e unde veti aplica plasturele, nu aplicati creme, uleiuri, lotiuni, pudre sau alte
se pentru ingrijirea pielii . De asemenea, nu le aplicati pe plasturele pe care il purtati
ja sau in apropierea acestuia.
aca trebuie sa aplicati plasturele pe o zona de piele cu pér, zona respectiva trebuie rasa cu cel
putin trei zile inainte de aplicarea plasturelui pe locul respectiv.
o Daca marginile plasturelui se dezlipesc, plasturele poate fi lipit cu banda adeziva medicala.

Daca plasturele cade, aplicati un nou plasture pentru restul zilei — apoi inlocuiti plasturele la momentul
obisnuit.

o Nu lasati zona 1n care este aplicat plasturele s& devina fierbinte — de exemplu prea multa
lumina solara, saune, bai fierbinti, placi de incélzire sau sticle de apa calda. Acest este necesar
deoarece medicamentul poate fi eliberat mai repede. Dacé credeti ca a fost aplicata prea multa
calduri, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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. Intotdeauna verificati daca plasturele nu a cazut dupi activitati cum ar fi scildatul, dusul sau
exercitiile fizice.

. Daca plasturele v-a iritat pielea, pastrati zona respectiva protejata impotriva expunerii
directe la soare, deoarece aceasta poate duce la modificarea culorii pielii.

Cum se utilizeaza plasturele

. Fiecare plasture este ambalat intr-un plic separat.

. Inainte de deschiderea plicului decideti unde urmeazi si aplicati acest nou plasture si verificati
daci ati indepartat plasturele vechi.

. Aplicati plasturele Leganto pe piele imediat ce ati desfacut plicul si ati indepartat folia de
deschidere.

1. - S— . &
Pentru a deschide plicul, i \ K\
tineti plicul cu ambele maini. / \'O

2
Indepirtati folia. \ . @

; <o

Desfaceti plicul. / \
N { !
>

N

Scoatéti @ge din plic. ’ / \\

5.

Partea adeziva a plasturelui
este acoperita cu folie de
deschidere transparenta.

e  Tineti plasturele cu
ambele maini, cu folia
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de deschidere spre
dumneavoastra.

. Indoiti plasturele in
doua.

Acest lucru face ca linia de
separatie in forma de S din
folie sa se deschida.

7.

. Indepartati jumatate
din folia de
deschidere.

. Nu atingeti cu
degetele partea
adeziva a plasturelui.

8.

. Tineti cealalta

jumatate a foliei rigide
de deschidere.

. Apoi aplicati
jumatatea adeziva a
plasturelui pe piele.

. Apasati ferm partea
adeziva a plasturelui
pe locul respectiv.

9.
Indoiti inapoi cealalta @

jumatate a plasturelui si
indepartati celalta part@

foliei de deschidere @»

*

1 g
e Apasati ferm
plasturele cu palma.
e Mentineti-l apasat

aproximativ 30 de
secunde.

Acest lucru este necesar
pentru a va asigura ca
plasturele este in contact cu
pielea si ca marginile sunt
bine lipite.
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11.

Spalati-va mainile cu apa si
sdpun imediat dupa ce ati
manipulat plasturele.

Cum se indeparteazi un plasture utilizat

o Indepartati incet si cu grija plasturele utilizat.

o Spalati atent zona respectiva cu apa calda si sdpun. Aceasta va indeparta orice urme de adeziv
ramase pe piele. Puteti utiliza si putin ulei pentru copii, pentru a indeparta orice urma de adeziv
care nu a fost indepartata prin spalare.

. Nu folositi alcool si nici alti dizolvanti, cum este dizolvantul pentru lacul de unghii. %@Va

pot irita pielea. .
Daci utilizati mai mult Leganto decét trebuie Utilizarea unor doze de Leganto m i decat cele
prescrise de medic poate provoca reactii adverse cum sunt greatd sau varsaturi, ted§itme’arteriala mica,
auzirea sau vederea de lucruri care nu exista in realitate (halucinatii), senzatie uzie, senzatie de

somnolenta intensa, migcari involuntare si convulsii. @.
In asemenea cazuri, adresati-va imediat medicului dumneavoastrd sau merget

spune ce sa faceti. \Q

Daca uitati sa schimbati plasturele la ora dumneavoastra obi

spital. Medicii va vor

. Daca afi uitat sd schimbati plasturele la ora dumneayoas isnuita, schimbati-l imediat ce va
amintiti. Indepartati plasturele vechi si utilizati unu .
o Daca ati uitat sa aplicati un nou plasture dupa ce | os pe cel vechi, utilizati un nou plasture

imediat ce va amintiti.
In ambele cazuri, schimbati acest plasture cu unul noy, Ya ora obisnuita in ziua urmatoare,. Nu utilizati
o0 doza dubla pentru a compensa doza uitata. 0

Daci incetati sa utilizati Leganto

Nu intrerupeti brusc utilizarea de Leg fara sa discutati cu medicul dumneavoastra. O Intrerupere

brusca a tratamentului poate duce\a 1a unei afectiuni numite sindrom neuroleptic malign, care va

poate pune viata in pericol. Se includ: disparitie migcarilor musculare (akinezie), rigiditate

musculara, febra, tensiune a r%nstabilé, batai rapide ale inimii (tahicardie) stare de confuzie, sau
@n@'é (de exemplu coma).

trebuie scazuta treptat:

un nivel redus al starii de

Daca medicul dumn ﬁvé spune ca trebuie sa incetati tratamentul cu Leganto, doza
dumneavoastra c:s

. Boala inson — scazutd cu 2 mg la 2 zile.

o Sindr icioarelor nelinistite— scizutd cu 1 mg la 2 zile.
Daca ice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
du oastrd, farmacistului sau asistentei medicale.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar la
toate persoanele. Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca
observati vreun efect advers.

Reactii adverse mai probabile la inceputul tratamentului

La inceputul tratamentului puteti avea o greata si varsaturi. Acestea sunt, de reguld, de intensitate
mica sau moderata si dureaza putin. Adresati-va medicului dumneavoastra daca dureaza mai mult
timp sau daca va provoaca ingrijorare.
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Reactii la nivelul pielii provocate de plasture

o Puteti dezvolta Inrosire sau mancarime la nivelul pielii in locul in care a fost plasturele — aceste
reactii sunt de obicei de intensitate mica sau moderata.

o In mod normal, reactiile dispar in cateva ore — dupa ce ati indepartat plasturele.

o Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti o reactie la nivelul pielii care dureaza mai

mult de cateva zile sau care este severda. De asemenea faceti acest lucru daca se raspandeste in
afara zonei de piele care a fost acoperita de plasture.

. Evitati expunerea la lumina soarelui si la aparate de bronzat pe zonele de piele care prezinta
vreun fel de reactii la nivelul pielii provocate de plasture.

o Pentru a contribui la evitarea reactiilor la nivelul pielii, trebuie sa aplicati plasturele pe o zona
diferita de piele in fiecare zi si sa utilizati aceeasi zona din nou numai dupa 14 zile. \

Poate sa apara pierderea constientei

Leganto poate sa provoace pierderea constientei. Aceasta se poate intampla in special attCijcand
incepeti sa utilizati Leganto sau cand vi se creste doza. Spuneti medicului dumneavoaslﬁ ava
pierdeti constienta sau daca va simtiti ametit. \

Modificari in comportament si gindire anormala

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati vreo modificare in co@rtament giandire sau
ambele; modificarile sunt enumerate mai jos. Acesta va discuta cu néavoastra despre
modalitati de tratament sau de reducere a simptomelor. @l

Poate fi util sd spuneti unui membru al familiei dumneavoastra %el persoane care va Ingrijeste ca
utilizati acest medicament si sa le cereti sé citeasca acest prosp n felul acesta familia
dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste poate sa v a sau sa 1i spund medicului
dumneavoastra daca sunt ingrijorati de vreuna din modi e comportamentului dumneavoastra.
Leganto poate provoca impulsuri neobisnuite sau dofigteNintense carora nu va puteti impotrivi, cum ar
fi impulsul, tendinta sau ispita de a face lucruri care'ag putea sa va faca rau dumneavoastra sau altora —

simptomele sunt observate in principal la pacign{icu boald Parkinson.

Acestea pot include: include: Q

o impuls puternic de a juca jocuri oroc prea mult — chiar daca aceasta va afecteaza grav pe
dumneavoastra sau familia évoastra

o interes §i comportament @ odificat sau crescut care cauzeaza ingrijorare semnificativa
pentru dumneavoastra ntru altii - de exemplu impuls sexual crescut

o cumparaturi sau ch in exces, in mod, necontrolat.

o bulimie (ingerar r cantitati mari de alimente, Intr-o perioada scurtd de timp) sau mancat
compulsiv (i a unei cantitati de alimente mai mari decat cele normale si mai mult decat

este news@ a va satisface foamea).

Leganto poa voca alte comportamente si gandire anormald. Acestea pot include:
a i anormale despre realitate
i1 si halucinatii (vederea si auzirea unor lucruri care nu sunt reale)
nfuzie
dezorientare
comportament agresiv
agitatie
delir.

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati vreo modificare in comportament; el/ea va
discuta ciile prin care se pot controla sau reduce aceste simptome.

Reactii alergice

Contactat-1 pe medicul dumneavoastra daca observati semne ale unei reactii alergice — acestea pot
include umflarea fetei, limbii sau buzelor.

156



Reactii adverse la utilizarea Leganto pentru boala Parkinson
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca aveti vreuna din
urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

o durere de cap

o senzatie de somnolenta sau ameteala

o senzatie de rau (greatd), varsaturi

o reactii la nivelul pielii sub plasture, cum ar fi inrosirea si mancarimea

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

o cadere \,

o sughit @'

o scadere 1n greutate ’\m

o umflarea picioarelor si a labei piciorului K

o senzatie de slabiciune, senzatie de oboseala O

o percepere a batailor inimii (palpitatii) 0\:

o constipatie, uscare a gurii, senzatie de arsura in capul pieptului

J inrosire, transpiratie exageratd, mancdrime 0’

. vertij (senzatie de ,,invartire” a corpului sau a mediului incon'ur@

. vederea sau auzirea unor lucruri care nu sunt reale (halucinatij

o tensiune arteriald mica la ridicarea in picioare, tensiune arteéld mare

. dificultati la adormire, tulburari ale somnului, somn giﬁ smaruri, vise neobisnuite

o miscdri pe care nu le puteti controla legate de boala Parkinson (diskinezie),

. pierdere a constientei, senzatie de ameteala la ridi in picioare din cauza scaderii tensiunii
arteriale

o incapacitate de a rezista impulsului de a efec activitate care este daunatoare, incluzand

participare excesiva la jocuri de noroc, ac{iuni repetitive fara sens, cumparaturi necontrolate sau
cheltuieli pre amulte
e bulimie (ingerarea unor cantitati m@m alimente, intr-o perioada scurta de timp) sau mancat
compulsiv (ingerarea unei ca x de alimente mai mari decit cele normale si mai mult decat
este necesar pentru satisf: amei)

Mai putin frecvente: pot af@%ﬁ la 1 din 100 persoane
vedere incetosata

crestere In greutafe
reactie alergi
tensiung agfetigd mica
creste entei batailor inimii
cre petitului sexual
ormale ale inimii
nfort si durere la nivelul stomacului
ancarime generalizata, iritatie a pielii
adormire brusca fara niciun semn de avertizare
incapacitate de a obtine sau mentine erectia
senzatie de agitatie, dezorientare, confuzie sau paranoida
crestere sau anomalii ale valorilor rezultatelor testelor functiei ficatului
tulburari de vedere, cum ar fi vederea de culori sau lumini
valori crescute ale creatin-fosfokinazei (CPK) (CPK este o enzima care se gaseste in principal in
muschii scheletici).

Rare: pot afecta pana la 1 in 1.000 persoane
o iluzie
o delir
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senzatie de iritabilitate

agresivitate

tulburari psihotice

eruptie la nivelul pielii pe parti mari de corp
spasme musculare involuntare (convulsii)

Cu frecventa necunoscuti: nu se stie cat de frecvent apar acestea

o dorinta intensa pentru utilizarea de doze mari de medicamente cum este Leganto — mai mult
decat este necesar pentru boald. Aceasta este cunoscuti ca ,,sindromul dereglarii dopaminei® si
poate duce la utilizarea de prea mult Leganto.

. diaree

. sindromul capului cazut \'

° rabdomioliza (o tulburare musculara severa, rard, care provoaca durere, sensibilitate si
slabiciune musculara si poate duce la probleme cu rinichii) @'

L

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca observati vreuna din reactile adverse
enumerate mai sus

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca observati vreuna atoarele reactii

Reactii adverse la utilizarea Leganto pentru sindromul picioarelor neli'%?

adverse: @
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane 6\'
o durere de cap

o senzatie de rau (greatd) ‘\®

. senzatie de slabiciune (oboseald)

o iritatii pe pielea de sub plasture, cum sunt inro& ancarimea
Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

mancarime
senzatie de iritabilitate Q

reactie alergica
cresterea apetitului sexual \

cresterea tensiunii arteria

varsaturi, senzatie de Q capul pieptului

umflarea picioarel @bei piciorului

senzatie de som a; adormire brusca fara avertisment, dificultate de adormire, tulburéri ale
somnului, vis isnuite

o incapacita ezista impulsului de a efectua o activitate care este daundtoare, incluzand
partici :.' esivd la jocuri de noroc, actiuni repetitive fara sens, cumparaturi necontrolate sau
L‘ pre

chelt a multe
u mancarea unor cantititi mari de alimente intr-o perioada scurta de timp), mancare
Isiva (consumul de mai multa mancare decét este normal si de mai mult decat este
esar pentru satisfacerea foamei).

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
. senzatie de agitatie
. senzatie de ameteala la ridicarea in picioare din cauza scaderii tensiunii arteriale

Rare: pot afecta pana la 1 din 1.000 persoane

. agresivitate
. dezorientare
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Cu frecventi necunoscuta: nu se stie cat de frecvent apar acestea

o dorinta intensa pentru doze mari de medicamente ca Leganto — mai mult decat este necesar
pentru boald. Aceasta este cunoscutd ca ,,sindromul dereglarii dopaminei* si poate duce la
utilizarea de prea mult Leganto.

vederea sau auzirea unor lucruri care nu sunt reale (halucinatii)

cosmaruri

paranoia

confuzie

tulburari psihotice

iluzie

delir

senzatie de ameteala \'
pierdere a constientei, miscari involuntare (diskinezie) @
spasme musculare involuntare (convulsii) . m
vedere incetosata \
tulburdri de vedere, cum ar fi vederea de culori sau lumini K

vertij (senzatie de ,,invartire” a corpului sau a mediului inconjurator) \'O
percepere a batailor inimii (palpitatii)

ritm anormal al batailor inimii ®

tensiune arteriald mica

sughit \Q

constipatie, uscare a gurii 6
disconfort si durere la nivelul stomacului
diaree S @

inrosire, transpiratie exagerata \
mancarime generalizata, iritatie a pielii @

eruptie pe piele generalizata

incapacitate de a obtine sau mentine erectia

scadere 1n greutate, crestere In greutate

valori crescute sau anormale ale rezultatelor testelor functiei ficatului
crestere a frecventei batailor inini
valori crescute ale creatin-fosfigk
muschii scheletici) K
cadere

. rabdomioliza (o tulbu@nuscularé severd, rara, care provoaca durere, sensibilitate si
slabiciune musculagd $i poate duce la probleme cu rinichii)

ei (CPK) (CPK este o enzima care se giseste in principal in

Adresati-va medi mneavoastra sau farmacistului daca observati vreuna din reactiile adverse
enumerate t\.

Raporta éctiilor adverse

Daca tati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

A ificlud orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta

reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Leganto

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta si pe cutie.

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
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Ce trebuie sa faceti cu plasturii utilizati si cei ramasi neutilizati
o Plasturii utilizati contin inca substanta activa ,,rotigotina‘“,, care poate face rau altor persoane.
Indoiti plasturele utilizat, cu partea adeziva spre interior. Puneti plasturele in plicul original si

apoi aruncati-1 intr-un loc ferit, astfel incat sa nu fie la indemana copiilor.

. Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Leganto

Substanta activa este rotigotina. Q(

o Fiecare plasture elibereaza 2 mg rotigotind in 24 de ore. Fiecare plasture de 10 cx(
rotigotind 4,5 mg.

Celelalte componente sunt:

o poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)-copolimerizat, povidona Y%netabisulﬁt de sodiu
(E223), palmitat de ascorbil (E304) si DL-a-tocoferol (E307).

o Stratul de suport: membrana din poliester siliconatd, aluminizata perita cu un strat de
pigment (dioxid de titan (E171), pigment galben 95, pigme%vl%) si imprimata (pigment
rosu 144, pigment galben 95, pigment negru 7).

o Folia de deschidere: membrana din poliester acoperitd m@oropolimer transparent.

Cum arata Leganto si continutul ambalajului
Leganto este un plasture transdermic. Este subtire @ei straturi. Are forma patrata, cu marginile
re

rotunjite. Partea exterioara este de culoare bej si a primat textul Leganto 2 mg/24 h.

Leganto este disponibil in ambalaje cu u € marimi:

Cutii care contin 7, 28, 30 sau 84 (ambalaj multiplu ce contine 3 cutii cu 28 plasturi) plasturi, in plicuri
individuale sigilate. ]x

Este posibil ca nu toate marimile (\'Qhaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de@Q pe piata

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherc
B-1070 Bruxelle

Belgia 6\

Fabrica

U rma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine 1’ Alleud
Belgia

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

160



Bbbarapus
1O CH BU bearapus EOO/L
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCBs.r.0.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49-(0)214-30 513 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

EAlhada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland
Tel: +353—(0)1—46 3

Island
Vistor hf.
Sll‘nl +3 OOO

UCB harma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

o)

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

,b\‘»

Osterreich

UCB Pharma

Tel: +43-(0)1 00
Polska

UCB Pharma Sp. z 0.0.

Tel 222 696 99 20

@ugal
0 IAL-Portela & C?, S.A.

Tel: +351-22 986 61 00

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacna zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44-(0)1753 534 655

L
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Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.eu/
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Leganto 4 mg/24 h plasture transdermic

Leganto 6 mg/24 h plasture transdermic

Leganto 8 mg/24 h plasture transdermic
Rotigotina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacist Ngu
asistentei meidicale. %»

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 datj ﬂb,
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavo&x

a

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra istului sau
asistentei medicale. Acestea includ oriceposibile reactii adverse nementio facest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect @

Ce este Leganto si pentru ce se utilizeaza 6
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Leganto
Cum sa utilizati Leganto . @

Reactii adverse posibile @

Cum se pastreaza Leganto

Continutul ambalajului si alte informatii @
1.  Ce este Leganto si pentru ce se uti@

Ce este Leganto \
Leganto contine substanta activa l& a.

i Qnte denumit agonisti ai dopaminei.
eier, cu rol de transmitdtor, importantd pentru miscare.

AN S

El apartine unui grup de me
Dopamina este o substantg

Pentru ce se utilizeaZa heganto:

Leganto se utiliz g&ldulgi pentru tratarea semnelor si simptomelor de:

o Boala® &on - Leganto poate fi utilizat de unul singur sau impreuna cu un alt medicament
numit opa.

Z

2. rebuie sa stiti inainte sa utilizati Leganto

Nu utilizati Leganto daca:
. sunteti alergic la rotigotina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerati la punctul 6)

e trebuie s vi se efectueze o procedura de imagistica prin rezonanti magnetici (RMN)
(diagnostic stabilit prin imagini din interiorului corpului, obtinute prin utilizarea de energie
magnetica, in loc de raze X)

e aveti nevoie de cardioversie (tratament specific pentru tulburari ale ritmului batilor inimii).

Imediat Tnainte de efectuarea procedurilor de imagistica prin rezonanta magnetica (MRI) sau de
cardioversie, pentru a evita arsurile pielii, trebuie sa va indepartati plasturele Leganto, deoarece
plasturele contine aluminiu. Va puteti aplica un nou plasture dupa aceea.
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Daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra, nu utilizati Leganto.
Daca nu sunteti sigur despre acest lucru, adresati-va mai Intai medicului, farmacistului sau asistentei
dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Leganto, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acest lucru este necesar deoarece:

o este necesar sa va fie verificatd in mod regulat tensiunea arteriala in timp ce utilizati Leganto,
in special la inceputul tratamentului. Leganto va poate afecta tensiunea arteriala.

o ochii dumneavoastra trebuie sa fie verificati in mod regulat in timp ce utilizati Leganto. Daca
observati vreo problema la vederea dumneavoastra intre verificari, adresati-va imediat D\

medicului dumneavoastra.
o daci aveti probleme grave ale ficatului, poate fi ncesar ca medicul dumneavoas

O

adresati-vd imediat medicului dumneavoastra.

o puteti avea probleme ale pielii cauzate de plasture— vezi ,,Reactii la nive
de plasture* la pct. 4.va puteti simti foarte somnoros sau puteti adornti
asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje* la

sc — vezi ,,Efecte

Daca prezentati astfel de simptome dupa inceperea tratamentului cu@o, adresati-va medicului

dumneavoastra. 6

Medicamentele utilizate pentru tratarea bolii Parkinson treb, iez&se sau oprite gradual. Spuneti-i
medicului dumneavoastra daca, dupa oprirea sau reduce ei dumneavoastra de Leganto,
manifestati simptome cum sunt depresie, anxietate, o , transpiratie sau durere.

Poate apirea pierderea constientei
Leganto poate cauza pierderea constientei.
incepeti sa utilizati Leganto sau cand vi se
pierdeti cunostinta sau daca va simtiti

@cru se poate Intdmpla in special atunci cand
doza. Spuneti medicului dumneavoastra daca va

Modificari in comportament si
Leganto poate cauza reactii ad are determind modificari in comportamentul dumneavoastra
(modul in care actionati). PO@'I de folos s spuneti unui membru al familiei dumneavoastra sau unei
persoane care va ingrije a ttilizati acest medicament si sa le cereti sa citeascd acest prospect. Acest
lucru permite familiej avoastrd sau persoanei care va ingrijeste sd va spuna sau sd ii spuna
medicului dumneav@a, ca sunt ingrijorati cu privire la unele modificari in comportamentul

dumneavoastra,

Acestea i
o td pentru doze mari de Leganto sau alte medicamente folosite pentru tratarea bolii
@(imon
o impulsuri neobignuite sau dorinte intense cdrora nu va puteti Impotrivi si care ar putea sa va faca
rau dumneavoastra sau altora
o comportament sau gandire anormald

Vezi ‘Modificiri ale comportamentului dumneavoastra si gindire anormala’ la pct. 4 pentru mai
multe informatii.

Copii si adolescenti

Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub18 ani deoarece nu se stie
daca este sigur sau eficace la acest grup de varsta.

164



Leganto impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Acestea includ medicamentele obtinute fara prescriptie medicala si
medicamentele pe baza de plante.

Daca sunteti tratat in acelasi timp cu Leganto si levodopa, unele reactii adverse pot deveni mai grave.
Acestea includ vederea si auzirea de lucruri care nu sunt reale (halucinatii), miscari pe care nu le puteti
controla, legate de boala Parkinson (,,diskinezie*) si umflarea picioarelor sau a labei piciorului.

Nu luati urmatoarele medicamente in timpul administrarii Leganto, deoarece pot scadea efectul
acestuia:

. medicamente antipsihotice — utilizate pentru tratamentul anumitor boli mentale)

. metoclopramid — utilizat pentru tratamentul gretei (senzatie neplacuta, de rau) si varsaturi

Discutati cu medicul inainte de a utiliza Leganto daca utilizati: . Q/
o medicamente sedative cum sunt benzodiazepinele sau medicamente utilizate penﬁ area
bolilor mentale sau a depresiei;

o medicamente care scad tensiunea arteriald. Leganto poate scadea tensiune 18 atunci cand
va ridicati in picioare - acest efect poate fi agravat de medicamentul utili%at pentru scaderea

tensiunii arteriale. @.

Medicul dumneavoastra va va spune daca este sigur sa continuati sé& este medicamente in timp

ce utilizati Leganto. 6

Leganto impreuna cu alimente, bauturi si alcool .

Avand in vedere faptul ca rotigotina ajunge in sange treca rin piele, alimentele sau bauturile nu
afecteaza modul de asborbtie in organism al acestui m nt. Va rugam sa il intrebati pe medicul
dumneavoastra daca aveti voie s consumati bauturi ice 1n timpul tratamentului cu Leganto.

Sarcina si alaptarea
Acest lucru este necesar din cauza ca efectﬁ ¥gotinei asupra sarcinii i fatului nu sunt cunoscute.

Nu alaptati in timpul tratamentului cu nto. Acest lucru este necesar din cauza ca rotigotina poate
trece in laptele matern si poate aft rul. De asemenea este probabil sa determine micsorarea

cantitatii de lapte produse. Q

Daca sunteti gravida sau ald , credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rimaneti gravida,
adresati-va medicului rimacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea s‘elﬂ r si folosirea utilajelor

Leganto va sd va simtiti somnoros si este posibil sd adormiti brusc. Daca se intampla acest
lucru, nu co@i vehicule. In cazuri izolate, unele persoane au adormit in timp ce conduceau
vehicule @ lucru a dus la accidente rutiere.

nea, nu folositi utilaje sau unelte daca va simtiti foarte somnoros — i nici nu va implicati
intr-o activitate care 1i poate expune pe altii sau pe dumneavoastra ingiva unor riscuri de vatamare
grava.

Leganto contine metabisulfit de sodiu (E223)
Metabisulfit de sodiu (E223) poate provoca, rar, reactii de hipersensibilitate (alergice) severe si
bronhospasm (dificultate la respiratie cauzatd de ingustarea cailor respiratorii).

3.  Cum sa utilizati Leganto

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistului. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
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Ce plasturi sa utilizati in privinta concentratiei
Doza de Leganto va depinde de afectiunea dumneavoastra — vezi mai jos.

e Leganto este disponibil sub forma de plasturi de diferite concentratii, care elibereaza
medicamentul de-a lungul unei perioade de 24 de ore. Concentratiile sunt: 2 mg/24 ore, 4
mg/24 ore, 6 mg/24 ore si 8 mg/24 ore. S-ar putea sa folositi mai mult de un plasture pentru a
ajunge la doza dumneavoastrd, asa cum a fost prescrisa de medicul dumneavostra.

e Pentru doze mai mari de 8 mg/24 ore (doze prescrise de medicul dumneavostra peste
concentratiile disponibile), mai multi plasturi trebuie sé fie aplicati pentru a ajunge la doza
finald. De exemplu doza zilnica de 10 mg/ 24 ore poate fi atinsa aplicand un plasture de\'
mg/24 ore si un plasture de 4 mg/24 ore.

*
e Plasturii nu trebuie téiati in bucati. Kw
Tratamentul bolii Parkinson \'O

Pacienti care nu utilizeaza levodopa — stadiul incipient al bolii Parkinson Q

o Doza dumneavoastra zilnica de inceput va fi de un plasture de 2 mg/ iecare zi.

o Din a doua saptdmana doza dumneavoastra zilnica poate fi crescutd cu2/mg in fiecare
sdptdmana — pana cand ajungeti la doza de mentinere potrivita dumneavoastra.

o Pentru majoritatea pacientilor, doza potrivita este intre 6 m &g in fiecare zi. La aceasta se
ajunge in mod normal ntre 3 si 4 sdptamani. %

o Doza maxima este de 8 mg in fiecare zi. .

Pacienti care utilizeaza levodopa — stadiul avansat al arkinson

o Doza dumneavoastra zilnica de inceput va fi @p asture de 4 mg/24 h 1n fiecare zi.

o Din a doua saptaimana doza dumneavoastra zilgica va fi crescutd cu 2 mg in fiecare saptamana —
pana cand ajungeti la doza de mentiner ivita pentru dumneavoastra.

o Pentru majoritatea pacientilor, doza 1vita este Intre 8 mg si 16 mg in fiecare zi. La aceasta se
ajunge in mod normal intre 3 si @%ni.

e Zi.

o Doza maxima este de 16 mg ir@

Daca trebuie sa Intrerupeti utili@&:estui medicament, vedeti ,,Daca incetati sa utilizati Leganto”

la pct. 3. @

Cum sa utilizati plast@ganto
Leganto este un pla se aplica pe piele.

o Asiguragi-y@ casndepartati vechiul plasture inainte de a pune unul nou.

o Lipiti sture pe o zona diferita a pielii in fiecare zi.

o Las urele pe piele timp de 24 de ore, apoi indepartati-1 i puneti unul nou.
o c ati plasturii zilnic, aproximativ in acelasi moment al zilei.

aiati plasturele Leganto in buciti.

Unde se aplica plasturele
Aplicati partea adeziva a plasturelui pe pielea curata,

uscatd, sanatoasd din urmatoarele zone indicate in gri in M | Locuri de aplicare
figura aldturata: E) ™
o Umar sau partea superioara a bragului.
o Abdomen. \ &
o Flanc (partea laterald a abdomenului, cuprinsa
intre coaste si sold) _
. Coapsa sau sold. e -

Fata Lateral Spate
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Pentru a evita iritarea pielii

. Aplicati plasturele in fiecare zi pe 0 zona
diferita a pielii. De exemplu, aplicati-l pe partea
dreapta a corpului dumneavoastra intr-o zi, apoi
pe partea stanga a corpului dumneavoastra in
ziua urmatoare. Sau aplicati plasturele la nivelul
partii superioare a corpului intr-o zi, apoi la
nivelul partii inferioare a corpului in ziua

urmatoare.
. Nu aplicati Leganto pe aceeasi zona a pielii de
douad ori in interval de 14 zile.
o Nu aplicati plasturele pe pielea ranita sau
vatamata — sau pe zone de piele inrosita sau \'
iritata. @t
Pentru a preveni desprinderea sau caderea plasturelui A m
. Nu aplicati plasturele intr-un loc in care sa se frece de imbriacamintea stramtas \

produse pentru ingrijirea pielii . De asemenea, nu le aplicati pe plasture e 1l purtati
deja sau 1n apropierea acestuia.

. Daca trebuie sa aplicati plasturele pe o zona de piele cu par, zona res@'é trebuie rasa cu cel
putin trei zile inainte de aplicarea plasturelui pe locul respectiv.

o Daca marginile plasturelui se dezlipesc, plasturele poate fi lip@ndé adeziva medicala.

Daca plasturele cade, aplicati un nou plasture pentru restul zilei — @ locuiti plasturele la momentul

obisnuit. @
<

o Nu lasati zona 1n care este aplicat plasturele sa de Nierbinte — de exemplu prea multa
lumina solara, saune, bai fierbinti, placi de incélai u sticle de apa calda. Acest lucru este
necesar deoarece ca medicamentul poate fi eli ai repede. Daca credeti ca a fost aplicata
prea multa caldura, adresati-va medicului duntheavoastra sau farmacistului.

o Intotdeauna verificati daci plasturele n!@zut dupa activitati cum ar fi scildatul, dusul sau

exercitiile fizice. Q
o Daca plasturele v-a iritat pieleaNpastrati zona respectiva protejata impotriva expunerii
directe la soare, deoarece 350\: ate duce la modificarea culorii pielii.

Cum se utilizeaza plasturele 9
o Fiecare plasture este t intr-un plic separat.

o Pe locurile unde veti aplica plasturele, nu aplicati creme, uleiuri, lotiun alte
c r

. Inainte de deschi icului decideti unde urmeaza sa aplicati acest nou plasture si verificati
daca ati indepa sturele vechi.

o Aplicati pla t@ eganto pe piele imediat ce ati desfacut plicul si ati indepartat folia de
deschide eé)

1.

Pentru a plicul,

T
tineti Hli ambele maini. / F \
B4
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2.
Indepartati folia.

3.
Desfaceti plicul.

4.
Scoateti plasturele din plic.

5.

Partea adeziva a plasturelui

este acoperita cu folie de

deschidere transparenta.

e  Tineti plasturele cu
ambele maini, cu folia
de deschidere spre

dumneavoastra.
6.
. Indoiti plasturele i
doua.
Acest lucru face ca e

separatie In formd deS din
folie sa se d

@@

. Indepartati jumatate
din folia de
deschidere.

. Nu atingeti cu
degetele partea

adeziva a plasturelui.
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° Tineti cealalta
jumatate a foliei rigide
de deschidere.

o Apoi aplicati
jumatatea adeziva a
plasturelui pe piele.

. Apasati ferm partea
adeziva a plasturelui
pe locul respectiv.

9.

Indoiti inapoi cealalta
jumatate a plasturelui si
indepartati celaltd parte a
foliei de deschidere.

10.
e Apasati ferm
plasturele cu palma.
e Mentineti-l apasat
aproximativ 30 de
secunde.
Acest lucru este necesar
pentru a va asigura ca
plasturele este in contact cu
pielea si cd marginile sunt
bine lipite.
11.
Spalati va mainile cu apa si

sdpun imediat dupa ce ati 0
manipulat plasturele. Q\,

Cum se indepérteazi plast@ utilizat

o Indepirtati incet giCu’grija plasturele utilizat.

o Spalati atent z espectiva cu apa calda si sdpun. Aceasta va indeparta orice urme de adeziv
ramase pe pi teti utiliza si putin ulei pentru copii, pentru a Indeparta orice urma de adeziv
care n departata prin spalare.

o Nu fo Icool si nici alti dizolvanti, cum este dizolvantul pentru lacul de unghii. Acestia va
ofrimitaspiclea.
D ilizati mai mult Leganto decat trebuie

Utilizarea unor doze de Leganto mai mari decét cele prescrise de medic poate provoca reactii adverse
cum sunt greata sau varsaturi, tensiune arteriala mica, auzirea sau vederea de lucruri care nu exista in
realitate (halucinatii), senzatie de confuzie, senzatie de somnolentd intensa, miscari involuntare si
convulsii.

In asemenea cazuri, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la spital. Medicii va vor
spune ce sa faceti.

Daca uitati sa schimbati plasturele la ora dumneavoastra obisnuita

. Dacai ati uitat sa schimbati plasturele la ora dumneavoastra obignuita, schimbati-1 imediat ce va
amintiti. Indepartati plasturele vechi si aplicati unul nou.
o Dacai ati uitat sa aplicati un nou plasture dupa ce l-ati scos pe cel vechi, utilizati un nou plasture

imediat ce va amintiti.
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In ambele cazuri, schimbati acest plasture cu unul nou, la ora obisnuita, in ziua urmatoare. Nu utilizati
0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Leganto

Nu Intrerupeti brusc utilizarea de Leganto fara sa discutati cu medicul dumneavoastra. O intrerupere
brusca a tratamentului poate duce la aparitia unei afectiuni numite sindrom neuroleptic malign, care va
poate pune viata in pericol.

Semnele includ: disparitie a miscarilor musculare (akinezie), rigiditate musculara, febra, tensiune
arteriald instabila, batai rapide ale inimii (tahicardie), stare de confuzie sau un nivel redus al starii de
congstienta (de exemplu, coma).

Daca medicul dumneavoastrd va spune ca trebuie sa incetati tratamentul cu Leganto, doza

dumneavoastra zilnica trebuie scazuta treptat: \
o Boala Parkinson — scizuta cu 2 mg la 2 zile.

dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile ®
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii ad ¢ gu toate cd acestea nu apar la
toate persoanele. Spuneti medicului, farmacistului sau asistentei d voastrd daca observati vreun

efect advers.
. @

Reactii adverse mai probabile la inceputul tratamentu
La inceputul tratamentului puteti avea greata si varsa
mica sau moderata si dureaza putin. Adresati-va m
timp sau daca va provoaca Ingrijorare.

cestea sunt, de reguld, de intensitate
dumneavoastra dacd dureaza mai mult

Reactii 1a nivelul pielii provocate de plas Q

o Puteti dezvolta inrogire sau man :irin% nivelul pielii in locul in care a fost plasturele — aceste
reactii sunt de obicei de intensit%@nicé sau moderata.

o in mod normal, reactiile di éﬁteva ore — dupa ce ati indepartat plasturele.

o Adresati-va medicului voastra daca aveti o reactie la nivelul pielii care dureaza mai
mult de cateva zile sa este severd. De asemenea faceti acest lucru daca se raspandeste in
afara zonei de piel 1@fos‘[ acoperita de plasture.

o Evitati expunere uthina soarelui si la aparate de bronzat pe zonele de piele care prezinta
vreun fel de r a nivelul pielii provocate de plasture.

o Pentru g cqfftribu la evitarea reactiilor la nivelul pielii, trebuie sa aplicati plasturele pe o zona
diferit iele in fiecare zi si sa utilizati aceeasi zona din nou numai dupa 14 zile.

Poat ‘@ra pierderea constientei
e sa provoace pierderea constientei. Aceasta se poate intdmpla in special atunci cand

a utilizati Leganto sau cand vi se creste doza. Spuneti medicului dumneavoastra daca va
pierdeti constienta sau daca va simti{i ametit.

Modificari in comportament si gindire anormala

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati vreo modificare in comportament, gandire sau
ambele; modificarile sunt enumerate mai jos. Acesta va discuta cu dumneavoastra despre
modalitati de tratament sau de reducere a simptomelor.

Poate fi util sa spuneti unui membru al familiei dumneavoastra sau unei persoane care va ingrijeste ca
utilizati acest medicament si s le cereti si citeascd acest prospect. in felul acesta familia
dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste poate sa va spuna sau sa 1i spuna medicului
dumneavoastra daca sunt ingrijorati de vreuna din modificarile comportamentului dumneavoastra.
Leganto poate provoca impulsuri neobisnuite sau dorinte intense carora nu va puteti impotrivi, cum ar
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fi impulsul, tendinta sau ispita de a face lucruri care ar putea s va faca rau dumneavoastra sau altora —
simptomele sunt observate in principal la pacientii cu boala Parkinson.

Acestea pot include:

. impuls puternic de a juca jocuri de noroc prea mult — chiar daca aceasta va afecteaza grav pe
dumneavoastra sau familia dumneavoastra

o interes §i comportament sexual modificat sau crescut care cauzeaza ingrijorare semnificativa
pentru dumneavoastra sau pentru altii, de exemplu impuls sexual crescut

o cumparaturi sau cheltuieli in exces, in mod necontrolat.

o bulimie (ingerarea unor cantitati mari de alimente, intr-o perioada scurta de timp) sau mancat

compulsiv (ingerarea unei cantititi de alimente mai mari decat cele normale si mai mult decat
este necesar pentru a va satisface foamea).
Leganto poate provoca alte comportamente si gdndire anormald. Acestea pot include: \
ganduri anormale despre realitate @'
iluzii si halucinatii (vederea si auzirea unor lucruri care nu sunt reale) M m
confuzie K\

dezorientare O
comportament agresiv \
agitatie 0
delir. @'

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati vreo modifica Qmportament; el/ea va
discuta caile prin care se pot controla sau reduce aceste simpt

Reactii alergice ¢
Contactati-l pe medicul dumneavoastra daca observati s@%\le unei reactii alergice — acestea pot

include umflarea fetei, limbii sau buzelor.

Reactii adverse la utilizarea Leganto pentru hoala'Parkinson
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistuluj asistentei medicale dacd aveti vreunul din
urmatoarele efecte adverse:

Foarte frecvente: pot afecta mai L@ din 10 persoane
. durere de cap K

o senzatie de somnolenta s@me‘;ealé
o senzatie de rau (great rsaturi
o reactii la nivelul piglifsub plasture, cum ar fi inrosirea si mancarimea

cadere,*
sughi
sca greutate
ea picioarelor si a labei piciorului
zatie de sldbiciune, senzatie de oboseala
ercepere a batailor inimii (palpitatii)
constipatie, uscare a gurii, senzatie de arsurd in capul pieptului
inrosire, transpiratie exageratd, mancarime
vertij (senzatie de ,,invartire” a corpului sau a mediului inconjurator)
vederea sau auzirea unor lucruri care nu sunt reale (halucinatii)
tensiune arteriald mica la ridicarea in picioare, tensiune arteriald mare
dificultati la adormire, tulburari ale somnului, somn dificil, cogsmaruri, vise neobisnuite
miscari pe care nu le puteti controla legate de boala Parkinson (diskinezie),
pierdere a constientei, senzatie de ameteala la ridicarea in picioare din cauza scaderii tensiunii
arteriale

Frecvente: pot afé@né la 1 din 10 persoane
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incapacitate de a rezista impulsului de a efectua o activitate care este daundtoare, incluzand
participare excesiva la jocuri de noroc, actiuni repetitive fara sens, cumparaturi necontrolate sau
cheltuieli prea multe
bulimie (ingerarea unor cantitati mari de alimente, intr-o perioada scurta de timp) sau mancat
compulsiv (ingerarea unei cantititi de alimente mai mari decat cele normale i mai mult decat
este necesar pentru satisfacerea foamei)

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

Rare:

Cu frecventa necunoscuta:

vedere incetosata

crestere in greutate

reactie alergica

tensiune arteriald mica

crestere a frecventei batailor inimii \

crestere a apetitului sexual m@'

batai anormale ale inimii

disconfort si durere la nivelul stomacului é

mancarime generalizata, iritatie a pielii

adormire brusca fara niciun semn de avertizare 0
incapacitate de a obtine sau mentine erectia ®
senzatie de agitatie, dezorientare, confuzie sau paranoida

crestere sau anomalii ale valorilor rezultatelor testelor functief fi ui
tulburari de vedere, cum ar fi vederea de culori sau lumini \'

valori crescute ale creatin-fosfokinazei (CPK) (CPK este a care se gaseste 1n principal in
muschii scheletici).

<
pot afecta pana la 1 in 1.000 persoane ®\
iluzie
delir
senzatie de iritabilitate 0
agresivitate

tulburari psihotice \Q
eruptie la nivelul pielii pe parti bde corp
spasme musculare involunt& vulsii)

stie cat de frecvent apar acestea

ilizarea de doze mari de medicamente cum este Leganto — mai mult
tru boald. Aceasta este cunoscuti ca ,,sindromul dereglarii dopaminei‘ si
rea de prea mult Leganto.

dorinta intensa pen
decat este neces

poate duce la@z
diaree o gg

sindro ului cazut
rab 74 (o tulburare musculara severa, rara, care provoaca durere, sensibilitate si
abiciine musculara si poate duce la probleme cu rinichii)

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca observati vreuna din reactiile adverse
enumerate mai sus.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.
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5.  Cum se pastreaza Leganto

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie.
A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

Ce trebuie sa faceti cu plasturii utilizati si cei ramasi neutilizati
o Plasturii utilizati contin inca substanta activa ,,rotigotina“, care poate face rau altor persoane.
Indoiti plasturele utilizat, cu partea adeziva spre interior. Puneti plasturele in plicul original si

apoi aruncati-1 intr-un loc ferit, astfel incat sa nu fie la indemana copiilor.

o Nu trebuie sa aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Int
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masur#vordjuta la

protejarea mediului. K

6.  Continutul ambalajului si alte informatii 0

Ce contine Leganto ®
Substanta activa este rotigotina. @

o 4 mg/24 h
Fiecare plasture eliberecaza 4 mg rotigotina in 24 de ore. Ei plasture de 20 cm? contine
rotigotind 9,0 mg.

° 6 mg/24 h:

0\
Fiecare plasture elibereaza 6 mg de rotigotings ;e ore. Fiecare plasture de 30 cm? contine
13.5 mg de rotigotina. 0

° 8 mg/24 h:
Fiecare plasture elibereaza 8 mgﬁr igotina in 24 de ore. Fiecare plasture de 40 cm? contine

18.0 mg de rotigotina. 0

Celelalte componente sunt: Q

o poli-(dimetilsiloxan, sj e trimetilsilil)-copolimerizat, povidona K90, metabisulfit de sodiu
(E223), palmitat d il (E304) si DL-a-tocoferol (E307).

o Stratul de suport@rané din poliester siliconata, aluminizatd, acoperitd cu un strat de
pigment (dio itan (E171), pigment galben 95, pigment rosu 166) si imprimata (pigment
rosu 144, galben 95, pigment negru 7).

o Folia 1dere: membrana din poliester acoperita cu fluoropolimer transparent.

Cum Qeganto si continutul ambalajului

Legan un plasture transdermic. Este subtire si are trei straturi. Are forma patrata, cu marginile
rot . Partea exterioara este de culoare bej si are imprimat textul Leganto 4 mg/24 h sau Leganto
6 mg/24 h sau Leganto 8 mg/24 h.

Leganto este disponibil in ambalaje cu urmatoarele marimi:

Cutii care contin 7, 28, 30 sau 84 (ambalaj multiplu ce contine 3 cutii cu 28 plasturi) plasturi, in plicuri
individuale sigilate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

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

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

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a detinatorului

autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Boarapus
O CH B bearapus EOO/L
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland

*
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija) <\/
Luxembourg/Luxemburg \'O

UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559
Magyarorsza %
UCB Magyar % ft.
Tel.: +36-® 0060

L 2

Mal
Pha%\\ld Ltd.
$\ 56-21 37 64 36

Deutschland 0 ederland

Bayer Vital GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: +49-(0)214-30 513 48 \Q Tel.: +31-(0)76-573 11 40
Eesti \'0 Norge

UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: +358-92 514 4221 (Soo@ TIf: +45-32 46 24 00
EArGoa Osterreich

UCB A.E. UCB Pharma GmbH

TnA: +30-210997

oorsehd)
\

Espaiia

UCB Ph /A.

Tel: +8%. 70 34 44
Fran

UCB Pharma S.A.

Tél: +33-(0)1 47 29 44 35
Hrvatska

Medis Adria d.o.o.

Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1-46 37 395
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Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00



island Slovenska republika

Vistor hf. UCB s.1.0., organizacna zlozka

Simi: +354-535 7000 Tel: +421-(0)2 5920 2020

Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland

Tel: +39-02 300 791 Pub/Tel: +358-92 514 4221

Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: +357-22 05 63 00 Tel: +46-(0)40 29 49 00

Latvija United Kingdom \
UCB Pharma Oy Finland UCB Pharma Ltd.

Tel: +358-92 514 4221 (Somija) Tel : +44-(0)1753 534 655 0&
Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}. 0\'0

Alte surse de informatii @

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe w bs@l Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.cu/ é\,
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Leganto 2 mg/24 h
Leganto 4 mg /24 h
Leganto 6 mg/24 h
Leganto 8 mg/24 h
Plasture transdermic
Rotigotina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicam&
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi. 3 1(2
a@ ului sau

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, f:

asistentei medicale. Q

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebui &' ti altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca d voastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumnea@‘ra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ oriceposibile reactii adverse @en nate in acest prospect.

Vezi pct. 4. \
9

Ce gasiti in acest prospect . @
1. Ce este Leganto si pentru ce se utilizeaza \

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Leganto @*

3. Cum sa utilizati Leganto

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Leganto 0

6.

Continutul ambalajului si alte inforn(”\

1. Ce este Leganto si pentru @ilizeazﬁ
Ce este Leganto Q

Leganto contine substant rotigotina.

El apartine unui gru edicamente denumit agonisti ai dopaminei.
Dopamina este 0@ ta din creier, cu rol de transmitator, importanta pentru miscare.

Pentru ce s@l eaza Leganto
Leganto eaza la adulti pentru tratarea semnelor §i simptomelor de

. a Parkinson - Leganto poate fi utilizat de unul singur sau Impreuna cu un alt medicament
nu odopa.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Leganto

Nu utilizati Leganto daca:
. sunteti alergic la rotigotina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6)

e trebuie sd vi se efectueze o procedura de imagistica prin rezonanti magnetici (RMN)
(diagnostic stabilit prin imagini din interiorului corpului, obtinute prin utilizarea de energie
magnetica, in loc de raze X)

e aveti nevoie de cardioversie (tratament specific pentru tulburari ale ritmului batailor inimii).
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Imediat Tnainte de efectuarea procedurii imagistica prin rezonanta magnetica (MRI) sau de
cardioversie pentru a evita arsurile pielii trebuie sa va Indepartati plasturele Leganto deoarece
plasturele contine aluminiu. Va puteti aplica un nou plasture dupa aceea.

Daca vi se aplica oricare dintre cele de mai sus, nu utilizati Leganto. Daca nu sunteti sigur despre acest
lucru, adresati-va mai intai medicului, farmacistului sau asistentei dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Leganto, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acest lucru este necesar deoarece:

in special la Inceputul tratamentului. Leganto va poate afecta tensiunea arteriala.

o ochii dumneavoastra trebuie sa fie verificati in mod regulat in timp ce utilizati Legantp!
observati vreo problema la vederea dumneavoastra intre verificari, adresati-va ime ¢
medicului dumneavoastra. é

o dacd aveti probleme grave ale ficatului, poate fi necesar ca medicul dumn a poate sa va
modifice doza. Daca problemele ficatului dumneavoastra se inrautatesc in OPtratamentului,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

o puteti avea probleme ale pielii cauzate de plasture— vezi ,,Reactii la @1
de plasture la pct. 4.

o va puteti simti foarte somnoros sau puteti adormi brusc — \Q@ecte asupra capacitatii de
a conduce vehicule si de a folosi utilaje* la pct. 2. 6

o este necesar sa va fie verificata in mod regulat tensiunea arteriala in timp ce utilizati Leganto,

ul pielii provocate

Daca prezentati astfel de simptome dupa inceperea tratamentul& Leganto, adresati-va medicului
dumneavoastra

Medicamentele utilizate pentru tratarea bolii Parking®g shtrebuie reduse sau oprite gradual. Spuneti-i
medicului dumneavoastra daca, dupa oprirea sau re rea dozei dumneavoastra de Leganto,
manifestati simptome cum sunt depresie, anxigtate, oboseala, transpiratie sau durere.

Poate apirea pierderea constientei XQ

Leganto poate cauza pierderea constie Acest lucru se poate Intdmpla in special atunci cand
incepeti sa utilizati Leganto sau c i8¢ creste doza. Spuneti medicului dumneavoastra daca va
pierdeti constienta sau daca va Qx metit.

Modificéri in comporta gandire anormala

Leganto poate cauz%,'i adverse care determind modificari in comportamentul dumneavoastra
(modul ;n ¢l@etionati). Poate fi de folos sa spuneti unui membru al familiei dumneavoastra
sau ule‘ %} ne care va Ingrijeste ca utilizati acest medicament si sa le cereti sa citeasca acest

prosp est lucru permite familiei dumneavoastra sau persoanei care va ingrijeste sa va
@ sd 11 spund medicului dumneavoastra, cd sunt ingrijorati cu privire la unele modificari
portamentul dumneavoastra.

Acestéa includ:

. dorinta pentru doze mari de Leganto sau alte medicamente folosite pentru tratarea bolii
Parkinson

. impulsuri neobisnuite sau dorinte intense carora nu va puteti impotrivi §i care ar putea sa va faca
rdu dumneavoastra sau altora

. comportament sau gandire anormald

n

Vezi ‘Modificiri ale comportamentului dumneavoastra si gindire anormala’ la pct. 4 pentru mai
multe informatii.

Copii si adolescenti
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Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani deoarece nu se stie
daca este sigur sau eficace la acest grup de varsta.

Leganto impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati,ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Acestea includ medicamentele obtinute fara prescriptie medicala si
medicamentele pe baza de plante.

Daca sunteti tratat in acelasi timp cu Leganto si levodopa, unele reactii adverse pot deveni mai grave.
Acestea includ vederea si auzirea de lucruri care nu sunt reale (halucinatii), miscari pe care nu le puteti
controla, legate de boala Parkinson (,,diskinezie®) si umflarea picioarelor sau a labei piciorului.

o Nu luati urmétoarele medicamente in timpul administrarii Leganto, deoarece pot scad @stul
acestuia medicamente antipsihotice — utilizate pentru tratamentul anumitor boli me
. metoclopramid — utilizat pentru tratamentul gretei (senzatie neplacuta, derdu) si w@ rilor.

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Leganto, daca utilizati: \'O

o medicamente sedative cum sunt benzodiazepinele sau medicamente utiligatSpentru tratarea
bolilor mentale sau a depresiei; @.
o medicamente care scad tensiunea arteriald. Leganto poate scidea tensiufiea arteriala atunci cand

va ridicati in picioare — acest efect poate fi agravat de medica& tilizat pentru scaderea

tensiunii arteriale. 6

Medicul dumneavoastra va va aduce spune daca este sigurysa c@ma‘;i sd luati aceste medicamente in
timp ce utilizati Leganto. z

Leganto impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Avand in vedere faptul ca rotigotina ajunge in sangeMrecand prin piele, alimentele sau bauturile nu

afecteazd modul de asborbtie In organism al agestui medicament. Va rugam sa il intrebati pe medicul
dumneavoastra daca aveti voie sa consuma@ ri alcoolice in timpul tratamentului cu Leganto.

Sarcina si alaptarea \
Nu utilizati Leganto daca sunteti K :

Acest lucru este necesar din
Nu alaptati in timpul trat
trece in laptele matern
cantitdtii de lapte pr:

o A
Conducerea % elor si folosirea utilajelor
Leganto va ace sa va simtiti somnoros si este posibil sa adormiti brusc. Daca se intampla acest

lucru, u@ ¢ sa conduceti vehicule. In cazuri izolate, unele persoane au adormit in timp ce
condu hicule si acest lucru a dus la accidente rutiere.

ca efectele rotigotinei asupra sarcinii si a fatului nu sunt cunoscute.
i cu Leganto. Acest lucru este necesar din cauza ca rotigotina poate
afe afecta sugarul. De asemenea este probabil sa determine micsorarea

De asémenea nu folositi utilaje sau unelte daca va simtiti foarte somnoros — i nici va implicati intr-o
activitate care 1i poate expune pe altii sau pe dumneavoastra Ingiva unor riscuri de vitimare grava.

Leganto contine metabisulfit de sodiu (E223)
Metabisulfitul de sodiu (E223) poate provoca, rar, reactii de hipersensibilitate (alergice) severe si
bronhospasm (dificultate la respiratie cauzatd de ingustarea cailor respiratorii).

3.  Cum sa utilizati Leganto

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
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Ce concentratie a plasturilor trebuie sa utilizati
Doza de Leganto va depinde de afectiunea dumneavoastra — vezi mai jos.

Leganto este disponibil sub forma de plasturi de diferite concentratii, care elibereaza medicamentul
de-a lungul unei perioade de 24 de ore. Concentratiile sunt 2 mg/24 ore, 4 mg/24 ore, 6 mg/24 ore, 8
mg/24 ore pentru tratamentul bolii Parkinson.

S-ar putea sa folositi mai mult de un plasture pentru a ajunge la doza dumneavoastra, asa cum a fost
prescrisa de medicul dumneavostra.

Pachetul Leganto de incepere a tratamentului contine 4 ambalaje diferite (cate unul pentru fiecare
concentratie), in fiecare ambalaj fiind inclusi 7 plasturi. Aceste ambalaje sunt necesare, de regula,
pentru primele patru saptdmani de tratament; in functie de raspunsul dumneavoastra la Leganto, €ste
insa posibil sa nu fie nevoie sa folositi toate cele 4 ambalajele diferite incluse in pachet sau,
sdptdmana a 4-a, puteti avea nevoie de pachete suplimentare, contindnd doze mai mari, eas€ hu,Sint
furnizate 1n acest pachet. K\

In prima zi de tratament, incepeti cu Leganto 2 mg (ambalajul marcat cu ,,Sipti
zilnic cate un plasture transdermic Leganto 2 mg. Utilizati Leganto 2 mg timp de
daca incepeti intr-o duminica, treceti la doza urmatoare in duminica ce urmgéza).
De la inceputul celei de-a doua saptamani, utilizati Leganto 4 mg (ambalai'ul rcat cu

’) si utilizati
e (de exemplu,

»Saptaména 2”).
De la inceputul celei de-a treia saptamani, utilizati Leganto 6 mg
»Saptaména 3”).
De la inceputul celei de-a patra saptamani, utilizati Legantp 8 mbalajul marcat cu

»daptaméana 47).

ul marcat cu

Doza potrivita depinde de necesitatile dumneavoastra a

Pentru unii pacienti, 4 mg Leganto zilnic poate denstitui o doza eficienta. La majoritatea pacientilor cu
boala Parkinson 1n stadiu incipient, se ajun a potrivita dupa 3 sau 4 saptamani, la o doza de

6 mg pe zi, respectiv 8 mg pe zi. Dozaimaxigpa‘este 8 mg pe zi. La majoritatea pacientilor cu boala
Parkinson in stadiu avansat, se ajunge da\doza potrivitd dupa 3 pana la 7 sdptamani, la o doza de 8 mg
pe zi, pana la o doza maxima de 1 zi. Pentru doze mai mari de 8 mg/24 ore (doze prescrise de
medicul dumneavostra peste co tiile disponibile), mai multi plasturi trebuie sa fie aplicati pentru
a ajunge la doza finala. De e u*doza zilnica de 14 mg poate fi atinsa aplicand un plasture de 6
mg/24 ore si un plasture d /24 ore si deasemenea o doza zilnica de 16 mg poate atinsa aplicand
doi plasturi de 8 mg/24

*

la pct. 4. \

Cum sa z,u plasturii Leganto
Lega n plasture ce se aplica pe piele.

rati-va ca indepartati vechiul plasture Tnainte de a pune unul nou.

ipiti noul plasture pe o zona diferita a pielii in fiecare zi.

Lasati plasturele pe piele timp de 24 de ore, apoi indepartati-1 si puneti unul nou.
Schimbati plasturii zilnic, aproximativ in acelasi moment al zilei.

Nu tiiati plasturele Leganto in buciti.

Dacai trebuie sa i@ﬁ utilizarea acestui medicament, vedeti ,,Daca incetati sa utilizati Leganto”,

Unde se aplica plasturele
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Aplicati partea adeziva a plasturelui pe pielea curata,

uscata, sanatoasa din urmatoarele zone indicate in gri in M | Locuri de aplicare
figura alaturata: )
o Umar sau partea superioara a bragului.
o Abdomen. 4
o Flanc (partea laterala a abdomenului, cuprinsa

intre coaste si sold)
o Coapsa sau sold. “ -

Fata Lateral SpateSsSpate

Pentru a evita iritarea pielii
o Aplicati plasturele in fiecare zi pe o zona 7 Y \'

diferita a pielii. De exemplu, aplicati-1 pe partea
dreapta a corpului dumneavoastra intr-o zi, apoi
pe partea stanga a corpului dumneavoastra in
ziua urmatoare. Sau aplicati plasturele la nivelul
partii superioare a corpului intr-o zi, apoi la
nivelul partii inferioare a corpului in ziua

urmatoare.
o Nu aplicati Leganto pe aceeasi zona a pielii de

doua ori in interval de 14 zile. @
o Nu aplicati plasturele pe pielea ranita sau 6

vatimata — sau pe zone de piele piele inrosita @
*

sau iritata. \

Daca continuati sa aveti probleme cu pielea din cauz %elui, va rugam sa consultati "Probleme
cutanate cauzate de plasturele" la pct. 4 pentru mdi multe informatii.

Pentru a preveni desprinderea sau caderea plaspurelui

. Nu aplicati plasturele Intr-un loc 1n a se frece de imbricamintea stramta.

o Pe locurile unde veti aplica plas%e, u aplicati creme, uleiuri, lotiuni, pudre sau alte
produse pentru ingrijirea pielity,De asemenea, nu le aplicati pe plasturele pe care 1l purtati
deja sau 1n apropierea ace

. Daca trebuie sa aplicati
putin trei zile inainte

o Daca marginile p

ele pe o zona de piele cu par, zona respectiva trebuie rasa cu cel
plicarea plasturelui pe locul respectiv.
ui se dezlipesc, plasturele poate fi lipit cu banda adeziva medicala.

Daca plasturele caf@&ica‘gi un nou plasture pentru restul zilei — apoi inlocuiti plasturele la momentul

obignuit. A \

urile sau exercitiul fizic nu ar trebui sa fie afectat modul in care actioneazd Leganto.
e acestea, verificati daca plasture nu a cazut in urma unor astfel de activitati.
dsati zona in care este aplicat plasturele sa devina fierbinte (de exemplu expunerea prea
ultd la soare, saunele, biile fierbinti, pernele electrice sau sticlele cu apa fierbinte).

o Bij

o Daca plasturele v-a iritat pielea, pastrati zona respectiva protejata impotriva expunerii
directe la soare. Acest lucru este necesar deoarece poate sa modifice culoarea pielii.
o Nu lasati zona 1n care este aplicat plasturele sa devina fierbinte — de exemplu prea multa

lumina solara, saune, bai fierbinti, placi de incalzire sau sticle de apa calda. Acest lucru este
necesar deoarece medicamentul poate fi eliberat mai repede. Daca credeti ca a fost aplicaté prea
multa caldura, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

o Intotdeauna verificati dac plasturele nu a cazut dupi activitati cum ar fi scildatul, dusul sau
exercitiile fizice.
o Daca plasturele v-a iritat pielea, pastrati zona respectiva protejata impotriva expunerii

directe la soare, deoarece aceasta poate duce la modificarea culorii pielii
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Cum se utilizeaza plasturele

. Fiecare plasture este ambalat intr-un plic separat.

. Inainte de deschiderea plicului decideti unde urmeaza sa aplicati acest nou plasture si verificati
daca ati indepartat plasturele vechi.

. Aplicati plasturele Leganto pe piele imediat ce ati desfacut plicul si ati indepartat folia de
deschidere.

1.

Pentru a deschide plicul, —~—
tineti plicul cu ambele maini. i . 3\

Indepartati folia.

3.
Desfaceti plicul.

4.
Scoateti plasturele din p

w"@ g ¥

Partea’adeziva a plasturelui
este acoperita cu folie de
deschidere transparenta.

e  Tineti plasturele cu
ambele maini, cu folia
de deschidere spre
dumneavoastra.

-

\
y
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6.

. indoiti plasturele in
doua.

Aceast lucru face ca linia de

separatie in forma de S din

folie sa se deschida.

. Indepartati jumatate
din folia de
deschidere.

. Nu atingeti cu
degetele partea

adeziva a plasturelui.

. Tineti cealalta £ 5

jumitate a foliei rigide 4
de deschidere.

. Ap01 aplicati . L,
jumatatea adeziva a
plasturelui pe piele.

. Apasati ferm partea

adeziva a plasturelui
pe locul respectiv.

9.

Indoiti inapoi cealalta
jumatate a plasturelui si
indepartati celaltd parte a
foliei de deschidere.

AcestVucru este necesar
pentru a va asigura ca
plasturele este in contact cu
pielea si ca marginile sunt
bine lipite.

11.

Spalati-va mainile cu apa si
sdpun imediat dupa ce ati
manipulat plasturele.

Cum se indepéarteaza plasturele utilizat
. Indepartati incet si cu grija plasturele utilizat.
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o Spalati atent zona respectiva cu apa calda si sdpun. Aceasta va indeparta orice urme de adeziv
ramase pe piele. Puteti utiliza si putin ulei pentru copii, pentru a indeparta orice urma de adeziv
care nu a fost indepartata prin spalare.

. Nu folositi alcool si nici alti dizolvanti, cum este dizolvantul pentru lacul de unghii. Acestia va
pot irita pielea.

Daca utilizati mai mult Leganto decét trebuie

Utilizarea unor doze de Leganto mai mari decét cele prescrise de medic poate provoca reactii adverse
cum sunt greata sau varsaturi, tensiune arteriala mica, auzirea sau vederea de lucruri care nu exista in
realitate (halucinatii), senzatie de confuzie, senzatie de somnolenta intensa, miscari involuntare si
convulsii.

In asemenea cazuri, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la spital. Medicii ya vor

spune ce sa faceti. \

spital si

Daca ati utilizat un alt plasture fata de cel indicat de catre medic (de exemplu Leganto 4
loc de Leganto 2 mg/24 h), contactati-l imediat pe medicul dumneavoastrd sau prezentafi-

urmati recomandarile primite pentru schimbarea plasturilor . \'O

Daca ati uitat sa schimbati plasturele la ora dumneavoastra obisnuita @

o Daca ati uitat sa schimbati plasturele la ora dumneavoastra ob'&'@ schimbati-l imediat ce va
amintiti. Indepartati plasturele vechi si aplicati unul nou.

o Daca ati uitat sa aplicati un nou plasture dupa ce 1-ati sc vechi, utilizati un nou plasture
imediat ce va amintiti. . @

In ambele cazuri, schimbati acest plasture cu unul nou, IWbisnuité, in ziua urmatoare. Nu utilizati

In cazul aparitiei unei reactii neplacute, contactati medicul.

0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Leganto @

Nu intrerupeti utilizarea de Leganto fara si Qgi cu medicul dumneavoastra. O intrerupere brusca a
tratamentului poate duce la aparitia unei at&ﬁni numite sindrom neuroleptic malign, careva poate
pune viata 1n pericol. Semnele includ: aritie a miscarilor musculare (akinezie), rigiditate
musculara, febra, tensiune arterialag ild, batai rapide ale inimii (tahicardie), stare de confuzie sau
un nivel redus al starii de constigfita tde exemplu, comd).Dacd medicul dumneavoastra va spune ca
trebuie sa incetati tratament Q;ganto,_doza dumneavoastra zilnica trebuie scazuta treptat:

e Boala Parkinson — sed cu 2 mg la 2 zile.

Daca aveti orice nt uplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrgl s acistului.

4. e@ verse posibile

Ca medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd acestea nu apar la
toate persoanele. Spuneti medicului, farmacistului sau asistentei dumneavoastra daca observati vreun
efect advers.

Reactii adverse mai probabile la inceputul tratamentului

La inceputul tratamentului puteti avea o greata si varsaturi. Acestea sunt, de reguld, de intensitate
mica sau moderata si dureaza putin. Adresati-va medicului dumneavoastra daca dureazd mai mult
timp sau daca va provoaca ingrijorare.

Reactii la nivelul pielii provocate de plasture

o Puteti dezvolta inrosire sau mancarime la nivelul pielii in locul in care a fost plasturele — aceste
reactii sunt de obicei de intensitate micd sau moderata.
o In mod normal, reactiile dispar in cateva ore — dupa ce ati indepartat plasturele.
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° Adresati-va medicului dumneavoastra daci aveti o reactive la nivelul pielii care dureaza mai
mult de cateva zile sau care este severa. De asemenea faceti acest lucru daca se raspandeste in
afara zonei de piele care a fost acoperita de plasture.

o Evitati expunerea la lumina soarelui si la aparate de bronzat pe zonele de piele care prezinta
vreun fel de reactii la nivelul pielii provocate de plasture.
o Pentru a contribui la evitarea reactiilor la nivelul pielii, trebuie sa aplicati plasturele pe o zona

diferitd de piele in fiecare zi si sa utilizati aceeasi zona din nou numai dupa 14 zile.

Poate sa apara pierderea constientei
Leganto poate sd provoace pierderea constientei. Aceasta se poate Intampla in special atunci cand
incepeti sa utilizati Leganto sau cand vi se creste doza. Spuneti medicului dumneavoastra daca va

pierdeti constienta sau daca va simgiti ametit. \
Modificari in comportament si gindire anormala

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati vreo modificare in comportament ire sau
ambele; modificarile sunt enumerate mai jos. Acesta va discuta cu dumneavoastradespre
modalitati de tratament sau de reducere a simptomelor. O

Poate fi util sa spuneti unui membru al familiei dumneavoastra sau unei perso@re va ingrijeste ca
utilizati acest medicament si s le cereti si citeascd acest prospect. in felul a@ amilia
dumneavoastra sau persoana care va Ingrijeste poate sa va spuna sau sa 1i sputd medicului
dumneavoastra daca sunt ingrijorati de vreuna din modificarile com @ntului dumneavoastra.
Leganto poate provoca impulsuri neobisnuite sau dorinte intense “&.ﬂu va puteti impotrivi, cum ar
fi impulsul, tendinta sau ispita de a face lucruri care ar putea sa f% rau dumneavoastra sau altora —
simptomele sunt observate in principal la pacientii cu boald Pa@on.

Acestea pot include:

o impuls puternic de a juca jocuri de noroc preasmuldh— chiar daca aceasta va afecteaza grav pe
dumneavoastra sau familia dumneavoastra

o interes si comportament sexual modificat Sau crescut care cauzeaza ingrijorare semnificativa
pentru dumneavoastra sau pentru altj#; emplu impuls sexual crescut

o cumparaturi sau cheltuieli in ex od necontrolat

o bulimie (ingerarea unor cantitat Xl de alimente, intr-o perioada scurtd de timp) sau mancat
compulsiv (ingerarea unei c& de alimente mai mari decat cele normale si mai mult decat
este necesar pentru a va e foamea)

Leganto poate provoca al ortarnente si gandire anormald. Acestea pot include:

o ganduri anormal re realitate

o iluzii si haluc vederea si auzirea unor lucruri care nu sunt reale)

o confuzie

o dezori

o co ent agresiv

. .

[ ]

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati vreo modificare in comportament; el/ea va
discuta caile prin care se pot controla sau reduce aceste simptome.

Reactii alergice
Contactati-l pe medicul dumneavoastra daca observati semne ale unei reactii alergice — acestea pot
include umflarea fetei, limbii sau buzelor.

Reactii adverse la utilizarea Leganto pentru boala Parkinson

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca aveti vreunul din
urmatoarele efecte adverse:
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Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

durere de cap

senzatie de somnolenta sau ameteala

senzatie de rau (greatd), varsaturi

reactii la nivelul pielii sub plasture, cum ar fi Inrosirea si mancarimea

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

cadere
sughit
scadere in greutate
umflarea picioarelor si a labei piciorului
senzatie de slabiciune, senzatie de oboseala \'
percepere a batailor inimii (palpitatii) @
constipatie, uscare a gurii, senzatie de arsurd in capul pieptului . m
inrosire, transpiratie exagerata, mancarime \
vertij (senzatie de ,,invartire” a corpului sau a mediului inconjurator) K
vederea sau auzirea unor lucruri care nu sunt reale (halucinatii) \'O
tensiune arteriald mica la ridicarea in picioare, tensiune arteriala mare Q
dificultati la adormire, tulburari ale somnului, somn dificil, cosmaruri@. eobisnuite
miscari pe care nu le puteti controla legate de boala Parkinson (diskine%i¢)
pierdere a constientei, senzatie de ameteala la ridicarea in pici in cauza scaderii tensiunii
arteriale K
incapacitate de a rezista impulsului de a efectua o activit este ddunatoare, incluzand
participare excesiva la jocuri de noroc, actiuni repeﬁtive@ sens, cumparaturi necontrolate sau
cheltuieli In exces \
bulimie (ingerarea unor cantitati mari de alim @tr-o perioada scurtd de timp) sau mancat
compulsiv (ingerarea unei cantitéti de alim 1 mari decét cele normale i mai mult decat
este necesar pentru satisfacerea foamei)

2

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 di persoane

Rare:

vedere incetosata

crestere In greutate 0\
reactie alergica \
tensiune arteriald mica 9
crestere a frecventei b, inimii
crestere a apetitulyi
batai anormale alg imimii

disconfort si &@e la nivelul stomacului
mancayi @ ralizata, iritatie a pielii
ado 'n&)scé fara niciun semn de avertizare
inc ¢ de a obtine sau mentine erectia
e de agitatie, dezorientare, confuzie sau paranoida

ere sau anomalii ale valorilor rezultatelor testelor functiei ficatului
ulburari de vedere, cum ar fi vederea de culori sau lumini
valori crescute ale creatin-fosfokinazei (CPK) (CPK este o enzima care se gaseste n principal in
muschii scheletici).

pot afecta pana la 1 in 1.000 persoane
iluzie

delir

senzatie de iritabilitate

agresivitate

tulburéri psihotice

eruptie la nivelul pielii pe parti mari de corp
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o spasme musculare involuntare (convulsii)

Cu frecventa necunoscuti: nu se stie cat de frecvent apar acestea

o dorinta intensa pentru utilizarea de doze mari de medicamente cum este Leganto — mai mult
decat este necesar pentru boald. Aceasta este cunoscuti ca ,,sindromul dereglarii dopaminei‘ si
poate duce la utilizarea de prea mult Leganto.

. diaree
. sindromul capului cazut
° rabdomioliza (o tulburare musculara severa, rard, care provoaca durere, sensibilitate si

slabiciune musculara si poate duce la probleme cu rinichii)

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca observati vreunul di
efectele adverse enumerate mai sus.

Raportarea reactiilor adverse ‘Q
u

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistalur

asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prqsp -@ Dle asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de rapotcta
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizaréa devi
suplimentare privind siguranta acestui medicament. @.

<
5. Cum se pastreaza Leganto 6\'
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilos.
Nu utilizati acest meidcament dupa data de expirare 1 @pe eticheta si pe cutie.
A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

Ce trebuie sa faceti cu plasturii utilizati ﬁgmasi neutilizati

. Plasturii utilizati contin inca substant@activa ,,rotigotina”, care poate face rau altor persoane.
Indoiti plasturele utilizat, cu pa deziva spre interior. Puneti plasturele in plicul original si
apoi aruncati-l intr-un loc féiitNastfel incat sa nu fie la indeméana copiilor.

o Nu aruncati niciun m Qent pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati ntele pe care nu le mai folosi{i. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului. &

6. Contie@bala]ulul si alte informatii

Cec i@eganto
Supsta tiva este rotigotina.
o g/24 h

iecare plasture elibereaza 2 mg rotigotina in 24 de ore. Fiecare plasture de 10 cm? contine
rotigotind 4,5 mg.

o 4 mg/24 h
Fiecare plasture elibereaza 4 mg rotigotina in 24 de ore. Fiecare plasture de 20 cm? contine
rotigotind 9,0 mg.

o 6 mg/24 h

Fiecare plasture elibereaza 6 mg rotigotina in 24 de ore. Fiecare plasture de 30 cm? contine
rotigotind 13,5 mg.
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o 8 mg/24 h
Fiecare plasture elibereaza 8 mg rotigotina in 24 de ore. Fiecare plasture de 40 cm? contine
rotigotind 18,0 mg.

Celelalte componente sunt:

. poli-(dimetilsiloxan, silicat de trimetilsilil)-copolimerizat, povidona K90, metabisulfit de sodiu
(E223), palmitat de ascorbil (E304) si DL-a-tocoferol (E307).
. Stratul de suport: membrana din poliester siliconatd, aluminizata, acoperita cu un strat de

pigment (dioxid de titan (E171), pigment galben 95, pigment rosu 166) si imprimata (pigment
rosu 144, pigment galben 95, pigment negru 7).
. Folia de deschidere: membrana din poliester acoperita cu fluoropolimer transparent.

Cum arata Leganto si continutul ambalajului
Leganto este un plasture transdermic. Este subtire si are trei straturi. Are forma patrata, cu
rotunjite. Partea exterioara este de culoare bej si are imprimat textul Leganto 2 mg/24 h

6 mg/24 h sau 8 mg/24 h.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata 0
UCB Pharma S.A. (b.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles, \@

Belgia 6
Fabricant . @

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

Belgia 0

Pentru orice informatii despre acest m icszt, va rugam sa contactati reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata: 0

Belgié/Belgique/Belgien Q Lietuva
UCB Pharma SA/NV @ UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg

Tél/Tel: +32-(0)2 559 92&
Boarapus %

1O CU B B’LJ;IF O
Temn.: +359—(a@30 49

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49-(0)214-30 513 48

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



Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E\rada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354 -7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 05 63 00

Latvija @
UCB Pharma Oy Finla
Tel: +358-92 514 42%‘ ofnija)

*

S
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Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C* S.A.

Tel: +351-22 986 61 00 3 &
N\

Roménia é
UCB Pharma Romania Sl&

Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 5

Slovenskdgepublika

UCB s%;0., organizacna zlozka
Tel -(0)2 5920 2020

@ni/Finland
CB Pharma Oy Finland

>

Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0) 40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44-(0)1753 534 655

tii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
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