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POVZETEK GLAVNIH ZNAC

I@S‘l‘l ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Leganto 1 mg/24 h transdermalni obliz
Leganto 3 mg/24 h transdermalni obliz

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Leganto 1 mg/24 h transdermalni obliz
En obliZ sprosti 1 mg rotigotina v 24 urah. En obliZ s povr$ino 5 cm? vsebuje 2,25 mg rotigotina.

Leganto 3 mg/24 h transdermalni obliz
En obliZ sprosti 3 mg rotigotina v 24 urah. En obliz s povr$ino 15 cm? vsebuje 6,75 mg rotigot@

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1. @

3. FARMACEVTSKA OBLIKA Q\

transdermalni obliz
Tanek, matriksni, kvadratni obliZ z zaobljenimi robovi, sestavljen iz treh pqy

*
Leganto 1 mg/24 h transdermalni obliz \Q
Zunanja stran oporne plasti je rumenorjave barve, z natisnjenim @) ‘Leganto 1 mg/24 h’.

*

Leganto 3 mg/24 h transdermalni obliz
Zunanja stran oporne plasti je rumenorjave barve, z natij pim napisom ‘Leganto 3 mg/24 h’.

")
4.1 Terapevtske indikacije @

4. KLINICNI PODATKI
(@

Zdravilo Leganto je indicirano za simpt6tmatsko zdravljenje zmerne do hude idiopati¢ne oblike
sindroma nemirnih nog (RLS — R@ss Legs Syndrome) pri odraslih.

4.2 Odmerjanje in naé}\ abe

Odmerjanje 0

*
Priporocila za @anje so v nominalnih odmerkih.

Enkratnj d@' odmerek zacnemo z 1 mg/24 h. Odvisno od odziva posameznega bolnika lahko
odmgr eCujemo v tedenskih korakih po 1 mg/24 h, do najvec¢jega odmerka 3 mg/24 h. Potrebo
p aljfjem zdravljenju je treba pretehtati vsakih 6 mesecev.

Zdravilo Leganto namestimo enkrat na dan. Obliz je treba namestiti vsak dan ob priblizno istem ¢asu.
Obliz ostane na kozi 24 ur, nato ga nadomestimo z novim, za katerega izberemo drugo mesto

namestitve.

Ce bolnik pozabi namestiti obliZ ob obi¢ajnem &asu ali &e se obliz odlepi, mora za preostanck tega
dneva namestiti nov obliz.

Prekinitev zdravljenja

Zdravljenje z oblizem zdravila Leganto je treba prekiniti postopno. Dnevni odmerek zmanjsujemo v
korakih po 1 mg/24 h, po moznosti vsak drugi dan, do popolne odtegnitve zdravila Leganto (glejte



poglavje 4.4). Ob upostevanju navedenega postopka ni bilo opaziti poslabSanja stanja (poslabSanje
simptomov z intenziteto, vi§jo od zaetne, po prekinitvi zdravljenja).

Posebne populacije

Jetrna okvara

Prilagajanje odmerka pri bolnikih z blago do zmerno jetrno okvaro ni potrebno. Previdnost je potrebna
pri bolnikih s hudo jetrno okvaro, ki se lahko odraza z manjsim oc¢istkom rotigotina. Uporaba
rotigotina v tej ciljni skupini ni bila raziskana. Ce se jetrna okvara poslabsa, bo lahko potrebno
zmanjSanje odmerka.

Ledvicna okvara

dializo, ni potrebno. Akutno poslabsanje ledvi¢ne funkcije lahko neprlcakovano povzr
rotigotina (glejte poglavje 5.2).

Pediatricna populacija Q

Varnost in uc¢inkovitost rotigotina pri otrocih in mladostnikih $e nista bili ani. Trenutno
razpolozljivi podatki so navedeni v poglavju 5.2, vendar priporocil 9 (%rj anju ni mogoce dati.

Nadin uporabe Q

*
Zdravilo Leganto je za transdermalno uporabo. \\
Obliz namestimo na ¢isto, suho, neposkodovano zdr 70 na trebuhu, stegnih, kolkih, bokih,
ramah ali nadlahteh. Obliza 14 dni ne nameS¢am o mesto. Zdravila Leganto ne smemo namestiti
na rdeco, razdrazeno ali poskodovano kozo jglej glavje 4.4).
Priprava in ravnanje z zdravilom QCJ
Vsak obliz je pakiran v za$¢itno vrecko,@porabiti pa ga je treba takoj po odprtju zas¢itne vrecke. Eno
polovico zascitne plasti odstrani pljivo stran namestimo in mo¢no pritisnemo na kozo. Nato obliz
prepognemo nazaj in odstrani rugo polovico zascitne plasti. Lepljive strani obliza se ne smemo

dotakniti. Obliz priblizno 3& nd trdno pritiskamo z dlanjo, da se dobro prilepi.
Obliza se ne sme rezatina dele.

Kontra@ue

Preobc tlp& za zdravilno u¢inkovino ali katero koli pomoZno snov, navedeno v poglavju 6.1.
% onanc¢no slikanje ali kardioverzija (glejte poglavje 4.4).

4.4 osebna opozorila in previdnostni ukrepi

Magnetnoresonancéno slikanje in kardioverzija

Oporna plast obliza zdravila Leganto vsebuje aluminij. Ce je treba pri bolniku opraviti
magnetnoresonancno slikanje (MRI) ali kardioverzijo, obliz zdravila Leganto odstranimo, da
preprecimo opekline koze.

Ortostatska hipotenzija

Znano je, da agonisti dopamina okvarijo sistemsko regulacijo krvnega tlaka, kar povzroca
posturalno/ortostatsko hipotenzijo. Ta pojav so opazili tudi pri zdravljenju z rotigotinom, vendar je
bila incidenca podobna kot pri bolnikih, ki so prejemali placebo.



Zlasti v zaCetku zdravljenja je zaradi sploSnega tveganja za z dopaminergi¢nim zdravljenjem povezano
ortostatsko hipotenzijo priporoceno nadzorovati krvni tlak.

Sinkopa

V klini¢nih preskusanjih z rotigotinom so opazili sinkopo, katere pogostnost je bila podobna kot pri
bolnikih, ki so prejemali placebo. Ker so bili bolniki s klini¢cno pomembno srénozilno boleznijo
izkljuceni iz teh $tudij, je treba bolnike s hudo sré¢nozilno boleznijo vprasati o simptomih sinkope in
predsinkope.

Nenaden spanec in somnolenca

Rotigotin je povezan s somnolenco in epizodami nenadnega spanca. Porocali so o nenadne
med dnevnimi aktivnostmi, v nekaterih primerih brez zavedanja kakr$nihkoli opozorilnih
Zdravniki morajo redno ocenjevati dremavost ali zaspanost bolnikov, kajti bolniki dre
zaspanosti morda ne bodo omenili, dokler ne bodo neposredno vprasani. Treba je raz(

zmanjSanju odmerka ali prekinitvi zdravljenja. Q

Motnje pri kontroli drazljajev in druge sorodne motnje @'

Bolnike je treba redno nadzorovati glede razvoja motenj pri kontrolj jajev in sorodnih motenj,
vkljuéno z dopaminskim disregulacijskim sindromom. Bolniki in ci se morajo zavedati, da se

lahko pri bolnikih, zdravljenih z agonisti dopamina, vklju¢no z rotigdtidom, pojavijo vedenjski
simptomi motenj kontrole drazljajev kot so patolosko haza @ povecan libido, hiperseksualnost,
kompulzivno zapravljanje ali nakupovanje, prenajedanje i ulzivno prehranjevanje. Pri nekaterih
bolnikih so pri zdravljenju z rotigotinom opazili dopaminskiJdistegulacijski sindrom. Razmisliti je
treba o zmanjs$anju odmerka/postopnem prenehanju “&A pojavijo tak$ni simptomi.

Maligni nevrolepti¢ni sindrom S 6

Pri nenadni prekinitvi dopaminergiénegaéﬁ enja so porocali o simptomih, ki kaZejo na maligni
nevrolepti¢ni sindrom. Zato se pripor% se zdravljenje opusca pocasi (glejte poglavje 4.2).
Sindrom odtegnitve dopaminskeg@onista

Pri nenadni prekinitvi dopa ¢nega zdravljenja so porocali o simptomih, ki kazejo na sindrom
odtegnitve dopaminskeg sta (na primer bolecina, utrujenost, depresija, znojenje in anksioznost),
zato se priporoca, da se zdravljenje opusca pocasi (glejte poglavje 4.2).

<
Nenormalno mié(l\}e in vedenije

Porocalj %wrmalnem misljenu in vedenju, ki se lahko kaze z razli¢nimi znaki, vkljucno s
paranoidnii mislimi, blodnjami, halucinacijami, zmedenostjo, psihoti¢nim vedenjem,
deZotie

anostjo, agresivnim vedenjem, agitiranostjo in delirijem.

Fibroti¢ni zapleti

Pri nekaterih bolnikih, ki so zdravljeni z dopaminergi¢nimi snovmi, pridelanimi iz ergota, so porocali
o primerih retroperitonealne fibroze, pljucnih infiltratov, plevralnega izliva, plevralne odebelitve,
perikarditisa in sréne valvulopatije. Ti zapleti lahko po prekinitvi zdravljenja izginejo, vendar pa ne
vedno popolnoma.

Ceprav naj bi bile te nezelene reakcije povezane z ergolinsko strukturo teh spojin, ni znano, ali jih
povzrocajo tudi drugi agonisti dopamina, ki niso pridelani iz ergota.



Nevroleptiki

Bolnikom, ki jemljejo agoniste dopamina, se proti bruhanju ne sme dajati nevroleptikov (glejte tudi
poglavje 4.5).

Okulisti¢ni nadzor

Okulisti¢ni nadzor se priporoca v rednih ¢asovnih presledkih ali ¢e se pojavijo motnje vida.

Namestitev obliza v vro¢em

Mesto namestitve obliza ne sme biti izpostavljeno zunanji toploti (pretirani son¢ni svetlobi,
ogrevalnim blazinam in drugim virom toplote, kot sta savna ali vroca kopel).

"

Reakcije na mestu aplikacije @

Na mestu aplikacije lahko nastanejo kozne reakcije, ki so ponavadi blage do zmerne@ aplikacije
je priporocljivo vsak dan zamenjati (npr. z desne strani na levo in z zgornjega del
spodnjega). Istega mesta se v 14 dneh ne sme uporab1t1 znova. Ce se pojavijo @na mestu
aplikacije, ki trajajo veC kot nekaj dni ali ne izginejo, e se slabsajo ali Ce s 1]0 zunaj mesta
uporabe, je treba oceniti razmerje koristi in tveganja zdravljenja za tega b

Ce se zaradi transdermalnega sistema pojavijo kozni izpu$éaji ali jek azdraiena, se je treba
izogibati izpostavljanju tega mesta neposredni soncni svetlobi, do X oza ne zaceli, saj lahko
izpostavljanje povzroci spremembe barve koZe.

Ce se pojavijo splosne kozne reakcije (npr. alergijski izpuéga@ucno z eritematoznim, makuloznim

ali papuloznim izpuscajem, ali pruritus), povezane z upor 17a zdravila Leganto, je treba
zdravljenje z zdravilom Leganto prekiniti. :
Periferni edem O

Periferni edem so opazili v klini¢nih preskﬂ@h pri bolnikih z RLS.

Avgmentacija A@

Pojavi se lahko avgmentacija. Av@ﬂacua v tem primeru pomeni zgodnji pojav simptomov zvecer
(ali celo popoldne), povecano, t simptomov in raz§iritev simptomov po drugih delih telesa. V
dolgoro&nih kliniénih §tudij otigotinom, so vecino epizod avgmentacije opazili v prvem in
drugem letu zdravljenja. rkom, ki so ve¢ji od odobrenega razpona odmerkov za RLS se je treba
izogibati, saj lahko t@iv e do visjih stopenj avgmentacije (glejte poglavje 5.1).

Obcutljivost na &1

Zdravil @0 vsebuje natrijev metabisulfit. Sulfit lahko povzroci alerglj ski tip reakcg, ki pri
obzt@ udeh vkljucujejo simptome anafilaksije in zivljensko ogrozujoc¢e ali manj hude epizode

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Rotigotin je agonist dopamina, zato se predpostavlja, da lahko antagonisti dopamina, kot so
nevroleptiki (npr. fenotiazini, butirofenoni, tioksanteni) ali metoklopramid, zmanj$ajo u¢inkovitost
zdravila Leganto in se je treba njihovi so¢asni uporabi izogibati. Zaradi morebitnega aditivnega u¢inka
je potrebna previdnost, kadar bolniki v kombinaciji z rotigotinom jemljejo sedative ali druge zaviralce
centralnega zivenega sistema (npr. benzodiazepine, antipsihotike, antidepresive) ali alkohol.

Soc¢asna uporaba L-dope in karbidope z rotigotinom ni imela u¢inka na farmakokinetiko rotigotina,
rotigotin pa ni imel u¢inka na farmakokinetiko L-dope in karbidope.



Soc¢asna uporaba domperidona in rotigotina ne vpliva na farmakokinetiko rotigotina.

Soc¢asna uporaba omeprazola (inhibitor CYP2C19) v odmerkih 40 mg/dan nima nobenega vpliva na
farmakokinetiko in metabolizem rotigotina pri zdravih prostovoljcih.

Socasna uporaba rotigotina (3 mg/24 h) ni vplivala na farmakodinamiko in farmakokinetiko peroralnih
kontraceptivov (0,03 mg etinilestradiol, 0,15 mg levonorgestrel). Interakcije z drugimi oblikami
hormonske kontracepcije niso bile raziskane.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Zenske v rodni dobi, kontracepcija pri Zenskah

Za preprecevanje nosecnosti med zdravljenjem z rotigotinom morajo zenske v rodni dobi up @ati
ustrezno kontracepcijo. &

Nosecnost @

Ni zadostnih podatkov o uporabi rotigotina pri noseénicah. Studije na Zivalih k&o kakr$nihkoli

teratogenih ucinkov pri podganah in kuncih, vendar so pri podganah in misi ili toksi¢ne ucinke
na zarodek pri odmerkih, ki so bili toksicni za mater (glejte poglavje 5.3). Mozno tveganje za ljudi ni
znano. Rotigotina se med nose¢nostjo ne sme uporabljati.

%
Dojenje \
Dojni )

Rotigotin zmanjsa izlo¢anje prolaktina pri ¢loveku, zato j \%ovano zaviranje laktacije. Studije na
podganah so pokazale, da se rotigotin in/ali njegovi pre i izlo¢ajo v materino mleko. Zaradi
pomanjkanja podatkov pri ¢loveku naj bi dojenje m vljenjem prekinili.

Plodnost 6
"]
Za informacije o Studijah plodnosti glejte@je 5.3.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje inﬁravljanja s stroji

V na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

nom in pri katerih se pojavita somnolenca in/ali epizode
nenadnega spanca, mor@ ozoriti, da naj ne vozijo ali opravljajo aktivnosti (npr. upravljanje
strojev), pri katerih Jahko%aradi zmanjSane budnosti sebe ali druge izpostavijo povecanemu tveganju
za resne poskod rti, vse dokler taki ponavljajoci se napadi in somnolenca ne prenehajo (glejte
tudi poglavji 4.441Y5).

Rotigotin ima lahko pomemb
Bolnike, ki se zdravijo z T

4.8 e&l@' ucinki

P tek=Varnostnega profila

Z analizo zbranih, s placebom nadzorovanih klini¢nih preskusanj, v katerih je sodelovalo

748 bolnikov, zdravljenih z zdravilom Leganto, in 214 bolnikov, ki so prejemali placebo, so ugotovili,
da se je pri 65,5 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Leganto, in pri 33,2 % bolnikov, ki so prejemali
placebo, pojavil vsaj en nezelen ucinek.

Na zacetku zdravljenja se lahko pojavijo dopaminergicni neZeleni ucinki, kot sta navzea in bruhanje.
Ponavadi so blagi ali zmerni ter prehodni, tudi ¢e se zdravljenje nadaljuje.

Nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri ve¢ kot 10 % bolnikov, zdravljenih s transdermalnim
oblizem zdravila Leganto, so navzea, reakcije na mestu aplikacije, asteni¢na stanja in glavobol.



Pri preskusanjih, v katerih so mesto aplikacije spreminjali po navodilih iz povzetka glavnih znacilnosti

zdravila in navodila za uporabo, so se reakcije na mestu aplikacije pojavile pri 34,2 % od

748 bolnikov, ki so uporabljali transdermalni obliz zdravila Leganto. Vecina reakcij na mestu
aplikacije je bila blagih ali zmernih, omejenih na mesto aplikacije, zdravljenje z zdravilom Leganto pa
so zaradi njih prekinili le pri 7,2 % vseh bolnikov, ki so prejemali zdravilo Leganto.

Delez prekinitev zdravljenja

V 3 klini¢nih preskuSanjih so raziskovali delez prekinitev zdravljenja v ¢asovnem obdobju do 3 let.
Prvo leto je prekinilo zdravljenje 25-38 % oseb, drugo leto 10 % in tretje leto 11 %.
Voditi bi bilo treba periodi¢no oceno ucinkovitosti, skupaj z oceno varnosti, vkljuc¢ujo¢ avgmentacijo.

Tabelariéni seznam nezelenih uéinkov

V spodnyji tabeli so navedeni nezeleni ucinki zdravila, zbrani v zgoraj omenjenih zdruzeni

bolnikih s sindromom nemirnih nog in iz izkusenj v obdobju trzenja. V organskih siste

ucinki razvr$ceni po pogostnosti (Stevilo bolnikov, pri katerih se pricakuje, da bodo

takole: zelo pogosti (> 1/10); pogosti (= 1/100 do < 1/10); obc¢asni (> 1/1.000 do

1/10.000 do < 1/1.000); zelo redki (< 1/10.000); neznana (ni mogoce oceniti ﬁp ozljivih
osti.

podatkov).V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u¢inki navedeni po padaj

@J ah na
nezeleni

akc1] 0)

) redki (>

v

Organski Zelo pogosti Pogosti Obcasm Redki Neznana
sistem po
MedDRA (\\
Bolezni preobcutljivost, ki
imunskega lahko vkljucuje \\
sistema angioedem, edem O
jezika in edem ‘A
ustnic O
Psihiatri¢ne napadi 6 obsesivno nasilno dopaminski
motnje spanca/ne@n kompulzivna vedenje/ disregulacijski
spanec motnja, agresivnost®, | sindrom¢,
motg% Inega agitiranost dezorientira- | motnje
Zelefja nost? zaznavanja®
jucno s (vkljucno s
. 6>1perseksualnostj0, halucinacijami,
\ povecanim vizualnimi
Q libidom), halucinacijami,
nespecnost, motnje zvocnimi
0%0 spanja, nenavadne halucinacijami,

sanje, motnje pri
kontroli
drazljajev®
(vkljucno s
patoloSkim
hazardiranjem,
ponavljanjem
nesmiselnih dejanj,
prenajedanjem/
motnjami
prehranjevanja®
kompulzivnim

nakupovanjem®)

iluzijami), no¢na
mora‘, paranoja’,
zmedenost®,
psihoti¢ne
motnje®,
blodnje®, delirij*




Organski Zelo pogosti Pogosti Obcasni Redki Neznana
sistem po
MedDRA
Bolezni glavobol somnolenca omotica®, motnje
Zivievja zavesti NEC®
(vkljuéno s
sinkopo,
vazovagalno
sinkopo, izgubo
zavesti),
diskinezija®,
posturalna
om %&e'
ﬂ&vulzij e°
Ocesne O&avmeglj en vid®,
bolezni & okvara vida®,
0 fotopsija®
USesne N vrtoglavica®
bolezni, @'
vkljuéno z /\/
motnjami . @
labirinta \
Sréne bolezni Q‘ I palpitacije®,
N @ atrijska
\\ fibrilacija®,
AO supraventriku-
N larna tahikardija®
Zilne bolezni hipertenzija é ortostatska hipotenzija®
o hipotenzija
Bolezni dihal,
prsnega kosa kolcanje®

in

W

mediastinalne
ga prostora ,‘Q'
Bolezni navzea . Q)ruhanje, dispepsija zaprtje®, suha
prebavil \ usta®, bolecina v
trebuhu®,
N al driska®
Bolezni koZe ’\V pruritus eritem®,
in podkozja A hiperhidroza®,
@, razsirjen
’K pruritus,®
é} drazenje koze®,
% kontaktni
dermatitis®,
raz§irjen
izpuscaj®
Motnje erektilna
reprodukcije disfunkcija®
in dojk




Organski Zelo pogosti Pogosti Obc¢asni Redki Neznana
sistem po
MedDRA
Splosne reakcije na mestu razdraZljivost,
teZave in aplikacije® periferni edem
spremembe (vklju¢no z
na mestu eritemom,
aplikacije pruritusom,
drazenjem,
izpuscajem,
dermatitisom,
mehurji, bolecino,
ekcemom, vnetjem, \
oteklino, @
razbarvanjem, "Q
papulami, O\
lupljenjem, K
koprivnico, Q
preobcutljivostjo),
astenicna stanja® @‘
(vkljucno z /\/
utrujenostjo, . @
astenijo, splosnim \
slabim pocutjem) Ao
Preiskave ¢ - zmanjsanje
\\ telesne mase®,
O poviSanje ravni
‘A jetrnih encimov®
O (vklju¢no z
3 é AST, ALT, y
0 GT), poveéanje
@ telesne mase®,
A pospeseno bitje
srca®, zviSan
(058 CPK*
Poskodbe, . é v padci®
zastrupitve in
zapleti pri Q\
posegih Pal
Bolezni *\\J rabdomioliza®
miSi¢no- A\
skeletnega %
sistema in
vezivneg
tkiva »

“TzrazAisoke stopnje

® Opazeno pri odprtih Studijah
¢ Opazeno v postmarketinskem obdobju
4Opazeno v bazi podatkov dvojno slepe s placebom nadzorovane Studije iz leta 2011
¢ OpaZzeno pri Studijah z bolniki s Parkinsonovo boleznijo




Opis izbranih nezelenih uéinkov

Nenaden spanec in somnolenca

Rotigotin je povezan s somnolenco, vklju¢no s prekomerno dnevno somnolenco, in epizodami
nenadnega spanca. V posameznih primerih je nastopil "nenaden spanec" med voznjo, zaradi katerega
so se zgodile prometne nesrece (glejte tudi poglavji 4.4 in 4.7).

Motnje pri kontroli drazljajev

Pri bolnikih, zdravljenih z agonisti dopamina, vklju¢no z rotigotinom, se lahko pojavi patolosko
hazardiranje, povecan libido, hiperseksualnost, kompulzivno zapravljanje ali nakupovanje,
prenajedanje in kompulzivno prehranjevanje (glejte poglavje 4.4).

"

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih @
Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je §§0 bno.
Omogoca namrec stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. avstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku, zdragila na nacionalni
center za poroc¢anje, ki je naveden v Prilogi V. 4/

4.9 Preveliko odmerjanje . @
Simptomi Q\
&

inami¢nim profilom agonistov
nimi gibi, halucinacijami, zmedenostjo,
imulacije.

Najverjetnejsi nezeleni ucinki bi lahko bili povezani s far
dopamina, vklju¢no z navzeo, bruhanjem, hipotenzijo,
konvulzijami in drugimi znaki osrednje dopaminergig

U
Zdravljenje y

Za preveliko odmerjanje agonistov dopaé) znanega antidota. Ob sumu na preveliko odmerjanje
je treba razmisliti o odstranitvi obliza % #¢Vv). Po odstranitvi obliza (oblizev) se vnos zdravilne
ucinkovine ustavi in plazemska koncentFacija rotigotina se hitro zmanj$a. Bolnika je treba skrbno
nadzorovati, vklju¢no s frekvenc ja srca, srénim ritmom in krvnim tlakom.

Pri zdravljenju prevelikega odsietjanja bodo morda potrebni splosni podporni ukrepi za vzdrZzevanje
vitalnih znakov. Ni priéak(’)\( a bi bila dializa koristna, ker rotigotina ne moremo odstraniti z
dializo.

Ceje prekinitevz&@nja z rotigotinom nujna, jo je treba izvesti postopoma, da se prepreci
nevrolepti¢ni r@u sindrom.

5. %@&’[AKOLogKE LASTNOSTI

5.1 armakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: Antiparkinsoniki, agonisti dopamina; oznaka ATC: N04BC09

Rotigotin je neergolini¢ni agonist dopamina za zdravljenje znakov in simptomov Parkinsonove
bolezni in sindroma nemirnih nog.

Mehanizem delovanja

Domneva se, da rotigotin doseze zdravilni uéinek na Parkinsonovo bolezen z aktivacijo receptorjev
Ds, D in Dy kavdatnega jedra ter putamena v mozganih.
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Natanc¢en mehanizem delovanja rotigotina pri zdravljenju sindroma nemirnih nog (RLS - Restless
Legs Syndrom) ni poznan. Domneva se, da bi lahko rotigotin u¢inkoval zlasti preko dopaminergi¢nih
receptorjev.

Farmakodinamiéni uéinki

Zaradi delovanja na razli¢nih podtipih receptorjev in njihove razporeditve v mozganih je rotigotin
agonist na receptorjih D, in D3, ki deluje tudi na receptorje D1, D4 in Ds. Pri nedopaminergi¢nih
receptorjih ima rotigotin antagonisticno delovanje na receptorje o 2B in agonisti¢no delovanje na
receptorje SHT1A, na SHT2B receptorje pa ne deluje.

Klini¢na u¢inkovitost

idiopati¢nim sindromom nemirnih nog (RLS - Restless Legs Syndrome). Ucinkovitost je bi azana
v kontrolnih $tudijah na bolnikih, zdravljenih do 29 tednov. U¢inek so vzdrzevali v ob@

mesecev. &

Primarna parametra ucinkovitosti sta sprememba izhodi§¢ne vrednosti na med; r& lestvici
sindroma nemirnih nog (IRLS - International Restless Legs Syndrome Rati e) in sprememba
stopnje 1 splosne ocene klini¢nega stanja — resnost bolezni (Clinical GlobalWptpressions Item 1 —
CGlI-Item 1). Kon¢ne vrednosti obeh parametrov so bile statisticno po, bno razli¢ne pri odmerkih 1
mg/24 h, 2 mg/24 h and 3 mg/24 h v primerjavi s placebom. Po 6 vzdrzevalnega zdravljenja
so se pri bolnikih z zmerno do hudo obliko RLS vrednosti IRLS '@%\le iz 30,7 na 20,7 za placebo
in iz 30,2 na 13,8 za rotigotin. Prilagojena srednja razlika j t'x’%, tock (Close, -8,7 - -4,4,

Ucinkovitost rotigotina so ocenili v petih s placebom kontroliranih $tudijah z ve¢ kot 1.400 bg@ z

p<0,0001). Stopnje odziva po CGI-1 (precej izboljSan, ze jSan) so bile 43,0 % za placebo in
67,5% za rotigotin (razlika 24,5% Close,: 14,2 % - 34,8 § 0,0001)

V 7-tedenskem, s placebom nadzorovanem preskuSanjinsp bili raziskani polisomnografski parametri.
Rotigotin je pomembno zmanjsal indeks periodicne ibanja udov (Periodic Limb Movement Index -
PLMI) iz 50,9 na 7,7 proti 37,4 na 32,7 za glacehm,oom).

Avgmentacija @O

Na osnovi dveh 6-mesecnih, dvojno slepth, s placebom nadzorovanih Studijah, pa so opazili klini¢no
pomembno avgmentacijo pri 1,5 Inikov, ki so se zdravili z rotigotinom, in pri 0,5 % bolnikov, ki
so se zdravili s placebom. V prtih, nadaljevalnih Studijah, ki sta potekali naslednjih

12 meseceyv, je bil delez klini®po*pomembne avgmentacije 2,9 %. Nih&e od bolnikov ni prekinil
zdravljenja zaradi avgme@e. V 5-letni odprti Studiji zdravljenja se je avgmentacija pojavila pri
11,9 % bolnikov, ki e Zdravili z odobrenimi odmerki zdravila za sindrom nemirnih nog (RLS) (1-3
mg/24 h) in pri S,@Inikov je bila ocenjena kot klinicno pomembna. Vecina epizod avgmentacije
v tej Studiji se % javila v prvem in drugem letu zdravljenja. Vi$ja stopnja avgmentacije se je pojavila
pri vecjem % u 4 mg/24 h, ki za zdravljenje RLS ni odobren, vendar je bil uporabljen v tej Studiji.

5.2 kokinetiéne lastnosti

Absotpcija

Po aplikaciji se rotigotin neprekinjeno sprosc¢a iz transdermalnega obliza in absorbira skozi kozo.
Koncentracije v stanju dinami¢nega ravnovesja se dosezejo po enem dnevu do dveh dnevih po
namestitvi obliza in se vzdrzujejo na stabilni ravni z vsakodnevno namestitvijo novega obliza, ki ga
bolnik nosi 24 ur. Koncentracija rotigotina v plazmi se povecuje sorazmerno z odmerkom pri intervalu
odmerkov od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h.

V 24 urah se iz obliza v kozo sprosti priblizno 45 % zdravilne u¢inkovine. Absolutna bioloska
uporabnost po transdermalni uporabi je priblizno 37 %.
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Spreminjanje mesta namestitve obliza lahko povzro¢i dnevne razlike koncentracij v plazmi. Razlike
bioloske uporabnosti rotigotina so se spreminjale od 2 % (nadlaht v primerjavi z bokom) do 46 %
(rama v primerjavi s stegnom). Vendar to nima pomembnega vpliva na klini¢ni izid.

Porazdelitev

Vezava rotigotina na beljakovine v plazmi in vitro je priblizno 92 %.
Navidezni volumen porazdelitve pri cloveku je 84 l/kg.

Biotransformacija

Rotigotin se presnavlja v veliki meri. Njegova presnova poteka z N-dealkilacijo ter z neposrednq in s
sekundarno konjugacijo. Rezultati in vitro kazejo, da N-dealkilacijo rotigotina lahko kataliziraj O\
razli¢ne izooblike CYP. Glavni presnovki so sulfati in konjugati glukuronida izvirne spojine e@li
presnovki po dealkilaciji, ki biolosko niso aktivni. &
Podatki o presnovkih so nepopolni. O

Izlocanje
Priblizno 71 % odmerka rotigotina se izlo¢i z urinom, manjsi delez, pribliz @%, pa z blatom.
Po transdermalni uporabi je ocistek rotigotina priblizno 10 I/min, celokupiii fazpolovni ¢as izlocanja

pa 5 do 7 ur. Farmakokineti¢ni profil nakazuje na dvofazno izloCanje @e‘mim razpolovnim ¢asom 2
do 3 ure.

Obliz se uporablja transdermalno, zato ni pri¢akovati uéinlm\\@gl prebave.
Posebne skupine bolnikov AO

Zdravljenje z zdravilom Leganto se zane z maj '@merkom, ki se za doseganje optimalnega
ucinka zdravljenja postopno povecuje glede na ¢no toleranco, zato prilagajanje odmerka glede na
spol, telesno maso ali starost ni potrebno. O

Jetrna in ledvicna okvara !@

Pri bolnikih z zmerno jetrno okva@ﬁ blago do hudo ledvi¢no okvaro niso opazili pomembnih
povecanj ravni rotigotina v p ri bolnikih s hudo jetrno okvaro zdravila Leganto niso
*

raziskovali. \
Ravni konjugatov rotigo@ njegovih presnovkov po dealkilaciji v plazmi se pri okvarjenem
delovanju ledvic pove&ajo,*vendar ni vpliva teh presnovkov na klini¢ne u€inke.

*
Pediatricna p@a

Omejeni @T o farmakokinetiki pri mladostnikih z RLS (13-17 let, n=24) pri zdravljenju z
b dmerki od 0,5 do 3 mg/24h, so pokazali podobno sistemsko izpostavljenost rotigotinu
aslih. Podatki o u¢inkovitosti/varnosti ne zadoscajo za vzpostavitev povezave med

veckra

k i

izpostavljenostjo in odzivom (glejte tudi pediatri¢ne informacije v poglavju 4.2).
5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Pri Studijah ponavljajocih se odmerkov in dolgotrajne toksic¢nosti je bila vecina uc¢inkov povezana s
farmakodinamiko agonistov dopamina in posledi¢nim zmanj$anjem izlo¢anja prolaktina.

Po enkratnem odmerku rotigotina je bila njegova vezava na tkiva, ki vsebujejo melanin (tj. o¢i), pri
pigmentiranih podganah in opicah o€itna, vendar se je v 14-dnevnem opazovalnem obdobju postopno
sprostila.

V 3-mesecni $tudiji na albino podganah so pri odmerkih, ki ustrezajo 2,8-kratnim najve¢jim
priporo¢enim odmerkom za ¢loveka v mg/m?, s transmisijsko mikroskopijo opazili razpad mreZnice.
U¢inki so bili izrazitejsi pri podganjih samicah. Dodatnih $tudij za nadaljnjo oceno specifi¢ne
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patologije niso opravili. Pri rutinskih histopatoloskih pregledih o¢i pri nobeni toksikoloski $tudiji na
nobeni zivalski vrsti niso opazili razpada mreznice. Pomen teh ugotovitev za ¢loveka ni znan.

V studiji karcinogenosti so se pri podganjih samcih pojavili tumorji in hiperplazija Leydigovih celic.
Maligne tumorje so najpogosteje opazili v maternici samic, ki so prejemale srednje in velike odmerke.
Gre za dobro znane ucinke agonistov dopamina na podgane pri dosmrtnem zdravljenju. Ocenili so, da
za Cloveka niso pomembni.

Uc¢inke rotigotina na razmnoZevanje so raziskovali pri podganah, kuncih in misih. Rotigotin pri nobeni
izmed teh vrst ni bil teratogen, vendar je bil pri odmerkih, ki so bili toksi¢ni za mater pri podganah in
misih, embriotoksicen. Rotigotin ni vplival na plodnost podganjih samcev, vendar je o€itno zmanjsal
plodnost samic podgan in misi zaradi ucinka na raven prolaktina, ki je pri glodavcih posebno
pomembna.

Rotigotin pri Amesovem testu ni povzrocil genetskih mutacij, vendar je vplival na test misjega
limfoma in vitro z metabolno aktivacijo ter imel manjsi u¢inek brez metabolne aktivacije. T
ucinek lahko pripiSemo klastogenim u¢inkom rotigotina. Tega ucinka niso potrdili in vivo,
mikronukleusa pri misih in pri testu nenacrtovane sinteze DNA (UDS — Unscheduled
pri podganah. Potekal je bolj ali manj vzporedno z zmanj$ano relativno skupno rastj i calie, zato je

lahko povezan s citotoksi¢nim uc¢inkom te spojine. Zato pomen tega pozitivnega (cizkusa

mutagenosti in vitro ni znan. 2

6. FARMACEVTSKI PODATKI . @

6.1 Seznam pomoZnih snovi Q
QZ,
Oporna plast O\\

Silikoniziran aluminiziran poliestrski film, obarvan g ffta§tjo barvila (titanov dioksid (E171), rumeno
barvilo 95, rdece barvilo 166) z natisom (rdecCe be @ 144, rumeno barvilo 95, ¢rno barvilo 7).

Samolepilna matriksna plast

O
poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilika}&@limerizat,
povidon K90,

natrijev metabisulfit (E223), @.
askorbilpalmitat (E304) in

DL-a-tokoferol (E307). ’\

Zascitna plast ,%O

Poliestrski film, it s prozornim fluoropolimerom.
6.2 1 k@'tibilnosti

N b iselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

30 mesecev.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
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ZasCitna vrecka (Peel-off) v plasti¢ni Skatli: Ena stran je izdelana iz etilenskega kopolimera (notranja
plast), aluminijske folije, filma iz polietilena nizke gostote in papirja; druga stran je izdelana iz
polietilena (notranja plast), aluminija, etilenskega kopolimera in papirja.

Skatla vsebuje 7, 28, 30 ali 84 (veckratno pakiranje vsebuje 3 pakiranja po 28) transdermalnih oblizev,
posamezno pakiranih v zasCitne vrecke.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;j.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje
Obliz po uporabi Se vedno vsebuje zdravilno u¢inkovino. Po odstranitvi je treba obliz prepogniti na

pol, z lepljivo plastjo navznoter, tako da matriksna plast ni izpostavljena, ga dati v originalno zasCitno
vrecko in nato odstraniti. Vse uporabljene in neuporabljene oblize zavrzite v skladu z lokalni

predpisi ali jih vrnite v lekarno.

7.  IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Q
UCB Pharma S.A. @b
Allée de la Recherche 60 /\/

B-1070 Bruxelles . @
Belgija Q\
)

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET O\\

Leganto 1 mg/24 h transdermalni obliz

EU/1/11/695/001 604
O

EU/1/11/695/003
EU/1/11/695/004 <

EU/1/11/695/007 @
Leganto 3 mg/24 h transdermalni obli;A
EU/1/11/695/019

EU/1/11/695/021

EU/1/11/695/022 *

EU/1/11/695/025 Q\

AO V
9. DATUNQ OBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum &@e dovoljenja za promet: 16. junij 2011

D@D ega podaljsanja dovoljenja za promet: 14. Januar 2016

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
{(MM/LLLL}

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.
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1. IME ZDRAVILA

Leganto 2 mg/24 h transdermalni obliz

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
En obliz sprosti 2 mg rotigotina v 24 urah. En obliz s povrsino 10 cm? vsebuje 4,5 mg rotigotina.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA X
transdermalni obliz

Tanek, matriksni, kvadratni obliz z zaobljenimi robovi, sestavljen iz treh plasti. Zunanj oporne
plasti je rumenorjave barve, z natisnjenim napisom ‘Leganto 2 mg/24 h’. K

4. KLINICNI PODATKI /\/@»

4.1 Terapevtske indikacije
Sindrom nemirnih nog Q\

Zdravilo Leganto je indicirano za simptomati¢no zdravljenj rne do hude oblike idiopaticnega
sindroma nemirnih nog (RLS — Restless Legs Syndro odraslih.

Parkinsonova bolezen

Parkinsonove bolezni. Uporablja se kot apija (brez L-dope) ali v kombinaciji z L-dopo, v
poteku bolezni, do poznih faz, ko uéir%d ope popusca ali postane neustrezen ter ko se pojavijo
nihanja terapevtskega u¢inka (ob koncu™@dmerjanja ali nihanja »vklop-izklop«).

4.2 Odmerjanje in naéjn &Ee

Odmerjanje Q\
Priporocila za od@e so v nominalnih odmerkih.

Sindrom ne Anog

& ni odmerek zaénemo z 1 mg/24 h. Odvisno od odziva posameznega bolnika lahko
ovecujemo v tedenskih korakih po 1 mg/24 h, do najvecjega odmerka 3 mg/24 h. Potrebo
po nadéljnjem zdravljenju je treba pretehtati vsakih 6 mesecev.

Zdravilo Leganto je indicirano za zdravlj erﬂ’gjakov in simptomov zgodnje faze idiopati¢ne

Parkinsonova bolezen

Odmerjanje pri bolnikih v zgodnji fazi Parkinsonove bolezni.:

Enkratni dnevni odmerek zaénemo z 2 mg/24 h in ga nato povecujemo v tedenskih korakih po

2 mg/24 h do ucinkovitega odmerka, do najvecjega odmerka 8 mg/24 h.

4 mg/24 h lahko zadosca kot u¢inkovit odmerek za nekatere bolnike. Pri vecini bolnikov se ucinkovit
odmerek doseze v 3 ali 4 tednih pri odmerkih 6 mg/24 h ali 8 mg/24 h.

Najvecji odmerek je 8 mg/24 h.
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Odmerjanje pri bolnikih v napredovali fazi Parkinsonove bolezni z nihanji:

Enkratni dnevni odmerek zaénemo s 4 mg/24 h in ga nato povecujemo v tedenskih korakih po

2 mg/24 h do uc¢inkovitega odmerka, do najve¢jega odmerka 16 mg/24 h.

4 mg/24 h ali 6 mg/24 h lahko zadoscata kot ucinkovita odmerka za nekatere bolnike. Pri vecini
bolnikov se u¢inkovit odmerek doseze v 3 do 7 tednih pri odmerkih od 8 mg/24 h do najvecjega
odmerka 16 mg/24 h.

Pri odmerkih nad 8 mg/24 h lahko za doseganje kon¢nega odmerka uporabimo ve¢ oblizev, npr.
odmerek 10 mg/24 h lahko dosezemo s kombinacijo oblizev z odmerkom 6 mg/24 h in 4 mg/24 h.

Zdravilo Leganto namestimo enkrat na dan. Obliz je treba namestiti vsak dan ob priblizno istem ¢asu.
Obliz ostane na kozi 24 ur, nato ga nadomestimo z novim, za katerega izberemo drugo mesto

namestitve. 2\

Ce bolnik pozabi namestiti obliZ ob obi¢ajnem &asu ali &e se obliZ odlepi, mora za preost@ga

dneva namestiti nov obliz. O

Prekinitev zdravijenja Q

Sindrom nemirnih nog @'

Zdravljenje z oblizem zdravila Leganto je treba prekiniti postopno. Dr@:l odmerek je treba
zmanj$evati po 1 mg/24 h, po moznosti vsak drugi dan, do popoln itve zdravila Leganto (glejte
poglavje 4.4). Ob upostevanju navedenega postopka ni bilo opa '&béanj a stanja (poslabsanje
simptomov z intenziteto, vi§jo od zacetne, po prekinitvi zd\ ).

Parkinsonova bolezen : O

Zdravljenje z oblizem zdravila Leganto je treba @i postopno. Dnevni odmerek zmanjSujemo po
2 mg/24 h, po moznosti vsak drugi dan, do BOPO neYedtegnitve zdravila Leganto (glejte poglavje 4.4).

Posebne populacije O

%)
Jetrna okvara A

i glago do zmerno jetrno okvaro ni potrebno. Previdnost je potrebna
0, ki se lahko odraza z manj$im oc€istkom rotigotina. Uporaba
i bila raziskana. Ce se jetrna okvara poslabsa, bo mogoce potrebno

Prilagajanje odmerka pri bolni
pri bolnikih s hudo jetrno o
rotigotina v tej ciljni sk
zmanjSanje odmerkao

Ledvicna okvad§

dializo trebno. Akutno poslabsanje ledvi¢ne funkcije lahko nepri¢akovano povzro¢i kopic¢enje
rotigotina”(glejte poglavje 5.2).

Prilagag i %erka pri bolnikih z blago do hudo ledvi¢no okvaro, vklju¢no z bolniki, ki potrebujejo

Pediatricna populacija

Varnost in u¢inkovitost rotigotina pri otrocih in mladostnikih $e nista bili dokazani. Trenutno
razpolozljivi podatki so opisani v poglavju 5.2, vendar priporo¢il o odmerjanju rotigotina pri otrocih z
RLS ni mogoce dati.

Zdravilo Leganto ni primerno za uporabo pri pediatri¢ni populaciji s Parkinsonovo boleznijo.
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Nadin uporabe

Zdravilo Leganto je za transdermalno uporabo.

Obliz namestimo na ¢isto, suho, neposkodovano zdravo kozo na trebuhu, stegnih, kolkih, bokih,
ramah ali nadlahteh. Obliza 14 dni ne names$¢amo na isto mesto. Zdravila Leganto ne smemo namestiti
na rdeco, razdrazeno ali poskodovano kozo (glejte poglavje 4.4).

Priprava in ravnanje z zdravilom
Vsak obliz je pakiran v za$¢itno vrecko, uporabiti pa ga je treba takoj po odprtju zas¢itne vrecke. Eno
polovico zascitne plasti odstranimo, lepljivo stran pa namestimo in mo¢no pritisnemo na kozo. Nato

obliz prepognemo nazaj in odstranimo drugo polovico zascitne plasti. Lepljive strani obliza se
smemo dotakniti. Obliz priblizno 30 sekund trdno pritiskamo z dlanjo, da se dobro prilepi.

ObliZa se ne sme rezati na dele. O®
4.3 Kontraindikacije &

Preobcutljivost za zdravilno u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, nave @v poglavju 6.1.
Magnetnoresonancno slikanje ali kardioverzija (glejte poglavije 4.4).

*
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi \Q'

Ce je odziv bolnika s Parkinsonovo boleznijo na zdravljenj @otinom nezadosten, lahko prehod
na drugi agonist dopamina ponuja dodaten uspeh zdravlje@te poglavje 5.1).

Obe indikaciji: A

Magnetnoresonancno slikanje in kardioveerii a 6

Oporna plast obliza zdravila Leganto vsepty minij. Ce je treba pri bolniku opraviti
magnetnoresonancno slikanje (MRI) ali 1overzijo, obliz zdravila Leganto odstranimo, da

preprecimo opekline koze.

Znano je, da agonisti do@a okvarijo sistemsko regulacijo krvnega tlaka, kar povzroc¢a
posturalno/ortos;@ip enzijo. Ta pojav so opazili tudi pri zdravljenju z rotigotinom, vendar je

Ortostatska hipotenzija

>

bila incidenca p ot pri bolnikih, ki so prejemali placebo.
Zlasti v zaéetku; ljenja je zaradi sploS$nega tveganja za z dopaminergi¢nim zdravljenjem povezano
ortostatsko hi zijo priporo¢eno nadzorovati krvni tlak.

\

iCnih preskusanjih z rotigotinom so opazili sinkopo, katere pogostnost je bila podobna kot pri
bolnikih, ki so prejemali placebo. Ker so bili bolniki s klini¢cno pomembno sré¢nozilno boleznijo
izkljuceni iz teh $tudij, je treba bolnike s hudo srénozilno boleznijo vpraSati o simptomih sinkope in
predsinkope.

Nenaden spanec in somnolenca

Rotigotin je povezan s somnolenco in epizodami nenadnega spanca. Porocali so o nenadnem spancu
med dnevnimi aktivnostmi, v nekaterih primerih brez zavedanja kakr$nihkoli opozorilnih znakov.
Zdravniki morajo redno ocenjevati dremavost ali zaspanost bolnikov, kajti bolniki dremavosti ali
zaspanosti morda ne bodo omenili, dokler ne bodo neposredno vprasani. Treba je razmisliti o
zmanjSanju odmerka ali prekinitvi zdravljenja.
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Motnje pri kontroli drazljajev in druge sorodne motnje

Bolnike je treba redno nadzorovati glede razvoja motenj pri kontroli drazljajev in sorodnih motenj,
vkljuéno z dopaminskim disregulacijskim sindromom. Bolniki in negovalci se morajo zavedati, da se
lahko pri bolnikih, zdravljenih z agonisti dopamina, vklju¢no z rotigotinom, pojavijo vedenjski
simptomi motenj kontrole drazljajev kot so patolosko hazardiranje, povecan libido, hiperseksualnosti,
kompulzivno zapravljanje ali nakupovanje, prenajedanje in kompulzivno prehranjevanje. Pri nekaterih
bolnikih so pri zdravljenju z rotigotinom opazili dopaminski disregulacijski sindrom. Razmisliti je
treba o zmanjSanju odmerka/postopnem prenehanju, Ce se pojavijo tak$ni simptomi.

Maligni nevrolepti¢ni sindrom

N

Pri nenadni prekinitvi dopaminergi¢nega zdravljenja so porocali o simptomih, ki kazejo na @1
nevrolepticni sindrom. Zato se priporoca, da se zdravljenje opusca pocasi (glejte poglavj e&

Sindrom odtegnitve dopaminskega agonista O

Pri nenadni prekinitvi dopaminergi¢nega zdravljenja so porocali o simptomih, ki R%o na sindrom
odtegnitve dopaminskega agonista (na primer bolecina, utrujenost, depresija, Zllgjenje in anksioznost),
zato se priporoca, da se zdravljenje opusca pocasi (glejte poglavje 4.2). /\/

Nenormalno mi$ljenje in vedenje g @.

Porocali so 0 nenormalnem misljenu in vedenju, ki se lahko kaz thcnimi znaki, vkljuéno s
paranoidnimi mislimi, blodnjami, halucinacijami, zmeden hoti¢nim vedenjem,
dezorientiranostjo, agresivnim vedenjem, agitiranostjo in@ b

Fibroti¢ni zapleti O

Pri nekaterih bolnikih, ki so zdravljeni z do‘gamiQiénimi snovmi, pridelanimi iz ergota, so porocali
o primerih retroperitonealne fibroze, pljucnil infiltratov, plevralnega izliva, plevralne odebelitve,
perikarditisa in sréne valvulopatije. Ti z @ ahko po prekinitvi zdravljenjaizginegjo, vendar pane
vedno popolnoma.

Ceprav naj bi bile te neZelene reakgije povezane z ergolinsko strukturo teh spojin, ni znano, ali jih

povzrocajo tudi drugi agonisti a, ki niso pridelani iz ergota.
*
Nevroleptiki \

poglavje 4.5).

Okulisticni %&
Olﬂ;é%adzor se priporoca v rednih ¢asovnih presledkih ali ¢e se pojavijo motnje vida.
Namaesti

Bolnikom, ki jemwoniste dopamina, se proti bruhanju ne sme dajati nevroleptikov (glejte tudi
*

tev obliza v vro¢em

Mesto namestitve obliza ne sme biti izpostavljeno zunanji toploti (pretirani son¢ni svetlobi,
ogrevalnim blazinam in drugim virom toplote, kot sta savna ali vroca kopel).

Reakcije na mestu aplikacije

Na mestu aplikacije lahko nastanejo kozne reakcije, ki so ponavadi blage do zmerne. Mesto aplikacije
je priporocljivo vsak dan zamenjati (npr. z desne strani na levo in z zgornjega dela telesa na
spodnjega). Istega mesta se v 14 dneh ne sme uporabiti znova. Ce se pojavijo reakcije na mestu
aplikacije, ki trajajo ve¢ kot nekaj dni ali ne izginejo, e se slabsajo ali ¢e se razsirijo zunaj mesta
uporabe, je treba oceniti razmerje koristi in tveganja zdravljenja za tega bolnika.
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Ce se zaradi transdermalnega sistema pojavijo kozni izpus¢aji ali je koZa razdraZena, se je treba
izogibati izpostavljanju tega mesta neposredni son¢ni svetlobi, dokler se koza ne zaceli,saj lahko
izpostavljanje povzroc¢i spremembe barve koZze.

Ce se pojavijo splodne kozne reakcije (npr. alergijski izpui¢aj, vkljuéno z eritematoznim, makuloznim
ali papuloznim izpus€ajem, ali pruritus), povezane z uporabo obliza zdravila Leganto, je treba
zdravljenje z zdravilom Leganto prekiniti.

Periferni edem
V klini¢nih $tudijah pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo je bila po Sestih mesecih specifi¢na
pogostnost perifernih edemov priblizno 4-odstotna in je taka ostala ves ¢as opazovanja do 36 mesecev.

Periferni edem so opazili tudi v klini¢nih preskusanjih pri bolnikih z RLS.

Obcutljivost na sulfit

Zdravilo Leganto vsebuje natrijev metabisulfit. Sulfit lahko povzro¢i alergijski tip rea ®
obcutljivih ljudeh vkljucujejo simptome anafilaksije in Zivljensko ogrozujoce ali ma& epizode
astme.

Opazeno pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo /@'

Dopaminergi¢ni nezeleni uéinki . @

Incidenca nekaterih dopaminergicnih nezelenih u¢inkov, kot so @cij e, diskinezija in perferni
edem, je na splosno vecja pri uporabi v kombinaciji z L—dqﬂ\ olnikih s Parkinsonovo boleznijo.

To je treba upostevati pri predpisovanju rotigotina. O
"]

Pri bolnikih s sindromom nemirnih nog s&g pojavi avgmentacija. Avgmentacija v tem primeru
pomeni zgodnji pojav simptomov zveﬁ celo popoldne), povecano resnost simptomov in
razsiritev simptomov po drugih delih telesa. V dolgoro¢nih klini¢nih $tudijah z rotigotinom, so vecino
epizod avgmentacije opazili v pr in drugem letu zdravljenja. Odmerkom, ki so ve¢ji od
odobrenega razpona odmerko, S se je treba izogibati, saj lahko to privede do vis§jih stopenj

avgmentacije (glejte pogla’v& D).

Opazeno pri bolnikih z RLS

Avgmentacija

4.5 Medsebojno @v je z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

*
Rotigotin je ago Qopamina, zato se predpostavlja, da lahko antagonisti dopamina, kot so
nevroleptiki “fenotiazini, butirofenoni, tioksanteni) ali metoklopramid, zmanjsajo u¢inkovitost
zdravila L£€g4nto in se je treba njihovi socasni uporabi izogibati. Zaradi morebitnega aditivnega ucinka
i revidnost, kadar bolniki v kombinaciji z rotigotinom jemljejo sedative ali druge zaviralce
Ingga zivenega sistema (npr. benzodiazepine, antipsihotike, antidepresive) ali alkohol.

Soc¢asna uporaba L-dope in karbidope z rotigotinom ni imela u¢inka na farmakokinetiko rotigotina,
rotigotin pa ni imel u¢inka na farmakokinetiko L-dope in karbidope.

Soc¢asna uporaba domperidona in rotigotina ne vpliva na farmakokinetiko rotigotina.

Socasna uporaba omeprazola (inhibitor CYP2C19) v odmerkih 40 mg/dan nima nobenega vpliva na
farmakokinetiko in metabolizem rotigotina pri zdravih prostovoljcih.

Zdravilo Leganto lahko okrepi dopaminergi¢ne nezelene u¢inke L-dope ter povzro¢i in/ali poslabsa
obstojeco diskinezijo, kot je opisano pri drugih agonistih dopamina.

19



Socasna uporaba rotigotina (3 mg/24 h) ni vplivala na farmakodinamiko in farmakokinetiko peroralnih
kontraceptivov (0,03 mg etinilestradiol, 0,15 mg levonorgestrel). Interakcije z drugimi oblikami
hormonske kontracepcije niso bile raziskane.

4.6  Plodnost, nosecnost in dojenje

Zenske v rodni dobi, kontracepcija pri Zenskah

Za preprecevanje nosecnosti med zdravljenjem z rotigotinom morajo Zenske v rodni dobi uporabljati
ustrezno kontracepcijo.

Nosecénost

teratogenih ucinkov pri podganah in kuncih, vendar so pri podganah in misih opazili toksi¢ ¢inke

Ni zadostnih podatkov o uporabi rotigotina pri nose¢nicah. Studije na Zivalih ne kaZejo kakrs @Mi
na zarodek pri odmerkih, ki so bili toksi¢ni za mater (glejte poglavje 5.3). Mozno tvegamj 5 ijudi ni

znano. Rotigotina se med nose¢nostjo ne sme uporabljati. &
Dojenje ;

Rotigotin zmanjsa izlo¢anje prolaktina pri ¢loveku, zato je pricakovano Zaﬂyje laktacije. Studije na

podganah so pokazale, da se rotigotin in/ali njegovi presnovki izlocgj aterino mleko. Zaradi
pomanjkanja podatkov pri ¢loveku naj bi dojenje med zdravljenje ili.
Plodnost A

W

Za informacije o Studijah plodnosti glejte poglavje 5.3. O
4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljany @roji

Rotigotin ima lahko pomemben vpliv na s nost voznje in upravljanja s stroji.

Bolnike, ki se zdravijo z rotigotinom in ptp katerih se pojavita somnolenca in/ali epizode
nenadnega spanca, morate opozoriti% ne vozijo ali opravljajo aktivnosti (npr. upravljanje
strojev), pri katerih lahko zaradi zmanj§ane budnosti sebe ali druge izpostavijo povecanemu tveganju
za resne poskodbe ali smrti, vse d@s taki ponavljajoci se napadi in somnolenca ne prenehajo (glejte
tudi poglavji 4.4 in 4.5).

>

4.8 Nezeleni uéinki Q\
Sindrom nemirnﬂQ@

Povzetek Va@;ega profila

Z anali %anih, s placebom nadzorovanih klini¢nih preskusanj, v katerih je sodelovalo

ov, zdravljenih z zdravilom Leganto, in 214 bolnikov, ki so prejemali placebo, so ugotovili,
j€ pri 65,5 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Leganto, in pri 33,2 % bolnikov, ki so prejemali
placebo, pojavil vsaj en nezelen ucinek.

Na zacetku zdravljenja se lahko pojavijo dopaminergicni nezZeleni u€inki, kot sta navzea in bruhanje.
Ponavadi so blagi ali zmerni ter prehodni, tudi ¢e se zdravljenje nadaljuje.

Nezeleni uc€inki, o katerih so porocali pri ve¢ kot 10 % bolnikov, zdravljenih s transdermalnim
oblizem zdravila Leganto, so navzea, reakcije na mestu aplikacije, asteni¢na stanja in glavobol.

Pri preskusanjih, v katerih so mesto aplikacije spreminjali po navodilih iz povzetka glavnih znacilnosti

zdravila in navodila za uporabo, so se reakcije na mestu aplikacije pojavile pri 34,2 % od
748 bolnikov, ki so uporabljali transdermalni obliz zdravila Leganto. Vecina reakcij na mestu
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aplikacije je bila blagih ali zmernih, omejenih na mesto aplikacije, zdravljenje z zdravilom Leganto pa
so zaradi njih prekinili le pri 7,2 % vseh bolnikov, ki so prejemali zdravilo Leganto.

Delez prekinitev zdravljenja

V 3 klini¢nih preskuSanjih so raziskovali delez prekinitev zdravljenja v ¢asovnem obdobju do 3 let.
Prvo leto je prekinilo zdravljenje 25-38 % oseb, drugo leto 10 % in tretje leto 11 %.
Voditi bi bilo treba periodi¢no oceno ucinkovitosti, skupaj z oceno varnosti, vklju¢ujo¢ avgmentacijo.

Tabelariéni seznam nezelenih uéinkov

V spodnyji tabeli so navedeni nezeleni ucinki zdravila, zbrani v zgoraj omenjenih zdruzenih Studijah na
bolnikih s sindromom nemirnih nog in iz izkusenj v obdobju trzenja. V organskih sistemih so I@ﬂ
0

ucinki razvrséeni po pogostnosti (Stevilo bolnikov, pri katerih se pri¢akuje, da bodo imeli re

takole: zelo pogosti (= 1/10); pogosti (= 1/100 do < 1/10); obc¢asni (= 1/1.000 do < 1/100); ¥ (>
1/10.000 do < 1/1.000); zelo redki (< 1/10.000); neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozijiyi
podatkov). V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u¢inki navedeni po padajoci resnos&
Q)
Organski Zelo pogosti Pogosti Obc¢asni eXi Neznana
sistem po @‘
MedDRA 4/
Bolezni preobcutljivost, ki . @. "
imunskega lahko vkljucuje \
sistema angioedem, edem Q
jezika in edem X,
ustnic A
Psihiatri¢ne napadi ivno nasilno dopaminski
motnje spanca/nenaden "&)mpulzivna vedenje/ disregulacijski
spanec, C’ motnja, agresivnost®, sindrom?®,
motnje sp lnegé agitiranost? dezorientira- motnje
pozelenja 0 nost! zaznavanja®
(vkljué (vkljuéno s
hipe@lnostj o, halucinacijami,
povecanim vizualnimi
@om), halucinacijami,
éxspeénost, motnje zvo¢nimi
\ ~spanj a, nenavadne halucinacijami,
Q sanje, motnje pri iluzijami),
kontroli noc¢na mora®,
0\0 drazljajev®¢ paranoja®,
A\ (vkljuéno s zmedenost,
patoloskim psihoti¢ne
{ % hazardiranjem, motnje®,
6\ ponavljanjem blodnje®, delirij*
% nesmiselnih dejanj,
prenajedanjem/
motnjami
prehranjevanja®,
kompulzivnim
nakupovanjem®)
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Organski Zelo pogosti Pogosti Obcasni Redki Neznana
sistem po
MedDRA
Bolezni glavobol somnolenca omotica®,
Zivéevja motnje zavesti
NEC® (vklju¢no
s sinkopo,
vazovagalno
sinkopo, izgubo
zavesti),
diskinezija®,
posturalna
omQtica®,
rgija’,
{glgmvulzij e
Ocesne bolezni O b zamegljen vid®,
K okvara vida®,
0 fotopsija®
USesne bolezni, h ¢ vrtoglavica®
vkljuéno z @'
motnjami /\/
labirinta . @,
Sréne bolezni Q\ palpitacije®,
atrijska
* @ fibrilacija©,
\\ supraventriku-
AO larna
N tahikardija®
Zilne bolezni hipertenzija é\; ortostatska hipotenzija®
‘ hipotenzija
Bolezni dihal, '0 kolcanje*

prsnega kosa
in

W

mediastinalneg
a prostora ,‘Q‘
Bolezni navzea Q~bruhanje, dispepsija zaprtje®, suha
prebavil \ usta®, bolecina
Q v trebuhu®,
N al driska®
Bolezni koZe in ’\\\J pruritus eritem®,
podkoZja A hiperhidroza®,
@, razsirjen
< pruritus,®
b drazenje koze®,
% kontaktni
dermatitis®,
razsirjen
izpuscaj*
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Organski
sistem po
MedDRA

Zelo pogosti

Pogosti

Ob¢asni

Redki

Neznana

Motnje
reprodukcije
in dojk

erektilna
disfunkcija®

Splosne tezave

reakcije na mestu

razdraZljivost,

in spremembe | aplikacije® periferni edem
na mestu (vkljucno z
aplikacije eritemom,
pruritusom,
drazenjem,
izpuScajem, \
dermatitisom, @
mehurji, bolecino, {Q
ekcemom, O S
vnetjem, oteklino, K
razbarvanjem,
papulami, Q
lupljenjem, @'
koprivnico, /\/
preobéutljivostjo), . @,
asteni¢na stanja® \
(vkljucno z Q
utrujenostjo, ¢ @
astenijo, splosnim \\
slabim pocutjem) \0
Preiskave N zmanj$anje
C’ telesne mase®,
3 é povisanje ravni
0 jetrnih
@ encimov®
A (vkljucno z
AST, ALT, y
@* GT), povecanje
. 6} telesne mase®,
\ pospeseno bitje
Q srca‘, zvisan
0 CPK¢*
Poskodbe, * padci®
zastrupitve in A%
zapleti pri %
posegih
rabdomioliza®

sistema in
vezivnega tkiva

Bolezni b
mi§ién0$
skeletnega

2 Jzraz visoke stopnje
b Opazeno pri odprtih $tudijah

¢ Opazeno v postmarketinskem obdobju

4Opazeno v bazi podatkov dvojno slepe s placebom nadzorovane Studije iz leta 2011
¢ Opazeno pri Studijah z bolniki s Parkinsonovo boleznijo
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Parkinsonova bolezen

Povzetek varnostnega profila

Z analizo zbranih, s placebom nadzorovanih klini¢nih preskusanj, v katerih je sodelovalo

1.307 bolnikov, zdravljenih z zdravilom Leganto, in 607 bolnikov, ki so prejemali placebo, so
ugotovili, da se je pri 72,5 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Leganto, in pri 58,0 % bolnikov, ki so
prejemali placebo, pojavil vsaj en nezelen ucinek.

Na zacetku zdravljenja se lahko pojavijo dopaminergi¢ni nezeleni u€inki, kot sta navzea in bruhanje.
Ponavadi so blagi ali zmerni ter prehodni, tudi ¢e se zdravljenje nadaljuje.

Nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri ve¢ kot 10 % bolnikov, zdravljenih s transdermalnim
oblizem zdravila Leganto, so navzea, bruhanje, reakcije na mestu aplikacije, somnolenca, omoticaN
glavobol.

Pri preskusanjih, v katerih so mesto aplikacije spreminjali po navodilih iz povzetka glaymi{inacilnosti
zdravila in navodila za uporabo, so se reakcije na mestu aplikacije pojavile pri 35,7 ¢

830 bolnikov, ki so uporabljali transdermalni obliz zdravila Leganto. Vecina reak estu
aplikacije je bila blagih ali zmernih, omejenih na mesto aplikacije, zdravljenje z zdrayilom Leganto pa
so zaradi njih prekinili le pri 4,3 % vseh bolnikov, ki so prejemali Zdravilo)‘/@to.

Tabelariéni seznam nezelenih ucinkov @

*
V spodnji tabeli so navedeni nezeleni ucinki zdravila, zbrani v z @\enj enih zdruzenih Studijah na
bolnikih s Parkinsonovo boleznijo in iz izkusenj v obdobju,trz organskih sistemih so nezeleni
ucinki razvr§€eni po pogostnosti (Stevilo bolnikov, pri kat %‘priéakuj e, da bodo imeli reakcijo)
takole: zelo pogosti (> 1/10); pogosti (> 1/100 do < 1/1 Casni (> 1/1.000 do < 1/100); redki (>
1/10.000 do < 1/1.000); zelo redki (< 1/10.000); nez ni mogoce oceniti iz razpolozljivih
podatkov).V razvrstitvah pogostnosti so neielen6 navedeni po padajoci resnosti.
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Organski Zelo pogosti Pogosti Obcasni Redki Neznana
sistem po
MedDRA
Bolezni preobcutljivost, ki
imunskega lahko vkljucuje
sistema angioedem, edem
jezika in edem
ustnic
Psihiatri¢ne motnje napadi psihoti¢ne Dopaminski
motnje percepcije? spanca/nenaden motnje, disregulacijski
(vklju¢no s spanec, paranoja, obsesivno sindrom®
halucinacijami, | motnje spolnega kompulzivna
vizualnimi pozelenja® motnja, \
halucinacijami, | (vkljucno s nasilno @
zvoénimi hiperseksualnostjo, | vedenje/ <\\
halucinacijami, | povecCanim agresivnosb
iluzijami), libidom), blodnj ad,\
nespecnost, zmedenost, delirijQ
motnje spanja, dezorientiranost?,
no¢ne more, agitiranost @'
nenavadne /\/
sanje, motnje pri . @
kontroli \
drazljajev®? Q
(vkljucno s ¢ @
patoloskim \\
hazardiranjem, AO
ponavljanjem
nesmiselnih ‘D
dejanj, 3 b’
prenajeda
motnja @
pre %anj ab,
mpulzivnim
&Upovanj em°)
Bolezni somnolenca, | X notnje zavesti konvulzija sindrom
Zivevja omotica, gla NEC? (vkljucno padajoce
é s sinkopo, glave®*
vazovagalno
*\0 sinkopo, izgubo
A\ zavesti),
@ diskinezija,
{ posturalna
6‘ omotica,
4 » letargija
O¢esne bolézni zamegljen vid,
okvara vida,
fotopsija
USesne bolezni, vrtoglavica
vkljuéno z
motnjami
labirinta
Sréne bolezni palpitacije atrijska fibrilacija supra-
ventrikularna
tahikardija
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Organski Zelo pogosti Pogosti Obcasni Redki Neznana
sistem po
MedDRA
Zilne bolezni ortostatska hipotenzija
hipotenzija,
hipertenzija
Bolezni dihal, kolcanje
prsnega koSa
in
mediastinalneg
a prostora
Bolezni navzea, bruhanje zaprtje, suha bolecine v trebuhu drigka®
prebavil usta dispepsija ,i{,
Bolezni kozZe in eritem, raz§irjen pruritus, razsirjen .\U
podkoZja hiperhidroza, drazenje koze, izpuscaj <\
pruritus kontaktni dermatitis e
Motnje erektilna &V
reprodukcije disfunkcija Q
in dojk

Splosne tezave

reakcije na mestu

periferni edem,

/\5/ azljivost
L

in spremembe | aplikacije® astenicna stanja®
na mestu (vklju¢no z (vklju¢no z . @
aplikacije eritemom, utrujenostjo, \
pruritusom, astenijo, Q
draZenjem, splosnim slabim ® @
izpuscajem, pocutjem) \\
dermatitisom, AO
mehurji, bolecino,
ekcemom, SD
vnetjem, oteklino, S
razbarvanjem, 0
papulami, @
lupljenjem, A
koprivnico,
preobcutljivostjo) ,‘Q'
Preiskave “»manjianje Povisanje ravni

N\

2

telesne mase

jetrnih encimov
(vklju¢no z AST,
ALT, y GT),
povecanje telesne
mase, pospeseno
bitje srca, zvisan
CPK¢

Poskodbgfin{ )
zastrupitve i
zapleti pri

posegih

padci

Bolezni
misi¢no-
skeletnega
sistema in
vezivnega tkiva

rabdomioliza®

* Izraz visoke stopnje.

®Opazeno pri odprtih $tudijah
¢ Opazeno v postmarketinskem obdobju
4Opazeno v bazi podatkov dvojno slepe s placebom nadzorovane Studije iz leta 2011
®Opazeno le pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo
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Obe indikaciji

Opis izbranih neZelenih u¢inkov

Nenaden spanec in somnolenca

Rotigotin je povezan s somnolenco, vklju¢no s prekomerno dnevno somnolenco, in epizodami
nenadnega spanca. V posameznih primerih je nastopil "nenaden spanec" med voznjo, zaradi katerega
so se zgodile prometne nesrece (glejte tudi poglavji 4.4 in 4.7).

Motnje pri kontroli drazljajev
Pri bolnikih, zdravljenih z agonisti dopamina, vklju¢no z rotigotinom, se lahko pojavi patolosk \
hazardiranje, povecan libido, hiperseksualnost, kompulzivno zapravljanje ali nakupovanje, @

prenajedanje in kompulzivno prehranjevanje (glejte poglavje 4.4). @

Porocanje o domnevnih nezelenih u€inkih

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za pr etgomembno
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji z @d zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem umo zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje Q\
Simptomi \\

Najverjetnejsi nezeleni ucinki bi lahko bili povezani 'Anakodinamiénim profilom agonistov
dopamina, Vkl]ucno z navzeo, bruhanjem, hipote ehotenimi gibi, halucinacijami, zmedenostjo,
konvulzijami in drugimi znaki osrednje dopaml ¢ne stimulacije.

Zdravljenje @

Za preveliko odmerjanje agonistov do ina ni znanega antidota. Ob sumu na preveliko odmerjanje
je treba razmisliti o odrstranitvi o (oblizev). Po odstranitvi obliza (oblizev) se vnos ucinkovine
ustavi in plazemska koncentraeijaxotigotina se hitro zmanjSa. Bolnika je treba skrbno nadzorovati,

Pri zdravljenju prevelik erjanja bodo morda potrebni splo$ni podporni ukrepi za vzdrzevanje
vitalnih znakov. Ni kdvati, da bi bila dializa koristna, ker rotigotina ne moremo odstraniti z
dializo. @

vkljuéno s frekvenco bitja s st¢nim ritmom in krvnim tlakom.
a ;S:

Cej je prekl glravlj enja z rotigotinom nujna, jo je treba izvesti postopoma, da se prepreci
nevroleé )Q aligni sindrom.
ARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: Antiparkinsoniki, agonisti dopamina; oznaka ATC: N04BC09

Rotigotin je neergolini¢ni agonist dopamina za zdravljenje znakov in simptomov Parkinsonove
bolezni in sindroma nemirnih nog.
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Mehanizem delovanja

Domneva se, da rotigotin doseze zdravilni u¢inek na Parkinsonovo bolezen z aktivacijo receptorjev
D;, D> in D kavdatnega jedra ter putamena v mozganih.

Natancen mehanizem delovanja rotigotina pri zdravljenju sindroma nemirnih nog (RLS - Restless
Legs Syndrom) ni poznan. Domneva se, da bi lahko rotigotin u¢inkoval zlasti preko dopaminergicnih

receptorjev.

Farmakodinami¢ni uéinki

Zaradi delovanja na razli¢nih podtipih receptorjev in njihove razporeditve v mozganih je rotigoti
agonist na receptorjih D;in D3, ki deluje tudi na receptorje D1, D4 in Ds. Pri nedopaminergi¢nih
receptorjih ima rotigotin antagonisticno delovanje na receptorje o 2B in agonisti¢no delovanj
receptorje SHT1A, na SHT2B receptorje pa ne deluje. &

Klini¢na u¢inkovitost in varnost @
Klinicne Studije pri sindromu nemirnih nog Q

Ucinkovitost rotigotina so ocenili v petih s placebom kontroliranih $tudij a(lyeé kot 1.400 bolniki z
idiopati¢nim sindromom nemirnih nog (RLS - Restless Legs Syndrom ¢inkovitost je bila dokazana
v kontrolnih $tudijah na bolnikih, zdravljenih do 29 tednov. Uc¢ine rzevali v obdobju 6
mesecev. &
*
nosti na mednarodni lestvici
yyndrome Rating Scale) in sprememba

Primarna parametra uc¢inkovitosti sta sprememba izhodis¢
sindroma nemirnih nog (IRLS - International Restless
stopnje 1 splo$ne ocene klini¢nega stanja — resnost b i (Clinical Global Impressions Item 1 —
CGl-Item 1). Kon¢ne vrednosti obeh parametro statisticno pomembno razli¢ne pri odmerkih 1
mg/24 h, 2 mg/24 h and 3 mg/24 h v primerjavi ebom. Po 6 mesecih vzdrzevalnega zdravljenja
so se pri bolnikih z zmerno do hudo obliko vrednosti IRLS izboljsale iz 30,7 na 20,7 za placebo
in iz 30,2 na 13,8 za rotigotin. Prilagojen, ja razlika je bila -6,5 tock (Closy, -8,7 - -4,4,
p<0,0001). Stopnje odziva po CGI-1 % y1zboljSan, zelo izboljSan) so bile 43,0 % za placebo in
67,5% za rotigotin (razlika 24,5% Closy"14,2 % - 34,8 %, p<0,0001)

V 7-tedenskem, s placebom nadz nem preskuSanju, so bili raziskani polisomnografski parametri.
Rotigotin je pomembno zmanjsaltindeks periodi¢nega gibanja udov (Periodic Limb Movement Index -
PLMI) iz 50,9 na 7,7 proti ‘3% ita 32,7 za placebo (p<0,0001).

Avgmentacija

*
Na osnovi dveh}§\ﬂ§seénih, dvojno slepih, s placebom nadzorovanih Studijah, pa so opazili klini¢éno
pomembno tacijo pri 1,5 % bolnikov, ki so se zdravili z rotigotinom, in pri 0,5 % bolnikov, ki
ils/placebom. V dveh odprtih, nadaljevalnih Studijah, ki sta potekali naslednjih
yje bil delez klini¢no pomembne avgmentacije 2,9 %. Nih¢e od bolnikov ni prekinil
zaradi avgmentacije. V 5-letni odprti Studiji zdravljenja se je avgmentacija pojavila pri
11,9 olnikov, ki so se zdravili z odobrenimi odmerki zdravila za sindrom nemirnih nog (RLS) (1-3
mg/24 h) in pri 5,1 % bolnikov je bila ocenjena kot kliniéno pomembna. Vecina epizod avgmentacije
v tej Studiji se je pojavila v prvem in drugem letu zdravljenja. Vi§ja stopnja avgmentacije se je pojavila
pri ve¢jem odmerku 4 mg/24 h, ki za zdravljenje RLS ni odobren, vendar je bil uporabljen v tej Studiji.

Klinicne studije pri Parkinsonovi bolezni

Uc¢inkovitost rotigotina pri zdravljenju znakov in simptomov idiopati¢ne Parkinsonove bolezni so
ocenili v venacionalnem programu za razvoj zdravila, sestavljenem iz §tirih kljuénih, vzporednih,
randomiziranih, dvojno slepih s placebom nadzorovanih klini¢nih $tudij in treh Studij, kjer so
ocenjevali specifi¢ne vidike Parkinsonove bolezni.
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Dve kljuéni preskusanji (SP512 del I in SP513 del I), pri katerih so preucevali uc¢inkovitost
rotigotina pri zdravljenju znakov in simptomov idiopati¢ne Parkinsonove bolezni, so opravili na
bolnikih, ki niso prejemali soCasnega zdravljenja z agonistom dopamina in ki bodisi niso nikoli
prejemali L-dope ali katerih predhodno zdravljenje z L-dopo je trajalo < 6 mesecev. Ocena primarne
kon¢ne tocke raziskave je bila rezultat komponente dnevnih aktivnosti (ADL) (II. del) in komponente
motori¢nega pregleda (III. del) mednarodne lestvice za oceno kakovosti zivljenja in simptomov
Parkinsonove bolezni (UPDRS — Unified Parkinson’s Disease Rating Scale).

Ucinkovitost je bila dolo¢ena glede na bolnikov odziv na zdravljenje, izraZen kot izboljSanje stopnje
odziva bolnika in absolutnega Stevila tock skupnega rezultata ADL in motori¢nega pregleda lestvice
UPDRS II. + I11. del).

Bolnikom so odmerek postopno povecevali do optimalnega odmerka rotigotina ali placeba v te
korakih po 2 mg/24 h, od 2 mg/24 h do najve¢jega odmerka 6 mg/24 h. Bolniki v vseh skupi

svoj optimalni odmerek prejemali 6 mesecev.

Na koncu vzdrZevalnega zdravljenja je bil optimalni odmerek pri 91 % bolnikov, ki so ali
rotigotin, najvecji dovoljeni odmerek, tj. 6 mg/24 h. 20-odstotno izboljSanje so opazi)& 8%
bolnikov, ki so prejemali rotigotin, in pri 19 % bolnikov, ki so prejemali placebo a 29 %, Clos,
18 % -39 %, p<0,0001). Pri rotigotinu je bila srednja vrednost izboljSanja re PDRS (II. + III.
del) -3,98 tocke (izhodis¢na vrednost 29,9 tocke), medtem ko so pri bolniki % prejemali placebo,
opazili poslabsanje za 1,31 tocke (izhodis¢na vrednost 30,0 tocke). Razhk@hla 5,28 tocke in je bila
statisticno pomembna (p<0,0001).

V dvojno slepi studiji SP512 del I je 177 bolnikov prejemalo rotigotin, 96 bolnikov pa placeba.
%gih

ropinirol, 117 bolnikov pa placebo. Bolnikom so odmerek 4 ostopno povecevali do
optimalnega odmerka rotigotina v tedenskih korakih po 2 , od 2 mg/24 h do najvecjega
odmerka 8 mg/24 h. V skupini, ki je prejemala ropiniro olnikom 13 tednov postopno povecevali
odmerek do optimalnega odmerka, do najvec 24 mg/ olniki v vseh skupinah so svoj optimalni

V dvojno slepi studiji SP513 del I je 213 bolnikov prejemalo rg@ 227 bolnikov je prejemalo

odmerek prejemali 6 mesecev.
Na koncu vzdrzevalnega zdravljenja je bil o ti@odmerek pri 92 % bolnikov, ki so prejemali
rotigotin, najvecji dovoljeni odmerek, tj. 8 . 20-odstotno izboljsanje so opazili pri 52 %
bolnikov, ki so prejemali rotigotin, 68 % iKov, ki so prejemali ropinirol, in pri 30 % bolnikov, ki
so prejemali placebo (razlika med rot%‘ in placebom je bila 21,7 %; Close 11,1 % - 32,4 %;
razlika med ropinirolom in placebom je®ila 38,4 %, Closy 28,1 % - 48,6 %; razlika med ropinirolom
in rotigotinom je bila 16,6 %, ClofogM6 % - 25,7 %). Srednja vrednost izboljSanja rezultata UPDRS (I1.
+ IIL. del) je bila pri bolnikih, rejemali rotigotin, 6,83 tocke (izhodis¢na vrednost 33,2 tocke),
pri bolnikih, ki so prejemaligopitirol, 10,78 tocke (izhodis&na vrednost 32,2 tocke), pri bolnikih, ki so
prejemali placebo, pa 2,}@\«3 (izhodis$¢na vrednost 31,3 tocke). Vse razlike med aktivnimi
zdravljenji in placebomg so'bile statisticno pomembne. V tej $tudiji ni bilo dokazano, da rotigotin ni
inferioren glede n&@\irol.

V sledeci o ﬂtudiji (SP824), multicentri¢ni, mednarodni Studiji so spremljali prenasanje in
ucinke pa mme pri bolnikih z idiopatsko Parkinsonovo boleznijo ob nenadni zamenjavi

ropi 'r&mmipeksola ali kabergolina z rotigotinskim transdermalnim oblizem. 116 bolnikom so
pe/ob dravljenje zamenjali z zdravljenjem do 8 mg/24 ur rotigotina; med njimi je bilo 47
bolnikév zdravljenih z do 9 mg ropinirola na dan, 47 bolnikov je prejemalo do 2 mg pramipeksola na
dan in 22 bolnikov se je zdravilo z do 3 mg kabergolina na dan. Ob zamenjavi na rotigotin je bila
manjs$a prilagoditev odmerka (mediana 2 mg/24 ur) potrebna le pri 2 bolnikih, ki so se zdravili z
ropinirolom, 5 bolnikih s pramipeksolom in 4 bolnikih, ki so prejemali kabergolin. V §tudiji je bilo
vidno izboljsanje rezultatov v UPDRS delih od I do IV. Varnostni profil je ostal nespremenjen v
primerjavi s prej$njimi Studijami.

V randomizirani, odprti Studiji (SP825) z bolniki v zgodnji fazi Parkinsonove bolezni je 25
bolnikov prejemalo rotigotin in 26 ropinirol. V obeh skupinah so prilagodili odmerek na optimalnega
8 mg/dan ali maksimalnega 9 mg/dan. Pri obeh skupinah se je pokazalo izbolj$anje motori¢nih funkcij
zgodaj zjutraj in spanja. Po Stirih tednih so bili motori¢ni simptomi (UPDRS del III) izbolj$ani za 6,3
+ 1,3 to¢k v skupini bolnikov zdravljenih z rotigotinom in 5,9 + 1,3 toc¢k v skupini z ropinirolom.
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Spanje (PDSS) je bilo izbolj$ano za 4,1 + 13,8 tock pri bolnikih zdravljenih z rotigotinom in 2,5 +
13,5 tock pri bolnikih zdravljenih z ropinirolom. Varnostni profil je bil primerljiv, z izjemo reakcij na
mestu apliciranja.

V studijah SP824 in SP825, ki so potekale od zaletnega primerjalnega preskusanja, je bila dokazana
primerljiva u¢inkovitost rotigotina in ropinirola pri enakih odmerkih.

Dve dodatni kljucni preskusanji (SP650DB in SP515) so opravili pri bolnikih, ki so prejemali
socasno zdravljenje z L-dopo. Primarna ocena izida je bilo zmanjSanje Casa »izklop« (v urah).
Ucinkovitost je bila dolo¢ena glede na bolnikov odziv na zdravljenje, izraZen kot izboljSanje stopnje
odziva bolnika in absolutnega Casa v fazi »izklop«.

V dvojno slepi Studiji SP650DB je 113 bolnikov prejemalo rotigotin do najve¢jega odmerka
8 mg/24 h, 109 bolnikov je prejemalo rotigotin do najvecjega odmerka 12 mg/24 h, 119 bolni
prejemalo placebo. Bolnikom so odmerek postopno povecevali do optimalnega odmerka 1.
placeba v tedenskih korakih po 2 mg/24 h, z za¢etnim odmerkom 4 mg/24 h. Bolniki v
so svoj optimalni odmerek prejemali 6 mesecev. Na koncu vzdrzevalnega zdravljenj §s azili vsaj

30-odstotno izboljSanje pri 57 % bolnikov, ki so prejemali 8 mg rotigotina/24 h, % bolnikov, ki
so prejemali 12 mg rotigotina/24 h, in pri 34 % bolnikov, ki so prejemali placebo (pH skupini, ki je
prejemala 8 mg rotigotina/24 h, je bila razlika 22 %; Close, 10 % - 35 %, pri i, ki je prejemala
12 mg rotigotina/24 h, pa 21 %; Closy 8 % - 33 %, p<0,001 pri obeh skupi 1 sta prejemali
rotigotin). Pri rotigotinu je bila srednJa vrednost zmanjSanja Casa »1;1( 2,7 ure pri skupini, ki je
prejemala 8 mg rotigotina/24 h, in 2,1 ure pri skupini, ki je preje g rotigotina/24 h. Pri
skupini, ki je prejemala placebo, je bilo zmanjSanje 0,9 ure. Ra@&ﬂe statisticno pomembne

(p<0,001 v prvi skupini in p=0,003 v drugi).

100 bolnikov pa je prejemalo placebo. Bolnikom so ek postopno povecevali do optimalnega
odmerka rotigotina v tedenskih korakih po 2 mg 4 mg/24 h do najve¢ 16 mg/24 h. V skupini,
ki je prejemala pramipeksol, so bolniki prvi ted jemali 0,375 mg, drugi teden 0,75 mg, nato pa so
odmerek postopno povecevali v tedenskih ih po 0,75 mg do optimalnega odmerka najve¢

4,5 mg/24 h. Bolniki v vseh skupinah so timalni odmerek prejemali 4 mesece.

Na koncu vzdrzevalnega zdravljenja so li vsaj 30-odstotno izboljSanje pri 60 % bolnikov, ki so
prejemali rotigotin, pri 67 % bolnikov, RPso prejemali pramipeksol, in pri 35 % bolnikov, ki so
prejemali placebo (razlika med r inom in placebom je bila 25 %; Closy 13 % - 36 %, razlika med
pramipeksolom in placebom jedbila 32 %; Closy, 21 % - 43 %, razlika med pramipeksolom in
rotigotinom je bila 7 %; Clagz2% - 17 %). Srednja vrednost zmanj$anja asa »izklop« je bila pri
skupini, ki je prejemala @in, 2,5 ure, pri skupini, ki je prejemala pramipeksol, 2,8 ure, pri skupini,
ki je prejemala placepq, pa*0,9 ure. Vse razlike med aktivnimi zdravljenji in placebom so bile
statisti¢no pomw@

V dvojno slepi studiji SP515 je 201 bolnikov prejemal @gotm 200 jih je prejemalo pramipeksol,
&S

Naslednja v, “Aionalna dvojno slepa Studija (SP889) je bila opravljena z 287 bolniki v zgodnji ali
napredqy Parkinsonove bolezni, ki so imeli zgodaj zjutraj nezadovoljivo kontrolo nad motoriko.
81,52 &kov se je so¢asno zdravilo z L-dopo.190 bolnikov je prejemalo rotigotin in 97 placebo. 8
tea%( olnikom odmerek postopno povecevali do optimalnega odmerka rotigotina ali placeba v
tedengKih korakih po 2 mg/24 h, od 2 mg/24 h do najvec¢jega odmerka 16 mg/24 h, nato so 4 tedne
prejemali vzdrzevalni odmerek. Primarni merili za oceno izida sta bili motori¢na funkcija zgodaj
zjutraj, ocenjena z lestvico UPDRS II1. del, in motnje no¢nega spanja, merjene s spremenjeno lestvico
spanja pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo (PDSS-2). Na koncu vzdrZevalnega zdravljenja se je pri
bolnikih, zdravljenih z rotigotinom, srednja vrednost rezultatov UPDRS III. del izboljsala za 7,0 tock
(izhodis$¢na vrednost 29.6), pri bolnikih, ki so prejemali placebo, pa za 3,9 tocke (izhodis¢na vrednost
32,0). Izboljsanje srednjih vrednosti rezultatov PDSS-2 je bilo za 5,9 tock (rotigotin, izhodis¢na
vrednost 19,3) in za 1,9 tock (placebo, izhodis¢na vrednost 20,5). Razlike med zdravljenjima glede na
primarne spremenljivke so bile statisti¢cno pomembne (p=0,0002 in p<0,0001).
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5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Po aplikaciji se rotigotin neprekinjeno sprosca iz transdermalnega obliza in absorbira skozi kozo.
Koncentracije v stanju dinami¢nega ravnovesja se dosezejo po enem dnevu do dveh dnevih po
namestitvi obliza in se vzdrzujejo na stabilni ravni z vsakodnevno namestitvijo novega obliza, ki ga
bolnik nosi 24 ur. Koncentracija rotigotina v plazmi se povecuje sorazmerno z odmerkom pri intervalu
odmerkov od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h.

V 24 urah se iz obliza v kozo sprosti priblizno 45 % zdravilne u¢inkovine. Absolutna bioloska
uporabnost po transdermalni uporabi je priblizno 37 %.

bioloske uporabnosti rotigotina so se spreminjale od 2 % (nadlaht v primerjavi z bokom) o
(rama v primerjavi s stegnom). Vendar to nima pomembnega vpliva na klini¢ni izid. O

Porazdelitev Q

Vezava rotigotina na beljakovine v plazmi in vitro je priblizno 92 %. @'
Navidezni volumen porazdelitve pri cloveku je 84 l/kg. 4/

Spreminjanje mesta namestitve obliza lahko povzro¢i dnevne razlike koncentracij v plazmi. E@e

<
Biotransformacija \®'

sekundarno konjugacijo. Rezultati in vitro kazejo, da N-d 1jo rotigotina lahko katalizirajo
razli¢ne izooblike CYP. Glavni presnovki so sulfati in ati’glukuronida izvirne spojine ter tudi
presnovki po dealkilaciji, ki biolo§ko niso aktivni.

Podatki o presnovkih so nepopolni. e O
")

Izlocanje

Rotigotin se presnavlja v veliki meri. Njegova presnova poée @ -dealkilacijo ter z neposredno in s

Priblizno 71 % odmerka rotigotina se # urinom, manjsi delez, priblizno 23 %, pa z blatom.

Po transdermalni uporabi je ocistek rotigétina priblizno 10 I/min, celokupni razpolovni ¢as izlocanja
pa 5 do 7 ur. Farmakokineti¢ni r@nakazuj e na dvofazno izlo¢anje z zaCetnim razpolovnim ¢asom 2
do 3 ure.

ObliZ se uporablja transdef , zato ni pricakovati uc¢inkov hrane in prebave.

Posebne skupine bolpikov

*
Zdravljenje z zdfawiJom Leganto se za¢ne z majhnim odmerkom, ki se za doseganje optimalnega
postopno povecuje glede na klini¢no toleranco, zato prilagajanje odmerka glede na

ucinka zdra%
spol, teésQ so ali starost ni potrebno.

4%
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Jetrna in ledvicna okvara

Pri bolnikih z zmerno jetrno okvaro ali blago do hudo ledvi¢no okvaro niso opazili pomembnih
povecanj ravni rotigotina v plazmi. Pri bolnikih s hudo jetrno okvaro zdravila Leganto niso
raziskovali.

Ravni konjugatov rotigotina in njegovih presnovkov po dealkilaciji v plazmi se pri okvarjenem
delovanju ledvic povecajo, vendar ni vpliva teh presnovkov na klini¢ne u¢inke

Pediatricna populacija

Omejeni podatki o farmakokinetiki pri mladostnikih z RLS (13-17 let, n=24) pri zdravljenju z
veckratnimi odmerki od 0,5 do 3 mg/24h, so pokazali podobno sistemsko izpostavljenost rotigotinu
kot pri odraslih. Podatki o u¢inkovitosti/varnosti ne zados$¢ajo za vzpostavitev povezave med &
izpostavljenostjo in odzivom (glejte tudi pediatri¢ne informacije v poglavju 4.2). @

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti @

Pri $tudijah ponavljajocih se odmerkov in dolgotrajne toksicnosti je bila vecina u povezana s
farmakodinamiko agonistov dopamma in posledlcmm zmanjSanjem 1zlocanja Q
Po enkratnem odmerku rotigotina je bila njegova vezava na tkiva, ki vsebu @
pigmentiranih podganah in opicah o¢itna, vendar se je v 14-dnevnem opaz'olth]
sprostila. . %

V 3-mesecni $tudiji na albino podganah so pri odmerkih, ki ustrezaj atnim najvecjim
priporo¢enim odmerkom za ¢loveka v mg/m?, s transmisijsko m' ijo opazili razpad mreznice.
Ucinki so bili izrazitejsi pri podganjih samicah. Dodatnih § nadaljnj 0 oceno specificne
patologije niso opraV111 Pri rutinskih hlstopatolosklh pre c1 pri nobeni toksikoloski §tudiji na
nobeni zivalski vrsti niso opazili razpada mreznice. POE h ugotovitev za ¢lovekani znan.

lanin (tj. o¢i), pri
em obdobju postopno

V studiji karcinogenosti so se pri podganjih samc1h ili tumorji in hiperplazija Leydigovih celic.
Maligne tumorje so najpogosteje opazili v mate ic, ki so prejemale srednje in velike odmerke.
Gre za dobro znane uc¢inke agonistov dopamma @ odgane pri dosmrtnem zdravljenju. Ocenili so, da

za Cloveka niso pomembni.

Uc¢inke rotigotina na razmnoZevanje so réaali pri podganah, kuncih in misih. Rotigotin pri nobeni
izmed teh vrst ni bil teratogen, Venda% ri odmerkih, ki so bili toksi¢ni za mater pri podganah in
misih, embriotoksi¢en. Rotigotin ni vplival na plodnost podganjih samcev, vendar je o¢itno zmanjsal
plodnost samic podgan in misi za@uéinka na raven prolaktina, ki je pri glodavcih posebno
pomembna. .

Rotigotin pri Amesovew@ ni povzrocil genetskih mutacij, vendar je vplival na test misjega
limfoma in vitro z bolho aktivacijo ter imel manjsi u¢inek brez metabolne aktivacije. Ta mutageni
ucinek lahko prlpﬂ\snmlastogenim ucinkom rotigotina. Tega ucinka niso potrdili in vivo pri testu
mikronukleusa 1\(1 Sih in pri testu nenacrtovane sinteze DNA (UDS — Unscheduled DNA Synthesis)
pri podgana@kal je bolj ali manj vzporedno z zmanjSano relativno skupno rastjo celic, zato je
lahko citotoksi¢nim ucinkom te spojine. Zato pomen tega pozitivnega preizkusa

m% m vitro ni znan.

FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomozZnih snovi

Oporna plast

Silikoniziran aluminiziran poliestrski film, obarvan s plastjo barvila (titanov dioksid (E171), rumeno
barvilo 95, rdeCe barvilo 166) z natisom (rdec¢e barvilo 144, rumeno barvilo 95, ¢rno barvilo 7).
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Samolepilna matriksna plast

poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)-kopolimerizat,
povidon K90,

natrijev metabisulfit (E223),

askorbilpalmitat (E304) in

DL-a-tokoferol (E307).

Zascitna plast

Poliestrski film, prekrit s prozornim fluoropolimerom.

"

Navedba smiselno ni potrebna. @
6.3 Rok uporabnosti \O
30 mesecev. Q
Soy
6.4 Posebna navodila za shranjevanje /\/
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
{\\

Zascitna vrecka (Peel-off) v plasti¢ni $katli: Ena stran j 1.an iz etilenskega kopolimera (notranja
plast), aluminijske folije, filma iz polietilena nizke in papirja; druga stran je izdelana iz
polietilena (notranja plast), aluminija, etilenskeg imera in papirja.

6.2 Inkompatibilnosti

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Skatla vsebuje 7, 28, 30 ali 84 (ve¢kratno p’:@nje vsebuje 3 pakiranja po 28) transdermalnih oblizev,
posamezno pakiranih v zas¢itne vrecke. @

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranyj.
6.6  Posebni varnostni Bk 1%a odstranjevanje

Obliz po uporabi se Ved@nuje zdravilno uc¢inkovino. Po odstranitvi je treba obliz prepogniti na
pol, z lepljivo plastjgmavzioter, tako da matriksna plast ni izpostavljena, ga dati v originalno zasc¢itno
vrecko in nato od§\V . Vse uporabljene in neuporabljene oblize zavrzite v skladu z lokalnimi
predpisi ali jih v lekarno.

7. @NIK DOVOLJENJA ZA PROMET

UCBWharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET
EU/1/11/695/010
EU/1/11/695/012

EU/1/11/695/013
EU/1/11/695/016
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9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 16. junij 2011
Datum zadnjega podaljSanja dovoljenja za promet: 14. Januar 2016

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
{(MM/LLLL}

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

http://www.ema.europa.cu. @
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1. IME ZDRAVILA

Leganto 4 mg/24 h transdermalni obliz
Leganto 6 mg/24 h transdermalni obliz
Leganto 8 mg/24 h transdermalni obliz

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Leganto 4 mg/24 h transdermalni obliz
En obliz sprosti 4 mg rotigotina v 24 urah. En obliZ s povr§ino 20 cm? vsebuje 9,0 mg rotigotina.

Leganto 6 mg/24 h transdermalni obliz
En obliz sprosti 6 mg rotigotina v 24 urah. En obliz s povrsino 30 cm? vsebuje 13,5 mg rotig&@)

Leganto 8 mg/24 h transdermalni obliz

En obliz sprosti 8 mg rotigotina v 24 urah. En obliZ s povr$ino 40 cm? vsebuje 18,0 gotina.
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1. 2

3. FARMACEVTSKA OBLIKA . @4/

transdermalni obliz Q\

Tanek, matriksni, kvadratni obliz z zaobljenimi robovi, ses&l\@z treh plasti.

Zunanja stran oporne plasti je rumenorjave barve, isgjenim napisom ‘Leganto 4 mg/24 h’.

Leganto 4 mg/24 h transdermalni obliz O
Z if$

Leganto 6 mg/24 h transdermalni obliz
Zunanja stran oporne plasti je rumenorj ave‘@e, z natisnjenim napisom ‘Leganto 6 mg/24 h’.

Leganto 8 mg/24 h transdermalni obli“%@
Zunanja stran oporne plasti je rumenorjave barve, z natisnjenim napisom ‘Leganto 8 mg/24 h’.

V4
>
4.  KLINICNI PODAT@

4.1 Terapevtske indikacije

*
Zdravilo Lega@dicirano za zdravljenje znakov in simptomov zgodnje faze idiopati¢ne
zni. Uporablja se kot monoterapija (brez L-dope) ali v kombinaciji z L-dopo, v

Parkinsono%
poteku o poznih faz, ko uc¢inek L-dope popusca ali postane neustrezen ter ko se pojavijo
nihagj evtskega ucinka (ob koncu odmerjanja ali nihanje »vklop-izklop«).

4.2 dmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Priporocila za odmerjanje so v nominalnih odmerkih.

Odmerjanje pri bolnikih v zgodnji fazi Parkinsonove bolezni.:

Enkratni dnevni odmerek zaénemo z 2 mg/24 h in ga nato povecujemo v tedenskih korakih po

2 mg/24 h do uc¢inkovitega odmerka, do najve¢jega odmerka 8 mg/24 h.

4 mg/24 h lahko zadosc¢a kot ucinkovit odmerek za nekatere bolnike. Pri vecini bolnikov se uéinkovit

odmerek doseze v 3 ali 4 tednih pri odmerkih 6 mg/24 h ali 8 mg/24 h.
Najvecji odmerek je 8 mg/24 h.
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Odmerjanje pri bolnikih v napredovali fazi Parkinsonove bolezni z nihanji:

Enkratni dnevni odmerek zaénemo s 4 mg/24 h in ga nato povecujemo v tedenskih korakih po

2 mg/24 h do uc¢inkovitega odmerka, do najve¢jega odmerka 16 mg/24 h.

4 mg/24 h ali 6 mg/24 h lahko zadoScata kot ucinkovita odmerka za nekatere bolnike. Pri vecini
bolnikov se u¢inkovit odmerek doseze v 3 do 7 tednih pri odmerkih od 8 mg/24 h do najvecjega
odmerka 16 mg/24 h.

Pri odmerkih nad 8 mg/24 h lahko za doseganje kon¢nega odmerka uporabimo ve¢ oblizev, npr.
odmerek 10 mg/24 h lahko doseZzemo s kombinacijo oblizev z odmerkom 6 mg/24 h in 4 mg/24 h.

Zdravilo Leganto namestimo enkrat na dan. Obliz je treba namestiti vsak dan ob priblizno istem gasu.
Obliz ostane na kozi 24 ur, nato ga nadomestimo z novim, za katerega izberemo drugo mesto \
namestitve. @

Ce bolnik pozabi namestiti obliZ ob obi¢ajnem &asu ali Ge se obliZ odlepi, mora za preo, tega
dneva namestiti nov obliz.

Prekinitev zdravijenja 2 Q

Zdravljenje z oblizem zdravila Leganto je treba prekiniti postopno. Dnevn erek zmanjsujemo po
2 mg/24 h, po moznosti vsak drugi dan, do popolne odtegnitve zdrayi]@ganto (glejte poglavije 4.4).

Posebne populacije Q\
)
Jetrna okvara O\\

Prilagajanje odmerka pri bolnikih z blago do zmerng jetiho okvaro ni potrebno . Previdnost je
potrebna pri bolnikih s hudo jetrno okvaro, ki se %a @ pdraza z manjSim oCistkom rotigotina. Uporaba
rotigotina v tej ciljni skupini ni bila raziskana. C& s&yjetrna okvara poslabsa, bo mogo&e potrebno
zmanjsanje odmerka. 0

Ledvicna okvara !@

Prilagajanje odmerka pri bolnikih@ago do hudo ledvi¢no okvaro, vkljucno z bolniki, ki potrebujejo
dializo, ni potrebno. Akutno anje ledvi¢ne funkcije lahko nepricakovano povzroci kopicenje
rotigotina (glejte poglavje

Pediatricna popula

Zdravilo Lega@rlmemo za uporabo pri pediatri¢ni populaciji s Parkinsonovo boleznijo.

eganto je za transdermalno uporabo.

Obliz namestimo na ¢isto, suho, neposkodovano zdravo kozo na trebuhu, stegnih, kolkih, bokih,
ramah ali nadlahteh. Obliza 14 dni ne name$¢amo na isto mesto. Zdravila Leganto ne smemo namestiti
na rdeco, razdrazeno ali poskodovano kozo (glejte poglavje 4.4).

Priprava in ravnanje z zdravilom

Vsak obliz je pakiran v zasc¢itno vrecko, uporabiti pa ga je treba takoj po odprtju zascitne vrecke. Eno
polovico zascitne plasti odstranimo, lepljivo stran pa namestimo in mo¢no pritisnemo na kozo. Nato
obliz prepognemo nazaj in odstranimo drugo polovico zas¢itne plasti. Lepljive strani obliZa se ne
smemo dotakniti. ObliZ priblizno 30 sekund trdno pritiskamo z dlanjo, da se dobro prilepi.
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Obliza se ne sme rezati na dele.
4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilno uc¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
Magnetnoresonancno slikanje ali kardioverzija (glejte poglavje 4.4).

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Ce je odziv bolnika s Parkinsonovo boleznijo na zdravljenje z rotigotinom nezadosten, lahko prehod

na drugi agonist dopamina ponuja dodaten uspeh zdravljenja (glejte poglavje 5.1).

Magnetnoresonancno slikanje in kardioverzija

Oporna plast obliZa zdravila Leganto vsebuje aluminij. Ce je treba pri bolniku opraviti @
magnetnoresonancno slikanje (MRI) ali kardioverzijo, obliz zdravila Leganto odstranimo®
preprec¢imo opekline koze. O

Ortostatska hipotenzija

Znano je, da agonisti dopamina okvarijo sistemsko regulacijo krvnega tlak l@ovzroéa
posturalno/ortostatsko hipotenzijo. Ta pojav so opazili tudi pri zdravlj enjuﬁzvlgotinom, vendar je
bila incidenca podobna kot pri bolnikih, ki so prejemali placebo.

Zlasti v zaCetku zdravljenja je zaradi sploSnega tveganja za z dopa ¢nim zdravljenjem povezano
ortostatsko hipotenzijo priporoceno nadzorovati krvni tlak.

Q2
Sinkopa :\\
katere pogostnost je bila podobna kot pri

lini¢éno pomembno srénozilno boleznijo
ilno boleznijo vprasati o simptomih sinkope in

V klini¢nih preskusanjih z rotigotinom so opazili si
bolnikih, ki so prejemali placebo. Ker so bili bolfi
izkljuceni iz teh $tudij, je treba bolnike s hudo s

predsinkope. 0

Nenaden spanec in somnolenca @

Rotigotin je povezan s somnolenc@epizodami nenadnega spanca. Porocali so o nenadnem spancu
med dnevnimi aktivnostmi, v rih primerih brez zavedanja kakr$nihkoli opozorilnih znakov.
Zdravniki morajo redno oceqjeyati dremavost ali zaspanost bolnikov, kajti bolniki dremavosti ali
zaspanosti morda ne bod@n nili, dokler ne bodo neposredno vprasani. Treba je razmisliti o
zmanjSanju odmerka,ali prékinitvi zdravljenja.

*

Motnje pri kontre azljajev in druge sorodne motnje

ﬁ@' redno nadzorovati glede razvoja motenj pri kontroli drazljajev in sorodnih motenj,
paminskim disregulacijskim sindromom. Bolniki in negovalci se morajo zavedati, da se

bolnikih, zdravljenih z agonisti dopamina, vklju¢no z rotigotinom, pojavijo vedenjski

i motenj kontrole drazljajev kot so patolosko hazardiranje, povecan libido, hiperseksualnost,

kompulzivno zapravljanje ali nakupovanje, prenajedanje in kompulzivno prehranjevanje. Pri nekaterih

bolnikih so pri zdravljenju z rotigotinom opazili dopaminski disregulacijski sindrom. Razmisliti je

treba o zmanj$anju odmerka/postopnem prenehanju, ¢e se pojavijo tak$ni simptomi.

Bolnike,j
vkljug

Maligni nevrolepti¢ni sindrom

Pri nenadni prekinitvi dopaminergi¢nega zdravljenja so poroc¢ali o simptomih, ki kaZzejo na maligni
nevrolepti¢ni sindrom. Zato se priporoca, da se zdravljenje opusca pocasi (glejte poglavije 4.2).
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Sindrom odtegnitve dopaminskega agonista

Pri nenadni prekinitvi dopaminergi¢nega zdravljenja so porocali o simptomih, ki kazejo na sindrom
odtegnitve dopaminskega agonista (na primer bolec€ina, utrujenost, depresija, znojenje in anksioznost),
zato se priporoca, da se zdravljenje opus¢a pocasi (glejte poglavje 4.2).

Nenormalno mi$ljenje in vedenje

Porocali so o nenormalnem misljenu in vedenju, ki se lahko kaze z razli¢nimi znaki, vklju¢no s
paranoidnimi mislimi, blodnjami, halucinacijami, zmedenostjo, psihoti¢nim vedenjem,
dezorientiranostjo, agresivnim vedenjem, agitiranostjo in delirijem.

Fibroti¢ni zapleti

o primerih retroperitonealne fibroze, plju¢nih infiltratov, plevralnega izliva, plevralne odebelit
perikarditisa in sréne valvulopatije. Ti zapleti lahko po prekinitvi zdravljenjaizginejo,

vedno popol noma. \a

Ceprav naj bi bile te neZelene reakcije povezane z ergolinsko strukturo teh spojinQ no, ali jih

Pri nekaterih bolnikih, ki so zdravljeni z dopaminergi¢nimi snovmi, pridelanimi iz ergota, so @ali
%Qﬁ

ne

povzrocajo tudi drugi agonisti dopamina, ki niso pridelani iz ergota.

Nevroleptiki /\/Z

Bolnikom, ki jemljejo agoniste dopamina, se proti bruhanju ne sme ' @hevroleptikov (glejte tudi
poglavje 4.5).

<
Okulisti¢ni nadzor \\®

Okulisti¢ni nadzor se priporoca v rednih ¢asovnih preslgdkih ali ¢e se pojavijo motnje vida.

Namestitev obliza v vroem 6

"]
Mesto namestitve obliza ne sme biti izpo jeho zunanji toploti (pretirani son¢ni svetlobi,
ogrevalnim blazinam in drugim virom t , kot sta savna ali vroca kopel).

Reakcije na mestu aplikacije @

je priporocljivo vsak da njati (npr. z desne strani na levo in z zgornjega dela telesa na
spodnjega). Istega mesta Se v 14 dneh ne sme uporabiti znova. Ce se pojavijo reakcije na mestu
aplikacije, ki traieg‘gl kot nekaj dni ali ne izginejo, Ce se slabsajo ali e se razsirijo zunaj mesta
uporabe, je treb 1ti razmerje Koristi in tveganja zdravljenja za tega bolnika.

Ce se zaradi ermalnega sistema pojavijo kozni izpu$¢aji ali je koZa razdraZena, se je treba

Na mestu aplikacije lahkog jo kozne reakcije, ki so ponavadi blage do zmerne. Mesto aplikacije

izogibati i ljanju tega mesta neposredni son¢ni svetlobi, dokler se koza ne zaceli, saj lahko
izpostaydy lahko povzro¢i spremembe barve koZe.
CefSe pojavijo splosne kozne reakcije (npr. alergijski izpuscaj, vklju¢no z eritematoznim, makuloznim

ali paploznim izpusScajem, ali pruritus), povezane z uporabo obliza zdravila Leganto, je treba
zdravljenje z zdravilom Leganto prekiniti.

Periferni edem

V klini¢nih $tudijah pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo je bila po Sestih mesecih specificna
pogostnost perifernih edemov priblizno 4-odstotna in je taka ostala ves ¢as opazovanja do 36 mesecev.

Dopaminergi¢ni nezeleni uéinki

Incidenca nekaterih dopaminergi¢nih nezelenih uc¢inkov, kot so halucinacije, diskinezija in periferni
edem, je na splosno vecja pri uporabi v kombinaciji z L-dopo pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo.
To je treba upoStevati pri predpisovanju rotigotina.
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Obcutljivost na sulfit

Zdravilo Leganto vsebuje natrijev metabisulfit. Sulfit lahko povzro¢i alergijski tip reakcij, ki pri
obcutljivih ljudeh vklju€ujejo simptome anafilaksije in Zivljensko ogrozujoce ali manj hude epizode
astme.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Rotigotin je agonist dopamina, zato se predpostavlja, da lahko antagonisti dopamina, kot so
nevroleptiki (npr. fenotiazini, butirofenoni, tioksanteni) ali metoklopramid, zmanj$ajo uc¢inkovitost
zdravila Leganto in se je treba njihovi so¢asni uporabi izogibati. Zaradi morebitnega aditivnega éinka
je potrebna previdnost, kadar bolniki v kombinaciji z rotigotinom jemljejo sedative ali druge za
centralnega Zivenega sistema (npr. benzodiazepine, antipsihotike, antidepresive) ali alkohol.

Socasna uporaba L-dope in karbidope z rotigotinom ni imela uc¢inka na farmakokmetl @tlna
rotigotin pa ni imel u¢inka na farmakokinetiko L-dope in karbidope.

Socasna uporaba domperidona in rotigotina ne vpliva na farmakokinetiko rotﬂ;bti?;

Soc¢asna uporaba omeprazola (inhibitor CYP2C19) v odmerkih 40 mg/dan% nobenega vpliva na
farmakokinetiko in metabolizem rotigotina pri zdravih prostovol; mh

Zdravilo Leganto lahko okrepi dopaminergi¢ne nezelene ucinke @ter povzroci in/ali poslabsa
obstojeco diskinezijo, kot je opisano pri drugih agonistih di

Soc¢asna uporaba rotigotina (3 mg/24 h) ni vplivala na fa nakodinamiko in farmakokinetiko peroralnih
kontraceptivov (0,03 mg etinilestradiol, 0,15 mg levoffesgestrel). Interakcije z drugimi oblikami
hormonske kontracepcije niso bile raziskane. e ‘

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje JO

Zenske v rodni dobi, kontracepcija pri & h

Za preprecevanje nosecnosti med vljenjem z rotigotinom morajo Zenske v rodni dobi uporabljati
ustrezno kontracepcijo.

<
Nosecnost Q\

Ni zadostnih pod&%@ uporabi rotigotina pri noseénicah. Studije na Zivalih ne kaZejo kakrnihkoli

teratogenih uci&X\: ri podganah in kuncih, vendar so pri podganah in misih opazili toksi¢ne ucinke
na zarodek erkih, ki so bili toksi¢ni za mater (glejte poglavje 5.3). Mozno tveganje za ljudi ni
Znano. 8 a se med nosecnostjo ne sme uporabljati.

49

Rotigotin zmanj3a izlo¢anje prolaktina pri ¢loveku, zato je pri¢akovano zaviranje laktacije. Studije na
podganah so pokazale, da se rotigotin in/ali njegovi presnovki izlo¢ajo v materino mleko. Zaradi
pomanjkanja podatkov pri ¢loveku naj bi dojenje med zdravljenjem prekinili.

Plodnost

Za informacije o Studijah plodnosti glejte poglavije 5.3.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Rotigotin ima lahko pomemben vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.
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Bolnike, ki se zdravijo z rotigotinom in pri katerih se pojavita somnolenca in/ali epizode
nenadnega spanca, morate opozoriti, da naj ne vozijo ali opravljajo aktivnosti (npr. upravljanje
strojev), pri katerih lahko zaradi zmanjSane budnosti sebe ali druge izpostavijo poveCanemu tveganju
za resne poskodbe ali smrti, vse dokler taki ponavljajoci se napadi in somnolenca ne prenehajo (glejte
tudi poglavji 4.4 in 4.5).

4.8 Nezeleni ucinki

Povzetek varnostnega profila

Z analizo zbranih, s placebom nadzorovanih klini¢nih preskusanj, v katerih je sodelovalo

1.307 bolnikov, zdravljenih z zdravilom Leganto, in 607 bolnikov, ki so prejemali placebo, so
ugotovili, da se je pri 72,5 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Leganto, in pri 58,0 % bolnikoy, &0
prejemali placebo, pojavil vsaj en nezelen ucinek. @

Na zacetku zdravljenja se lahko pojavijo dopaminergi¢ni nezeleni u€inki, kot sta navze '@anje.
Ponavadi so blagi ali zmerni ter prehodni, tudi ¢e se zdravljenje nadaljuje. K

Nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri ve¢ kot 10 % bolnikov, zdravljenih s transd@ermalnim
oblizem zdravila Leganto, so navzea, bruhanje, reakcije na mestu aplikacije olenca, omotica in
glavobol. 4/

*
Pri preskusanjih, v katerih so mesto aplikacije spreminjali po navodi '@Iﬁovzetka glavnih znacilnosti
zdravila in navodila za uporabo, so se reakcije na mestu aplikacijépojavile pri 35,7 % od

830 bolnikov, ki so uporabljali transdermalni obliz zdravila ¥ eganto. Vecina reakcij na mestu
aplikacije je bila blagih ali zmernih, omejenih na mes@"e, zdravljenje z zdravilom Leganto pa

so zaradi njih prekinili le pri 4,3 % vseh bolnikov, ki so ali zdravilo Leganto.

Tabelarié¢ni seznam nezelenih ucinkov e O

V spodnji tabeli so navedeni neZeleni ucin avila, zbrani v zgoraj omenjenih zdruzenih §tudijah na
bolnikih s Parkinsonovo boleznijo in iz i v obdobju trZzenja. V organskih sistemih so nezeleni
ucinki razvrs¢eni po pogostnosti (étev& ikov, pri katerih se pri¢akuje, da bodo imeli reakcijo)
takole: zelo pogosti (> 1/10); pogosti

(> 1/100 do < 1/10); obcasni (> 1 do < 1/100); redki (> 1/10.000 do < 1/1.000); zelo redki

(< 1/10.000); neznana (ni mogdcenoceniti iz razpolozljivih podatkov).V razvrstitvah pogostnosti so
nezeleni uginki navedeni pc

6 joCi resnosti.
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Organski sistem | Zelo pogosti Pogosti Obcasni Redki Neznana

po MedDRA

Bolezni preobcutljivost, ki

imunskega lahko vkljucuje

sistema angioedem, edem

jezika in edem
ustnic

Psihiatri¢ne motnje napadi psihoti¢ne dopaminski

motnje percepcije? spanca/nenaden motnje, disregulacijski

(vklju¢no s spanec, paranoja, obsesivno sindrom®
halucinacijami, | motnje spolnega kompulzivna \
vizualnimi pozelenja® motnja, nasilno @
halucinacijami, | (vkljucno s vedenje/
zvoénimi hiperseksualnostjo, | agresivnost®, &
halucinacijami ovecanim blodnja’, de}i >
jamt, | p ja,
iluzijami), libidom),
nespecnost, zmedenost, Q
motnje spanja, dezorientiranost, @,
no¢ne more, agitiranost /\/
nenavadne
sanje, motnje pri ¢ Qb'
kontroli Q\
drazljajev®¢ .
(vkljuéno s \\®
patoloskim O
hazardiranjem, A
ponavljanjem
nesmiselnih Ebo
dejanj,
prenajedanj
motnjami
prehrdhydyanja®,
k lzivnim
ovanjem®)

Bolezni Ziv€evja | somnolenca,* otnje zavesti konvulzija sindrom
omotica, \\NECa (vkljucno padajoce glave®
glavobol Q s sinkopo,

. 0 vazovagalno
\ sinkopo, izgubo
A zavesti)
¢b~ diskinezija,
& posturalna
omotica,
letargija

Ocesne bolezni zamegljen vid,

okvara vida,
fotopsija

USesne bolezni, vrtoglavica

vkljucno z

motnjami

labirinta

Sréne bolezni palpitacije atrijska fibrilacija supra-

ventrikularna
tahikardija
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Organski sistem | Zelo pogosti Pogosti Obcasni Redki Neznana
po MedDRA
Zilne bolezni ortostatska hipotenzija
hipotenzija,
hipertenzija
Bolezni dihal, kolcanje
prsnega kosa in
mediastinalnega
prostora
Bolezni prebavil | navzea, zaprtje, suha bolecine v trebuhu drisk&®
bruhanje usta, dispepsija 4@

Bolezni kozZe in eritem, raz§irjen pruritus, razsirjen &
podkoZja hiperhidroza, drazenje koze, izpuscaj \

pruritus kontaktni dermatitis £ O
Motnje erektilna

reprodukcije in
dojk

disfunkcija

(AQ\

Splosne tezave

reakcije na

periferni edem,

F}zﬂjivost

in spremembe mestu astenicna stanja®
na mestu aplikacije® (vklju¢no z * Qb'
aplikacije (vkljuéno z utrujenostjo, Q\
eritemom, astenijo, . @
pruritusom, splo$nim slabim \\
draZenjem, pocutjem)
izpus€ajem , AO
dermatitisom, O
mehurji, é
boleéino, S
ekcemom, O
vnetjem, @
oteklino, A
razbarvanjem, @,
papulami, Q
lupljenjem, * <\
koprivniC(Q\
preobcutlji-
VOstiQ
Preiskave A\\v zmanj$anje povecanje ravni
telesne mase jetrnih encimov
(7)) (vkljucno z AST,
& ALT, y GT),
% povecanje telesne
mase, pospeseno
bitje srca, zvisan
CPK¢
Poskodbe in padci
zastrupitve
Bolezni miSi¢no- rabdomioliza®
skeletnega

sistema in

vezivnega tkiva

]zraz visoke stopnje.
®Opazeno pri odprtih $tudijah
¢ Opazeno v postmarketinskem obdobju
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4Opazeno v bazi podatkov dvojno slepe s placebom nadzorovane $tudije iz leta 2011

Opis izbranih neZelenih u¢inkov

Nenaden spanec in somnolenca

Rotigotin je povezan s somnolenco, vklju¢no s prekomerno dnevno somnolenco, in epizodami
nenadnega spanca. V posameznih primerih je nastopil "nenaden spanec" med voznjo, zaradi katerega
so se zgodile prometne nesrece(glejte tudi poglavji 4.4 in 4.7).

Motnje pri kontroli drazljajev

Pri bolnikih, zdravljenih z agonisti dopamina, vklju¢no z rotigotinom, se lahko pojavi patolosk \
hazardiranje, povecan libido, hiperseksualnost, kompulzivno zapravljanje ali nakupovanje, @

prenajedanje in kompulzivno prehranjevanje (glejte poglavje 4.4. @

Porocanje o domnevnih nezelenih u€inkih

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za pr etgomembno
Omogoca namrec stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji z @d zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem H?IV‘ zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje Q\
Simptomi \\

Najverjetnejsi nezeleni ucinki bi lahko bili povezani '&nakodinamiénim profilom agonistov
dopamina, Vkl]ucno z navzeo, bruhanjem, hipote ehotenimi gibi, halucinacijami, zmedenostjo,
konvulzijami in drugimi znaki osrednje dopaml ¢ne stimulacije.

Zdravljenje @

Za preveliko odmerjanje agonistov dopdthina ni znanega antidota. Ob sumu na preveliko odmerjanje
je treba razmisliti o odstranitvi o obliZev). Po odstranitvi obliza (obliZzev) se vnos u¢inkovine
ustavi in plazemska koncentraeijaxdtigotina se hitro zmanj$a. Bolnika je treba skrbno nadzorovati,

Pri zdravljenju prevelik erjanja bodo morda potrebni splo$ni podporni ukrepi za vzdrzevanje
vitalnih znakov. Ni kdvati, da bi bila dializa koristna, ker rotigotina ne moremo odstraniti z
dializo. @

vkljuéno s frekvenco bitja s st¢nim ritmom in krvnim tlakom.
a ;S:

Cej je prekl glravlj enja z rotigotinom nujna, jo je treba izvesti postopoma, da se prepreci
nevroleé )Q aligni sindrom.
ARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: Antiparkinsoniki, agonisti dopamina; oznaka ATC: N04BC09

Rotigotin je neergolinicni agonist dopamina za zdravljenje znakov in simptomov Parkinsonove
bolezni in sindroma nemirnih nog.
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Mehanizem delovanja

Domneva se, da rotigotin doseze zdravilni u¢inek na Parkinsonovo bolezen z aktivacijo receptorjev
D;, D> in D kavdatnega jedra ter putamena v mozganih.

Natancen mehanizem delovanja rotigotina pri zdravljenju sindroma nemirnih nog (RLS - Restless
Legs Syndrom) ni poznan. Domneva se, da bi lahko rotigotin uc¢inkoval zlasti preko dopaminergi¢nih

receptorjev.

Farmakodinami¢ni uéinki

Zaradi delovanja na razli¢nih podtipih receptorjev in njihove razporeditve v mozganih je rotigoti
agonist na receptorjih D, in D3, ki deluje tudi na receptorje D1, D4 in Ds. Pri nedopaminergi¢nih
receptorjih ima rotigotin antagonisticno delovanje na receptorje o 2B in agonisti¢no delovanj
receptorje SHT1A, na SHT2B receptorje pa ne deluje. &

Klini¢na u¢inkovitost in varnost @

Ucinkovitost rotigotina pri zdravljenju znakov in simptomov idiopati¢ne Parki o&e bolezni so
ocenili v ve¢nacionalnem programu za razvoj zdravila, sestavljenem iz Stiri nih, vzporednih,
randomiziranih, dvojno slepih s placebom nadzorovanih klini¢nih §tudij in)tb studij, kjer so
ocenjevali specifi¢ne vidike Parkinsonove bolezni. . @

Dve kljucni preskusanji (SP512 del I in SP513 del I), pri kate i@euéevali ucinkovitost
rotigotina pri zdravljenju znakov in simptomov idiopati¢ne, P @onove bolezni, so opravili na
bolnikih, ki niso prejemali socasnega zdravljenja z agonis S?oamina in ki bodisi niso nikoli
prejemali L-dope ali katerih predhodno zdravljenje z L- je {rajalo < 6 mesecev. Ocena primarne
konéne tocke raziskave je bila rezultat komponente ih aktivnosti (ADL) (II. del) in komponente
motoricnega pregleda (III. del) mednarodne lestvi oceno kakovosti zivljenja in simptomov
Parkinsonove bolezni (UPDRS — Unified Parkir@s Disease Rating Scale).

Ucinkovitost je bila dolo¢ena glede na bolifikovy, odziv na zdravljenje, izraZzen kot izboljSanje stopnje
odziva bolnika in absolutnega Stevila to¢ ega rezultata ADL in motori¢nega pregleda lestvice
UPDRS (II. + III. del). A

V dvojno slepi $tudiji SP512 de@lﬂ bolnikov prejemalo rotigotin, 96 bolnikov pa placebo.
Bolnikom so odmerek postop ecevali do optimalnega odmerka rotigotina ali placeba v tedenskih
korakih po 2 mg/24 h, od 2 h do najvecjega odmerka 6 mg/24 h. Bolniki v vseh skupinah so
svoj optimalni odmerek

Na koncu vzdrZevalnega zdravljenja je bil optimalni odmerek pri 91 % bolnikov, ki so prejemali
rotigotin najveq\m eni odmerek, tj. 6 mg/24 h. 20-odstotno izboljSanje so opazili pri 48 %
bolnikov, ki sc%%@ ali rotigotin, in pri 19 % bolnikov, ki so prejemali placebo (razlika 29 % Closo,
18 % -39 %

001). Pri rotigotinu je bila srednja vrednost izboljSanja rezultatov UPDRS (II. + III.
(izhodis¢na vrednost 29,9 tocke), medtem ko so pri bolnikih, ki so prejemali placebo
Sanje za 1,31 tocke (izhodis¢na vrednost 30,0 tocke). Razlika je bila 5,28 tocke in je bila

V dvojno slepi Studiji SP513 del I je 213 bolnikov prejemalo rotigotin, 227 bolnikov je prejemalo
ropinirol, 117 bolnikov pa placebo. Bolnikom so odmerek 4 tedne postopno povecevali do
optimalnega odmerka rotigotina v tedenskih korakih po 2 mg/24 h, od 2 mg/24 h do najvecjega
odmerka 8 mg/24 h. V skupini, ki je prejemala ropinirol, so bolnikom 13 tednov postopno povecevali
odmerek do optimalnega odmerka, do najve¢ 24 mg/dan. Bolniki v vseh skupinah so svoj optimalni
odmerek prejemali 6 mesecev.

Na koncu vzdrZevalnega zdravljenja je bil optimalni odmerek pri 92 % bolnikov, ki so prejemali
rotigotin, najvecji dovoljeni odmerek, tj. 8 mg/24 h. 20-odstotno izboljSanje so opazili pri 52 %
bolnikov, ki so prejemali rotigotin, 68 % bolnikov, ki so prejemali ropinirol, in pri 30 % bolnikov, ki
so prejemali placebo (razlika med rotigotinom in placebom je bila 21,7 %; Close, 11,1 % - 32,4 %;
razlika med ropinirolom in placebom je bila 38,4 %, Closy 28,1 %- 48,6 %; razlika med ropinirolom in
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rotigotinom je bila 16,6 %, Closy, 7,6 % - 25,7 %). Srednja vrednost izboljSanja rezultata UPDRS (II. +
II1. del) je bila pri bolnikih, ki so prejemali rotigotin, 6,83 tocke (izhodis¢na vrednost 33,2 tocke), pri
bolnikih, ki so prejemali ropinirol, 10,78 tocke (izhodis¢na vrednost 32,2 tocke), pri bolnikih, ki so
prejemali placebo, pa 2,33 tocke (izhodis¢na vrednost 31,3 tocke). Vse razlike med aktivnimi
zdravljenji in placebom so bile statisticno pomembne. V tej Studiji ni bilo dokazano, da rotigotin ni
inferioren glede na ropinirol.

V sledeci odprti Studiji (SP824), multicentri¢ni, mednarodni $tudiji so spremljali prenaSanje in
ucinke na simptome pri bolnikih z idiopatsko Parkinsonovo boleznijo ob nenadni zamenjavi
ropinirola, pramipeksola ali kabergolina z rotigotinskim transdermalnim oblizem. 116 bolnikom so
peroralno zdravljenje zamenjali z zdravljenjem do 8 mg/24 ur rotigotina; med njimi je bilo 47
bolnikov zdravljenih z do 9 mg ropinirola na dan, 47 bolnikov je prejemalo do 2 mg pramipeksola na
dan in 22 bolnikov se je zdravilo z do 3 mg kabergolina na dan. Ob zamenjavi na rotigotin je bi
manjsa prilagoditev odmerka (mediana 2 mg/24 ur) potrebna le pri 2 bolnikih, ki so se zdravili
ropinirolom, 5 bolnikih s pramipeksolom in 4 bolnikih, ki so prejemali kabergolin. V Studifiy
vidno izbolj$anje rezultatov v UPDRS delih od I do IV. Varnostni profil je ostal nespre
primerjavi s prej$njimi $tudijami. &

bolnikov prejemalo rotigotin in 26 ropinirol. V obeh skupinah so prilagodili ek na optimalnega
8 mg/dan ali maksimalnega 9 mg/dan. Pri obeh skupinah se je pokazalo izbaljganje motori¢nih funkcij
zgodaj zjutraj in spanja. Po Stirih tednih so bili motori¢ni simptomi (U, S'del III) izboljsani za 6,3
+ 1,3 tock v skupini bolnikov zdravljenih z rotigotinom in 5,9 + I,E eV skupini z ropinirolom.

V randomizirani, odprti Studiji (SP825) z bolniki v zgodnji fazi Parkinsonog b&ni je 25

Spanje (PDSS) je bilo izboljSano za 4,1 + 13,8 tock pri bolnikih Z8gawjénih z rotigotinom in 2,5 +

13,5 tock pri bolnikih zdravljenih z ropinirolom. Varnostn
mestu apliciranja. 6%

il primerljiv, z izjemo reakcij na

V studijah SP824 in SP825, ki so potekale od zacet imerjalnega preskusanja, je bila dokazana
primerljiva u¢inkovitost rotigotina in ropinirola § ih odmerkih.

socasno zdravljenje z L-dopo. Primarna fzida je bilo zmanjSanje Casa »izklop« (v urah).
Ucinkovitost je bila doloCena glede nz@ ov odziv na zdravljenje, izrazen kot izboljSanje stopnje
odziva bolnika in absolutnega ¢asa v faZi*»izklop«.

Dve dodatni kljucni preskusanji (SPﬁw P515) so opravili pri bolnikih, ki so prejemali

V dvojno slepi $tudiji SP65 3¢ 113 bolnikov prejemalo rotigotin do najvec¢jega odmerka

8 mg/24 h, 109 bolnikov jé prejealo rotigotin do najve&jega odmerka 12 mg/24 h, 119 bolnikov pa je
prejemalo placebo. Boln@ o odmerek postopno povecevali do optimalnega odmerka rotigotina ali
placeba v tedenskih kerakih po 2 mg/24 h, z zaCetnim odmerkom 4 mg/24 h. Bolniki v vseh skupinah
SO SVOj optimalni§n ek prejemali 6 mesecev. Na koncu vzdrZevalnega zdravljenja so opazili vsaj
30-odstotno izb je pri 57 % bolnikov, ki so prejemali 8§ mg rotigotina/24 h, pri 55 % bolnikov, ki
SO prej emal@ rotigotina/24 h, in pri 34 % bolnikov, ki so prejemali placebo (pri skupini, ki je
prejem rotigotina/24 h, je bila razlika 22 %; Closy 10 % - 35 %, pri skupini, ki je prejemala
igotina/24 h, pa 21 %; Closy, 8 % - 33 %, p<0,001 pri obeh skupinah, ki sta prejemali
rotigQtin)’ Pri rotigotinu je bila srednja vrednost zmanj$anja Casa »izklop« 2,7 ure pri skupini, ki je

la 8 mg rotigotina/24 h, in 2,1 ure pri skupini, ki je prejemala 12 mg rotigotina/24 h. Pri
skupini, ki je prejemala placebo, je bilo zmanjSanje 0,9 ure. Razlike so bile statisti¢cno pomembne
(p<0,001 v prvi skupini in p=0,003 v drugi).

V dvojno slepi studiji SP515 je 201 bolnikov prejemalo rotigotin, 200 jih je prejemalo pramipeksol,
100 bolnikov pa je prejemalo placebo. Bolnikom so odmerek postopno povecevali do optimalnega
odmerka rotigotina v tedenskih korakih po 2 mg/24 h, od 4 mg/24 h do najve¢ 16 mg/24 h. V skupini,
ki je prejemala pramipeksol, so bolniki prvi teden prejemali 0,375 mg, drugi teden 0,75 mg, nato pa so
odmerek postopno povecevali v tedenskih korakih po 0,75 mg do optimalnega odmerka najvec

4,5 mg/24 h. Bolniki v vseh skupinah so svoj optimalni odmerek prejemali 4 mesece.

Na koncu vzdrZevalnega zdravljenja so opazili vsaj 30-odstotno izboljSanje pri 60 % bolnikov, ki so
prejemali rotigotin, pri 67 % bolnikov, ki so prejemali pramipeksol, in pri 35 % bolnikov, ki so
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prejemali placebo (razlika med rotigotinom in placebom je bila 25 %; Close, 13 % - 36 %, razlika med
pramipeksolom in placebom je bila 32 %; Closy 21 % - 43 %, razlika med pramipeksolom in
rotigotinom je bila 7 %; Closy, -2 % - 17 %). Srednja vrednost zmanjSanja casa »izklop« je bila pri
skupini, ki je prejemala rotigotin, 2,5 ure, pri skupini, ki je prejemala pramipeksol, 2,8 ure, pri skupini,
ki je prejemala placebo, pa 0,9 ure. Vse razlike med aktivnimi zdravljenji in placebom so bile
statisticno pomembne.

Naslednja vec¢nacionalna dvojno slepa Studija (SP889) je bila opravljena z 287 bolniki v zgodnji ali
napredovali fazi Parkinsonove bolezni, ki so imeli zgodaj zjutraj nezadovoljivo kontrolo nad motoriko.
81,5 % bolnikov se je socasno zdravilo z L-dopo.190 bolnikov je prejemalo rotigotin in 97 placebo. 8
tednov so bolnikom odmerek postopno povecevali do optimalnega odmerka rotigotina ali placeba v
tedenskih korakih po 2 mg/24 h, od 2 mg/24 h do najvecjega odmerka 16 mg/24 h, nato so 4 tedne
prejemali vzdrZevalni odmerek. Primarni merili za oceno izida sta bili motori¢na funkcija zgod K
zjutraj, ocenjena z lestvico UPDRS II1. del, in motnje no¢nega spanja, merjene s spremenjen é&
spanja pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo (PDSS-2). Na koncu vzdrzevalnega zdravljenjas&je pri
bolnikih, zdravljenih z rotigotinom, srednja vrednost rezultatov UPDRS III. del izbolj$ ,0 tock
(izhodis$¢na vrednost 29.6), pri bolnikih, ki so prejemali placebo, pa za 3,9 tocke (iz a vrednost
raS;

1cO

32,0). Izboljsanje srednjih vrednosti rezultatov PDSS-2 je bilo za 5,9 tock (rotigotih,%zhodis¢na
vrednost 19,3) in za 1,9 tock (placebo, izhodis¢na vrednost 20,5). Razlike med.zd
primarne spremenljivke so bile statisticno pomembne (p=0,0002 in p<0,0%

enjima glede na

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti . @
Absorpcija Q\
)

Po aplikaciji se rotigotin neprekinjeno sprosca iz transder a obliza in absorbira skozi kozo.
Koncentracije v stanju dinami¢nega ravnovesja se doseze 0 Jo enem dnevu do dveh dnevih po
namestitvi obliZa in se vzdrzujejo na stabilni ravni z ¥§akednevno namestitvijo novega obliza, ki ga
bolnik nosi 24 ur. Koncentracija rotigotina v pla @ povecuje sorazmerno z odmerkom pri intervalu
odmerkov od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h. S 6

V 24 urah se iz obliza v kozo sprosti prib@ 5 % zdravilne u¢inkovine. Absolutna bioloSka
uporabnost po transdermalni uporabi je zno 37 %.

Spreminjanje mesta namestitve o@lahko povzroc¢i dnevne razlike koncentracij v plazmi. Razlike
bioloske uporabnosti rotigoti spreminjale od 2 % (nadlaht v primerjavi z bokom) do 46 %
(rama v primerjavi s stegnd endar to nima pomembnega vpliva na klini¢ni izid.

Porazdelitev O
*
Vezava rotigo@beljakovine v plazmi in vitro je priblizno 92 %.
Navidezni v, porazdelitve pri Cloveku je 84 I/kg.

&aci'a

1n se presnavlja v veliki meri. Njegova presnova poteka z N-dealkilacijo ter z neposredno in s
sekundarno konjugacijo. Rezultati in vitro kazejo, da N-dealkilacijo rotigotina lahko katalizirajo
razli¢ne izooblike CYP. Glavni presnovki so sulfati in konjugati glukuronida izvirne spojine kot tudi
presnovki po dealkilaciji, ki biolosko niso aktivni.

Podatki o presnovkih so nepopolni.

Izlocanje

Priblizno 71 % odmerka rotigotina se izlo¢i z urinom, manjsi delez, priblizno 23 %, pa z blatom.

Po transdermalni uporabi je ocistek rotigotina priblizno 10 1/min, celokupni razpolovni ¢as izlo¢anja
pa 5 do 7 ur. Farmakokineti¢ni profil nakazuje na dvofazno izlo¢anje z zacetnim razpolovnim ¢asom 2
do 3 ure.
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Obliz se uporablja transdermalno, zato ni pri¢akovati u¢inkov hrane in prebave.

Posebne skupine bolnikov

Zdravljenje z zdravilom Leganto se za¢ne z majhnim odmerkom, ki se za doseganje optimalnega
ucinka zdravljenja postopno povecuje glede na klini¢no toleranco, zato prilagajanje odmerka glede na
spol, telesno maso ali starost ni potrebno.

Jetrna in ledvicna okvara

Pri bolnikih z zmerno jetrno okvaro ali blago do hudo ledvi¢no okvaro niso opazili pomembnih
povecanj ravni rotigotina v plazmi. Pri bolnikih s hudo jetrno okvaro zdravila Leganto niso \

raziskovali. @

Ravni konjugatov rotigotina in njegovih presnovkov po dealkilaciji v plazmi se pri okvarj @
delovanju ledvic povecajo, vendar ni vpliva teh presnovkov na klini¢ne ucinke. O

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti Q

Pri Studijah ponavljajocih se odmerkov in dolgotrajne toksic¢nosti je bila Vev'x@inkov povezana s
farmakodinamiko agonistov dopamina in posledi¢nim zmanjSanjem izlocanjaprolaktina.

Po enkratnem odmerku rotigotina je bila njegova vezava na tkiva, ki v, jejo melanin (tj. oci), pri
pigmentiranih podganah in opicah ocitna, vendar se je v 14-dnevn ovalnem obdobju postopno
sprostila.

V 3-mesecni Studiji na albino podganah so pri odmerkih, kj
priporo¢enim odmerkom za ¢loveka v mg/m?, s transmisij
U¢inki so bili izrazitej$i pri podganjih samicah. Dodatni 1j za nadaljnjo oceno specifi¢ne
patologije niso opravili. Pri rutinskih histopatoloskih fregledih o¢i pri nobeni toksikoloski $tudiji na
nobeni zivalski vrsti niso opazili razpada mreznie. % en teh ugotovitev za ¢loveka ni znan.

V studiji karcinogenosti so se pri podganjih sam ojavili tumorji in hiperplazija Leydigovih celic.
Maligne tumorje so najpogosteje opazili v fjdternici samic, ki so prejemale srednje in velike odmerke.
Gre za dobro znane ucinke agonistov do na podgane pri dosmrtnem zdravljenju. Ocenili so, da
za ¢loveka niso pomembni. A

0

Uc¢inke rotigotina na razmnoievange so taziskovali pri podganah, kuncih in miSih. Rotigotin pri nobeni

jo 2,8-kratnim najvecjim
oskopijo opazili razpad mreZnice.

izmed teh vrst ni bil teratogen, ve je bil pri odmerkih, ki so bili toksi¢ni za mater pri podganah in
misih, embriotoksicen. Rotig vplival na plodnost podganjih samcev, vendar je ocitno zmanjsal
plodnost samic podgan in mj radi u¢inka na raven prolaktina, ki je pri glodavcih posebno
pomembna.

Rotigotin pri Amés@ testu ni povzroc€il genetskih mutacij, vendar je vplival na test miSjega
limfoma in vitro tabolno aktivacijo ter imel manjsi u¢inek brez metabolne aktivacije. Ta mutageni
ucinek lahk \1§§emo klastogenim uc¢inkom rotigotina. Tega ucinka niso potrdili in vivo pri testu
mikronyk %ri misih in pri testu nenacrtovane sinteze DNA (UDS — Unscheduled DNA Synthesis)
i . Potekal je bolj ali manj vzporedno z zmanjSano relativno skupno rastjo celic, zato je

zan s citotoksi¢nim u¢inkom te spojine. Zato pomen tega pozitivnega preizkusa

osti in vitro ni znan.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoznih snovi

Oporna plast

Silikoniziran aluminiziran poliestrski film, obarvan s plastjo barvila (titanov dioksid (E171), rumeno
barvilo 95, rdeCe barvilo 166) z natisom (rde¢e barvilo 144, rumeno barvilo 95, ¢rno barvilo 7).
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Samolepilna matriksna plast

poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)-kopolimerizat,
povidon K90,

natrijev metabisulfit (E223),

askorbilpalmitat (E304) in

DL-a-tokoferol (E307).

Zascitna plast

Poliestrski film, prekrit s prozornim fluoropolimerom.

"

Navedba smiselno ni potrebna. @
6.3 Rok uporabnosti \O
30 mesecev. Q
Soy
6.4 Posebna navodila za shranjevanje /\/
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
{\\

Zascitna vrecka (Peel-off) v plasti¢ni $katli: Ena stran j 1.an iz etilenskega kopolimera (notranja
plast), aluminijske folije, filma iz polietilena nizke in papirja; druga stran je izdelana iz
polietilena (notranja plast), aluminija, etilenskeg imera in papirja.

6.2 Inkompatibilnosti

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Skatla vsebuje 7, 28, 30 ali 84 (ve¢kratno p’:@nje vsebuje 3 pakiranja po 28) transdermalnih oblizev,
posamezno pakiranih v zas¢itne vrecke. @

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj. A
6.6  Posebni varnostni Bk 1%a odstranjevanje

Obliz po uporabi se Ved@nuje zdravilno uc¢inkovino. Po odstranitvi je treba obliz prepogniti na
pol, z lepljivo plastjgmavzioter, tako da matriksna plast ni izpostavljena, ga dati v originalno zasc¢itno
vrecko in nato od§\V . Vse uporabljene in neuporabljene oblize zavrzite v skladu z lokalnimi
predpisi ali jih v lekarno.

7. @NIK DOVOLJENJA ZA PROMET

UCBWharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET

Leganto 4 mg/24 h transdermalni obliz
EU/1/11/695/028

EU/1/11/695/030

EU/1/11/695/031
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EU/1/11/695/034

Leganto 6 mg/24 h transdermalni obliz
EU/1/11/695/037
EU/1/11/695/039
EU/1/11/695/040
EU/1/11/695/043

Leganto 8 mg/24 h transdermalni obliz

EU/1/11/695/046

EU/1/11/695/048

EU/1/11/695/049

EU/1/11/695/052 é\,

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET O@
Datum pridobitve dovoljenja za promet: 16. junij 2011 K
Datum zadnjega podalj$anja dovoljenja za promet: 14. januar 2016 @

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
{(MM/LLLL} Q\

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletnl \Vropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.
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1. IME ZDRAVILA

Leganto

2 mg/24 h

4 mg/24 h

6 mg/24 h

8 mg/24 h
transdermalni obliz

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Leganto 2 mg/24 h transdermalni obliz \
En obliz sprosti 2 mg rotigotina v 24 urah. En obliZ s povr$ino 10 cm? vsebuje 4,5 mg rotigoti

Leganto 4 mg/24 h transdermalni obliz
En obliz sprosti 4 mg rotigotina v 24 urah. En obliZ s povr§ino 20 cm? vsebuje 9,0 m rQotina.

Leganto 6 mg/24 h transdermalni obliz
En obliz sprosti 6 mg rotigotina v 24 urah. En obliz s povr§ino 30 cm? Vseb)'l)@ﬁ mg rotigotina.

Leganto 8 mg/24 h transdermalni obliz . %
En obliz sprosti 8 mg rotigotina v 24 urah. En obliZ s povr§ino 40 & uje 18,0 mg rotigotina.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1. 0\\6

3. FARMACEVTSKA OBLIKA A

plasti je rumenorjave barve, z natisnjeni om ‘Leganto 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h ali

8 mg/24 h’. A
o

4. KLINICNI PODAT]@
4.1 Terapevtske indi@%

Zdravilo Leganto% cirano za zdravljenje znakov in simptomov zgodnje faze idiopati¢ne

Parkinsonove % . Uporablja se kot monoterapija (brez L-dope) ali v kombinaciji z L-dopo, v

poteku bolezmi, do*poznih faz, ko ucinek L-dope popusca ali postane neustrezen ter ko se pojavijo
%bskega ucinka (ob koncu odmerjanja ali nihanje »vklop-izklop«).

nihanjage@
4.% erjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

transdermalni obliz @
Tanek, matriksni, kvadratni obliz z zaob'ljgg:i?ro ovi, sestavljen iz treh plasti. Zunanja stran oporne

Priporocila za odmerjanje so v nominalnih odmerkih.

Odmerjanje pri bolnikih v zgodnyji fazi Parkinsonove bolezni:

Enkratni dnevni odmerek zaénemo z 2 mg/24 h in ga nato povecujemo v tedenskih korakih po

2 mg/24 h do ucinkovitega odmerka, do najvecjega odmerka 8 mg/24 h.

4 mg/24 h lahko zadosc¢a kot ucinkovit odmerek za nekatere bolnike. Pri vecini bolnikov se uéinkovit
odmerek doseze v 3 ali 4 tednih pri odmerkih 6 mg/24 h ali 8 mg/24 h.

Najvecji odmerek je 8 mg/24 h.
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Odmerjanje pri bolnikih v napredovali fazi Parkinsonove bolezni z nihanji:

Enkratni dnevni odmerek zaénemo s 4 mg/24 h in ga nato povecujemo v tedenskih korakih po

2 mg/24 h do ucinkovitega odmerka, do najve¢jega odmerka 16 mg/24 h.

4 mg/24 h ali 6 mg/24 h lahko zadoscata kot ucinkovita odmerka za nekatere bolnike. Pri vecini
bolnikov se u¢inkovit odmerek doseze v 3 do 7 tednih pri odmerkih od 8 mg/24 h do najvecjega
odmerka 16 mg/24 h.

Komplet za zacetno zdravljenje zdravila Leganto vsebuje 4 razli¢na pakiranja (po eno za vsako jakost)
za prve §tiri tedne zdravljenja, v vsakem od njih je 7 oblizev.

Odvisno od bolnikovega odziva morda ne bodo potrebni vsi koraki povecevanja odmerjanja ali pa
bodo po 4. tednu potrebni dodatni ve¢ji odmerki, ki jih komplet ne vsebuje.

Prvi dan zdravljenja bolnik za¢ne z oblizem zdravila Leganto 2 mg/24 h. V drugem tednu uporablja
zdravilo Leganto 4 mg/24 h. Tretji teden uporablja zdravilo Leganto 6 mg/24 h, Cetrti teden pa l%k

zdravilo Leganto 8 mg/24 h. Pakiranja so oznacena z nalepko “1. (2., 3. ali 4.) teden”. @
Zdravilo Leganto namestimo enkrat na dan. Obliz je treba namestiti vsak dan ob pribliz em Casu.
Obliz ostane na kozi 24 ur, nato ga nadomestimo z novim, za katerega izberemo dru to
namestitve. Q

Ce bolnik pozabi namestiti obliZ ob obi¢ajnem &asu ali &e se obliZ odlepi, preostanek tega

dneva namestiti nov obliz.

*
Prekinitev zdravljenja \Q'

2 mg/24 h, po moznosti vsak drugi dan, do popolne odteg avila Leganto (glejte poglavije 4.4).

Zdravljenje z oblizem zdravila Leganto je treba prekiniti p !@%mvni odmerek zmanjsujemo po
éﬁ' r

Posebne populacije O
Jetrna okvara 6
o)

Prilagajanje odmerka pri bolnikih z blagmgr?lerno jetrno okvaro ni potrebno. Previdnost je potrebna
pri bolnikih s hudo jetrno okvaro, ki s§ odraza z manjS$im ocCistkom rotigotina. Uporaba
rotigotina v tej ciljni skupini ni bila raziSkana. Ce se jetrna okvara poslabsa, bo potrebno zmanjsanje

odmerka. @@.

Ledvicna okvara *
Prilagajanje odmerka prigh kih z blago do hudo ledvi¢no okvaro, vklju¢no z bolniki, ki potrebujejo
t

dializo, ni potrebno. Akutro poslabsanje ledvi¢ne funkcije lahko nepricakovano povzroc€i kopicenje
rotigotina (glejtes e5.2).

Pediatricna \;Jcija
Zdr i@ anto ni primerno za uporabo pri pediatri¢ni populaciji s Parkinsonovo boleznijo.
Naéi!éorabe

Zdravilo Leganto je za transdermalno uporabo.

Obliz namestimo na ¢isto, suho, neposkodovano zdravo kozo na trebuhu, stegnih, kolkih, bokih,
ramah ali nadlahteh. Obliza 14 dni ne name$¢amo na isto mesto. Zdravila Leganto ne smemo namestiti
na rdeco, razdrazeno ali poskodovano kozo (glejte poglavje 4.4).

Priprava in ravnanje z zdravilom

Vsak obliz je pakiran v zasc¢itno vrecko, uporabiti pa ga je treba takoj po odprtju zascitne vrecke. Eno
polovico zascitne plasti odstranimo, lepljivo stran pa namestimo in mo¢no pritisnemo na kozo. Nato
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obliz prepognemo nazaj in odstranimo drugo polovico zasCitne plasti. Lepljive strani obliza se ne
smemo dotakniti. Obliz priblizno 30 sekund trdno pritiskamo z dlanjo, da se dobro prilepi.

Obliza se ne sme rezati na dele.
4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilno uc¢inkovino ali katero koli pomozno snov navedeno v poglavju 6.1.
Magnetnoresonancno slikanje ali kardioverzija (glejte poglavje 4.4).

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Ce je odziv bolnika s Parkinsonovo boleznijo na zdravljenje z rotigotinom nezadosten, lahko pr
na drugi agonist dopamina ponuja dodaten uspeh zdravljenja (glejte poglavje 5.1).

Magnetnoresonanéno slikanje in kardioverzija O®

Oporna plast obliza zdravila Leganto vsebuje aluminij. Ce je treba pri bolniku op &
magnetnoresonancno slikanje (MRI) ali kardioverzijo, obliz zdravila Leganto gdstrafiimo, da

preprecimo opekline koze. /\/

Ortostatska hipotenzija

O
Znano je, da agonisti dopamina okvarijo sistemsko regulacijo 1®aka, kar povzroca
posturalno/ortostatsko hipotenzijo. Ta pojav so opazili tudi '%Vlj enju z rotigotinom, vendar je
bila incidenca podobna kot pri bolnikih, ki so prejemali pl
Zlasti v zaCetku zdravljenja je zaradi splo$nega tveganj opaminergi¢nim zdravljenjem povezano
ortostatsko hipotenzijo priporo¢eno nadzorovati krvni

Sinkopa S 6

V klini¢nih preskusanjih z rotigotinom sﬁ%ﬂi sinkopo, katere pogostnost je bila podobna kot pri
bolnikih, ki so prejemali placebo. Ker % # bolniki s kliniéno pomembno sré¢nozilno boleznijo
izkljuceni iz teh $tudij, je treba bolnike $$hudo srénozilno boleznijo vpra$ati o simptomih sinkope in
predsinkope.

Nenaden spanec in somnolt

Rotigotin je povezansssoninolenco in epizodami nenadnega spanca. Porocali so o nenadnem spancu
med dnevnimi ak@mi, v nekaterih primerih brez zavedanja kakr$nihkoli opozorilnih znakov.
Zdravniki mor%';] o ocenjevati dremavost ali zaspanost bolnikov, kajti bolniki dremavosti ali

e bodo omenili, dokler ne bodo neposredno vprasani. Treba je razmisliti o

zaspanosti
zmanj §§@erka ali prekinitvi zdravljenja.

45

Bolnike je treba redno nadzorovati glede razvoja motenj pri kontroli drazljajev in sorodnih motenj,
vkljuéno z dopaminskim disregulacijskim sindromom. Bolniki in negovalci se morajo zavedati, da se
lahko pri bolnikih, zdravljenih z agonisti dopamina, vkljucno z rotigotinom, pojavijo vedenjski
simptomi moten;j kontrole drazljajev kot so patolosko hazardiranje, povecan libido, hiperseksualnost,
kompulzivno zapravljanje ali nakupovanje, prenajedanje in kompulzivno prehranjevanje. Pri nekaterih
bolnikih so pri zdravljenju z rotigotinom opazili dopaminski disregulacijski sindrom. Razmisliti je
treba o zmanjSanju odmerka/postopnem prenehanju, ¢e se pojavijo taksni simptomi.

kontroli drazljajev in druge sorodne motnje
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Maligni nevrolepti¢ni sindrom

Pri nenadni prekinitvi dopaminergi¢nega zdravljenja so porocali o simptomih, ki kazejo na maligni
nevrolepticni sindrom. Zato se priporoca, da se zdravljenje opusca pocasi (glejte poglavje 4.2).

Sindrom odtegnitve dopaminskega agonista

Pri nenadni prekinitvi dopaminergi¢nega zdravljenja so porocali o simptomih, ki kazejo na sindrom
odtegnitve dopaminskega agonista (na primer bolecina, utrujenost, depresija, znojenje in anksioznost),
zato se priporoca, da se zdravljenje opusSca pocasi (glejte poglavje 4.2).

Nenormalno mi§ljenje in vedenje

Porocali so o nenormalnem misljenu in vedenju, ki se lahko kaze z razli¢nimi znaki, vklju¢no s \
paranoidnimi mislimi, blodnjami, halucinacijami, zmedenostjo, psihoti¢nim vedenjem, @

dezorientiranostjo, agresivnim vedenjem, agitiranostjo in delirijem. @

Fibroti¢ni zapleti &

Pri nekaterih bolnikih, ki so zdravljeni z dopaminergi¢nimi snovmi, pridelanimi izgota, so porocali
o primerih retroperitonealne fibroze, plju¢nih infiltratov, plevralnega izliva Ine odebelitve,
perikarditisa in sréne valvulopatije. Ti zapleti lahko po prekinitvi zdravljefa izginejo, vendar pane
vedno popol noma.

Ceprav naJ bi bile te nezelene reakcije povezane z ergolinsko struktl %spojin, ni znano, ali jih
povzrocajo tudi drugi agonisti dopamina, ki niso pridelani iz erg m\

*

Nevroleptiki \\

Bolnikom, ki jemljejo agoniste dopamina, se proti bruhax u ne sme dajati nevroleptikov (glejte tudi

poglavje 4.5). E O
ey . J

Okulisti¢ni nadzor 0

Okulisti¢ni nadzor se priporoca v redr& vnih presledkih ali ¢e se pojavijo motnje vida.

Namestitev obliza v vro¢em @,

Mesto namestitve obliza n&@i izpostavljeno zunanji toploti (pretirani soncni svetlobi,
ogrevalnim blazinam in Qg virom toplote, kot sta savna ali vro¢a kopel).

Reakcije na mes1 c1ie

Na mestu ap je lahko nastanejo kozne reakcije, ki so ponavadi blage do zmerne. Mesto aplikacije
je pripo 0 sak dan zamenjati (npr. z desne strani na levo in z ZgOI‘Il_] ega dela telesa na
spod Jﬂ stega mesta se v 14 dneh ne sme uporabiti znova. Ce se pojavijo reakcije na mestu

i trajajo ve¢ kot nekaj dni ali ne izginejo, ¢e se slabsajo ali ¢e se razsirijo zunaj mesta
upor , je treba oceniti razmerje koristi in tveganja zdravljenja za tega bolnika.
Ce se zaradi transdermalnega sistema pojavijo kozni izpus¢aji ali je koZa razdraZena, se je treba
izogibati izpostavljanju tega mesta neposredni soncni svetlobi, dokler se koza ne zaceli, saj lahko
izpostavljanje povzroc¢i spremembe barve koZze.
Ce se pojavijo splosne kozne reakcije (npr. alergijski izpuséaj, vkljuéno z eritematoznim, makuloznim
ali papuloznim izpuscajem, ali pruritus), povezane z uporabo obliza zdravila Leganto, je treba
zdravljenje z zdravilom Leganto prekiniti.

Periferni edem

V klini¢nih $tudijah pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo je bila po Sestih mesecih specificna
pogostnost perifernih edemov priblizno 4-odstotna in je taka ostala ves ¢as opazovanja do 36 mesecev.
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Dopaminergi¢ni nezeleni uéinki

Incidenca nekaterih dopaminergicnih nezelenih ucinkov, kot so halucinacije, diskinezija in periferni
edem, je na splosno vecja pri uporabi v kombinaciji z L-dopo pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo.
To je treba upostevati pri predpisovanju rotigotina.

Obcutljivost na sulfit

Zdravilo Leganto vsebuje natrijev metabisulfit. Sulfit lahko povzro¢i alergijski tip reakcij, ki pri
obcutljivih ljudeh vkljucujejo simptome anafilaksije in Zivljensko ogrozujoce ali manj hude epizode

astme. \

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij @

Rotigotin je agonist dopamina, zato se predpostavlja, da lahko antagonisti dopamina k

nevroleptiki (npr. fenotiazini, butirofenoni, tioksanteni) ali metoklopramid, zmanj sa] ovitost
zdravila Leganto in se je treba njihovi so¢asni uporabi izogibati. Zaradi morebitne itivnega ucinka
je potrebna prev1dnost kadar bolniki v kombinaciji z rotigotinom jemljejo se 1\& druge zaviralce
centralnega Zivénega sistema (npr. benzodiazepine, antipsihotike, antidepre %11 alkohol.

Socasna uporaba L-dope in karbidope z rotigotinom ni imela u¢inkg ngfarmakokinetiko rotigotina,
rotigotin pa ni imel u¢inka na farmakokinetiko L-dope in karbidop \

Soc¢asna uporaba domperidona in rotigotina ne vpliva na f: @neuko rotigotina.

Soc¢asna uporaba omeprazola (inhibitor CYP2C19) v o h 40 mg/dan nima nobenega vpliva na
farmakokinetiko in metabolizem rotigotina pri zdravi stovoljcih.

Zdravilo Leganto lahko okrepi dopaminergicne ene ucinke L-dope ter povzroci in/ali poslabsa
obstojeco diskinezijo, kot je opisano pri dr@gth agonistih dopamina.

Socasna uporaba rotigotina (3 mg/24 % livala na farmakodinamiko in farmakokinetiko peroralnih
kontraceptivov (0,03 mg etinilestradiol,®,15 mg levonorgestrel). Interakcije z drugimi oblikami
hormonske kontracepcije niso bll@lskane.

4.6  Plodnost, nose¢nosti enje

Zenske v rodni dobi Janwepciia pri zenskah

Za preprecevanj %ecnostl med zdravljenjem z rotigotinom morajo zenske v rodni dobi uporabljati
ustrezno ko cijo.

stnih podatkov o uporabi rotigotina pri noseénicah. Studije na Zivalih ne kazejo kakrsnihkoli

teratogenih ucinkov pri podganah in kuncih, vendar so pri podganah in misih opazili toksi¢ne ucinke
na zarodek pri odmerkih, ki so bili toksi¢ni za mater (glejte poglavje 5.3). Mozno tveganje za ljudi ni
znano. Rotigotina se med nosecnostjo ne sme uporabljati.

Dojenje
Rotigotin zmanj3a izlo¢anje prolaktina pri ¢loveku, zato je pri¢akovano zaviranje laktacije. Studije na

podganah so pokazale, da se rotigotin in/ali njegovi presnovki izlo¢ajo v materino mleko. Zaradi
pomanjkanja podatkov pri ¢loveku naj bi dojenje med zdravljenjem prekinili.
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Plodnost
Za informacije o Studijah plodnosti glejte poglavije 5.3.
4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Rotigotin ima lahko pomemben vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji.

Bolnike, ki se zdravijo z rotigotinom in pri katerih se pojavita somnolenca in/ali epizode
nenadnega spanca, morate opozoriti, da naj ne vozijo ali opravljajo aktivnosti (npr. upravljanje
strojev), pri katerih lahko zaradi zmanjSane budnosti sebe ali druge izpostavijo povecanemu tveganju
za resne poskodbe ali smrti, vse dokler taki ponavljajoci se napadi in somnolenca ne prenehajo (glejte

tudi poglavji 4.4 in 4.5). \

48 Nezeleni utinki %)

Povzetek varnostnega profila O®
0
ebo, so

Z analizo zbranih, s placebom nadzorovanih klini¢nih preskusanj, v katerih je so
1.307 bolnikov, zdravljenih z zdravilom Leganto, in 607 bolnikov, ki so prejemali plac

ugotovili, da se je pri 72,5 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Leganto, in @0 % bolnikov, ki so
prejemali placebo, pojavil vsaj en nezelen ucinek.

*
Na zacetku zdravljenja se lahko pojavijo dopaminergicni nezeleni @Lot sta navzea in bruhanje.
Ponavadi so blagi ali zmerni ter prehodni, tudi ¢e se zdravljenje % .

*
Nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri ve¢ kot 10 % bo \zdravlj enih s transdermalnim
oblizem zdravila Leganto, so navzea, bruhanje, reakcije stu aplikacije, somnolenca, omotica in
glavobol.

Pri preskuganjih, v katerih so mesto aplikacije sprethinjali po navodilih iz povzetka glavnih znacilnosti
zdravila in navodila za uporabo, so se reakflj& na mestu aplikacije pojavile pri 35,7 % od

830 bolnikov, ki so uporabljali transde liz zdravila Leganto. Vecina reakcij na mestu
aplikacije je bila blagih ali zmernih, OLHQ th na mesto aplikacije, zdravljenje z zdravilom Leganto pa
so zaradi njih prekinili le pri 4,3 % vseh*Bolnikov, ki so prejemali zdravilo Leganto.

Tabelariéni seznam nezeleni oV
*

V spodnji tabeli so nave@eieleni ucinki zdravila, zbrani v zgoraj omenjenih zdruzenih Studijah na
bolnikih s Parkinsongap bdleznijo in iz izkuSenj v obdobju trzenja. V organskih sistemih so nezZeleni
@osmosti (Stevilo bolnikov, pri katerih se pri¢akuje, da bodo imeli reakcijo)

udinki razvrééeni%
takole: zelo po > 1/10); pogosti (> 1/100 do < 1/10); ob¢asni (> 1/1.000 do < 1/100); redki (>
1/10.000 do@()OO); zelo redki (< 1/10.000); neznana (ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih
podatk%& zvrstitvah pogostnosti so nezeleni ucinki navedeni po padajoci resnosti.

4%
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Organski sistem Zelo pogosti Pogosti Obcasni Redki Neznana
po MedDRA
Bolezni preobcutljivost,
imunskega ki lahko
sistema vkljucuje
angioedem,
edem jezika in
edem ustnic
Psihiatri¢ne motnje napadi psihoti¢ne dopaminski
motnje percepcije? spanca/nenaden | motnje, disregulacijski
(halucinacije, spanec, obsesivno sindrom®
vizualne paranoja, motnje | kompulzivna
halucinacije, spolnega motnja, nasilno \
zvocne pozelenja® vedenje/ @
halucinacije, (vklju¢no s agresivnost®, é~
iluzije), hiperseksualnost | blodnjad, de@
nespecnost, jo, povecanim K
motnje spanja, libidom),
nocne more, zmedenost, Q
nenavadne sanje, | dezorientiranost @'
motnje pri 4 agitiranost? 4/
kontroli . @.
drazljajev®¢ \
(vkljuéno s Q
patoloskim N @
hazardiranjem, \\
ponavljanjem O
nesmiselnih 'A
dejan, Q
prenaj edjnj eb
motnjam
prehra&?j a
ko% fvnim
akupoOvanjem®)
Bolezni Zivéevja | somnolenca, @nje zavesti konvulzija sindrom
omotica, glayo@ EC*® (vkljucno s padajoce
\ sinkopo, glave®
Q vazovagalno
sinkopo, izgubo
0\0 zavesti)
A\ diskinezija®,
‘b posturalna
£ omotica, letargija
Ocesne b zé‘ zamegljen vid
)L okvara vida,
fotopsija
USesne bolezni, vrtoglavica
vklju¢no z
motnjami
labirinta
Sréne bolezni palpitacije atrijska supra-
fibrilacija ventrikularna
tahikardija
Zilne bolezni ortostatska hipotenzija
hipotenzija,
hipertenzija
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Organski sistem Zelo pogosti Pogosti Obcasni Redki Neznana
po MedDRA
Bolezni dihal, kolcanje
prsnega kosa in
mediastinalnega
prostora
Bolezni prebavil | navzea, bruhanje | zaprtje, suha usta, | boleCine v driska®
dispepsija trebuhu
Bolezni koZe in eritem, razsirjen razsirjen
podkozja hiperhidroza, pruritus, izpuscaj
pruritus draZenje koze,
kontaktni
dermatitis A\
Motnje erektilna \()
reprodukcije in disfunkcija N

dojk

S

Splosne tezave

reakcije na mestu

periferni edem,

razdrailf i&y

in spremembe aplikacije® astenic¢na stanja®
na mestu (vkljuéno z (vklju¢no z
aplikacije eritemom, utrujenostjo, @'
pruritusom, astenijo, splosnim 4/
drazenjem, slabim pocutjem) . @.
izpus€ajem, \
dermatitisom, Q
mehurji, bolecino, N @
ekcemom, \\
vnetjem, oteklino, ) AO
razbarvanjem,
papulami, 6C>
lupljenjem, J
koprivnico, 0
preobéutljivostjo) X g‘
Preiskave Zma,& je povisanje ravni
lesne mase jetrnih encimov
6‘ (vklju¢no z
. 6\ AST, ALT,
) Y GT),
Q povecanje
telesne mase,
*§0 pospeseno bitje
A srca, zviSan
N CPK¢
Poskodbe in v padci
zastrupityé é

Bolezni ﬂli%ﬁo-
skeletnega
sistema in
vezivnega tkiva

rabdomioliza®

* Izraz visoke stopnje.

b Opazeno pri odprtih $tudijah
¢ Opazeno v postmarketin§kem obdobju
4Opazeno v bazi podatkov dvojno slepe s placebom nadzorovane Studije iz leta 2011
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Opis izbranih nezelenih uéinkov

Nenaden spanec in somnolenca

Rotigotin je povezan s somnolenco, vklju¢no s prekomerno dnevno somnolenco, in epizodami
nenadnega spanca. V posameznih primerih je nastopil "nenaden spanec" med voznjo, zaradi katerega
so se zgodile prometne nesrece. Glejte tudi poglavji 4.4 in 4.7.

Motnje pri kontroli drazljajev
Pri bolnikih, zdravljenih z agonisti dopamina, vklju¢no z rotigotinom, se lahko pojavi patolosko

hazardiranje, povecan libido, hiperseksualnost, kompulzivno zapravljanje ali nakupovanje,
prenajedanje in kompulzivno prehranjevanje (glejte poglavje 4.4). é\.

Porocanje o domnevnih nezelenih uéinkih O®
Poro¢anje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promemembno.
)

Omogoca namrec stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravi d%dravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem uci ravila na nacionalni

center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje Q
Simptomi ’\\Q

Najverjetnejsi nezeleni ucinki bi lahko bili povezani s f: odinami¢nim profilom agonistov
dopamina, vklju¢no z navzeo, bruhanjem, hipotenzij otenimi gibi, halucinacijami, zmedenostjo,
konvulzijami in drugimi znaki osrednje dopamiv@ stimulacije.

o ")
Zdravljenje 0
Za preveliko odmerjanje agonistov d a ni znanega antidota. Ob sumu na preveliko odmerjanje

je treba razmisliti o odstranitvi obliza (oblizev). Po odstranitvi obliza (oblizev) se vnos uc¢inkovine
ustavi in plazemska koncentracij @otina se hitro zmanj$a. Bolnika je treba skrbno nadzorovati,
vkljuéno s frekvenco bitja §r&‘im ritmom in krvnim tlakom. Pri zdravljenju prevelikega
odmerjanja bodo morda p i splosni podporni ukrepi za vzdrzevanje vitalnih znakov. Ni
pricakovati, da bi bila di&orisma, ker rotigotina ne moremo odstraniti z dializo.

Ce je prekinitev nja z rotigotinom nujna, jo je treba izvesti postopoma, da se prepreci
nevrolepti¢ni q@ 1 sindrom.

5. /\(@VIAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 armakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: Antiparkinsoniki, agonisti dopamina; oznaka ATC: N04BC09

Rotigotin je neergolini¢ni agonist dopamina za zdravljenje znakov in simptomov Parkinsonove
bolezni in sindroma nemirnih nog.

Mehanizem delovanja

Domneva se, da rotigotin doseze zdravilni u¢inek na Parkinsonovo bolezen z aktivacijo receptorjev
D3, D; in D; kavdatnega jedra ter putamena v moZzganih.
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Natanc¢en mehanizem delovanja rotigotina pri zdravljenju sindroma nemirnih nog (RLS - Restless
Legs Syndrom) ni poznan. Domneva se, da bi lahko rotigotin u¢inkoval zlasti preko dopaminergi¢nih
receptorjev.

Farmakodinamiéni uéinki

Zaradi delovanja na razli¢nih podtipih receptorjev in njihove razporeditve v mozganih je rotigotin
agonist na receptorjih D, in D3, ki deluje tudi na receptorje D1, D4 in Ds. Pri nedopaminergi¢nih
receptorjih ima rotigotin antagonisticno delovanje na receptorje o 2B in agonisti¢no delovanje na
receptorje SHT1A, na SHT2B receptorje pa ne deluje.

Klini¢na u¢inkovitost in varnost

ocenili v veCnacionalnem programu za razvoj zdravila, sestavljenem iz §tirih klju¢nih, v
randomiziranih, dvojno slepih s placebom nadzorovanih klini¢nih studij in treh Studij,
ocenjevali specifi¢ne vidike Parkinsonove bolezni. K

Ucinkovitost rotigotina pri zdravljenju znakov in simptomov idiopati¢ne Parkinsonove bole 1@
zgéikih,

Dve kljucni preskusanji (SP512 del I in SP513 del I), pri katerih so preucevali uciikovitost
rotigotina pri zdravljenju znakov in simptomov idiopati¢ne Parkinsonove b ¥ so opravili na

bolnikih, ki niso prejemali soCasnega zdravljenja z agonistom dopamina i odisi niso nikoli
prejemali L-dope ali katerih predhodno zdravljenje z L-dopo je trajalo, mesecev. Ocena primarne
koncne tocke raziskave je bila rezultat komponente dnevnih aktivngsti L) (II. del) in komponente

motori¢nega pregleda (I1I. del) mednarodne lestvice za oceno k ostdzivljenja in simptomov
Parkinsonove bolezni (UPDRS — Unified Parkinson’s Dise ing Scale).

Ucinkovitost je bila dolo¢ena glede na bolnikov odziv na S{gnj e, izraZen kot izboljSanje stopnje
odziva bolnika in absolutnega Stevila tock skupnega rez ADL in motori¢nega pregleda lestvice
UPDRS (II. + IIL. del). OA

V dvojno slepi Studiji SP512 del I je 177 bolni@prejemalo rotigotin, 96 bolnikov pa placebo.
Bolnikom so odmerek postopno pove(“:evalfJ ptimalnega odmerka rotigotina ali placeba v tedenskih
korakih po 2 mg/24 h, od 2 mg/24 h do n&gga odmerka 6 mg/24 h. Bolniki v vseh skupinah so
svoj optimalni odmerek prejemali 6 m&ﬁl .
Na koncu vzdrzevalnega zdravljenja je B#l optimalni odmerek pri 91 % bolnikov, ki so prejemali
rotigotin, najvecji dovoljeni odmﬁ@tj. 6 mg/24 h. 20-odstotno izboljSanje so opazili pri 48 %
bolnikov, ki so prejemali rotigétimy in pri 19 % bolnikov, ki so prejemali placebo (razlika 29 %, Close,
18 % - 39 %, p<0,0001). Priutiotinu je bila srednja vrednost izbolj$anja rezultatov UPDRS (I1. + I11.
del) -3,98 tocke (izhodis ednost 29,9 tocke), medtem ko so pri bolnikih, ki so prejemali placebo,
opazili poslabsanje 3 *ocke (izhodis¢na vrednost 30,0 tocke). Razlika je bila 5,28 tocke in je bila
statisti¢no pomw@<0,0001).

V dvojno sl ”Aldiji SP513 del I je 213 bolnikov prejemalo rotigotin, 227 bolnikov je prejemalo
ropinir x olnikov pa placebo. Bolnikom so odmerek 4 tedne postopno povecevali do
odmerka rotigotina v tedenskih korakih po 2 mg/24 h, od 2 mg/24 h do najvecjega

odm do optimalnega odmerka, do najve¢ 24 mg/dan. Bolniki v vseh skupinah so svoj optimalni
odmerek prejemali 6 mesecev.

Na koncu vzdrzevalnega zdravljenja je bil optimalni odmerek pri 92 % bolnikov, ki so prejemali
rotigotin, najvecji dovoljeni odmerek, tj. 8 mg/24 h. 20-odstotno izboljSanje so opazili pri 52 %
bolnikov, ki so prejemali rotigotin, 68 % bolnikov, ki so prejemali ropinirol, in pri 30 % bolnikov, ki
so prejemali placebo (razlika med rotigotinom in placebom je bila 21,7 %; Close, 11,1 % - 32,4 %;
razlika med ropinirolom in placebom je bila 38,4 %, Close, 28,1 %- 48,6 %; razlika med ropinirolom in
rotigotinom je bila 16,6 %, Close, 7,6 % - 25,7 %). Srednja vrednost izboljSanja rezultata UPDRS (IL. +
II1. del) je bila pri bolnikih, ki so prejemali rotigotin, 6,83 toc¢ke (izhodis¢na vrednost 33,2 tocke), pri
bolnikih, ki so prejemali ropinirol, 10,78 toc¢ke (izhodi§¢na vrednost 32,2 tocke), pri bolnikih, ki so
prejemali placebo, pa 2,33 tocke (izhodis¢na vrednost 31,3 tocke). Vse razlike med aktivnimi
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zdravljenji in placebom so bile statistiéno pomembne. V tej Studiji ni bilo dokazano, da rotigotin ni
inferioren glede na ropinirol.

V sledeci odprti Studiji (SP824), multicentri¢ni, mednarodni $tudiji so spremljali prenaSanje in
ucinke na simptome pri bolnikih z idiopatsko Parkinsonovo boleznijo ob nenadni zamenjavi
ropinirola, pramipeksola ali kabergolina z rotigotinskim transdermalnim oblizem. 116 bolnikom so
peroralno zdravljenje zamenjali z zdravljenjem do 8 mg/24 ur rotigotina; med njimi je bilo 47
bolnikov zdravljenih z do 9 mg ropinirola na dan, 47 bolnikov je prejemalo do 2 mg pramipeksola na
dan in 22 bolnikov se je zdravilo z do 3 mg kabergolina na dan. Ob zamenjavi na rotigotin je bila
manjsa prilagoditev odmerka (mediana 2 mg/24 ur) potrebna le pri 2 bolnikih, ki so se zdravili z
ropinirolom, 5 bolnikih s pramipeksolom in 4 bolnikih, ki so prejemali kabergolin. V §tudiji je bilo
vidno izboljsanje rezultatov v UPDRS delih od I do IV. Varnostni profil je ostal nespremenjen v
primerjavi s prej$njimi Studijami.

V randomizirani, odprti Studiji (SP825) z bolniki v zgodnji fazi Parkinsonove bolezni j
bolnikov prejemalo rotigotin in 26 ropinirol. V obeh skupinah so prilagodili odmerek

8 mg/dan ali maksimalnega 9 mg/dan. Pri obeh skupinah se je pokazalo izboljSanje rﬂ
zgodaj zjutraj in spanja. Po Stirih tednih so bili motori¢ni simptomi (UPDRS del I oljSani za 6,3
+ 1,3 tock v skupini bolnikov zdravljenih z rotlgotlnom in59+1,3tockvs n%pinirolom.
Spanje (PDSS) je bilo izboljsano za 4,1 = 13,8 tock pri bolnikih zdravljeni otinom in 2,5 +
13,5 tock pri bolnikih zdravljenih z ropinirolom. Varnostni profil je bil pri j1v, Z izjemo reakcij na

mestu apliciranja. @

V studijah SP824 in SP825, ki so potekale od zafetnega primer;j @reskusanja je bila dokazana
primerljiva u¢inkovitost rotigotina in ropinirola pri enakih

socasno zdravljenje z L-dopo. Primarna ocena izida j zmanj$anje ¢asa »izklop« (v urah).
Ucinkovitost je bila doloCena glede na bolnikov a zdravljenje, izrazen kot izboljSanje stopnje
odziva bolnika in absolutnega ¢asa v fazi »izklo

Dve dodatni kljucni preskusanji (SP650DB in SPSISi @pr vili pri bolnikih, ki so prejemali

V dvojno slepi $tudiji SP650DB je 113 @V prejemalo rotigotin do najvecjega odmerka

8 mg/24 h, 109 bolnikov je prejemalo r in do najvecjega odmerka 12 mg/24 h, 119 bolnikov pa je
prejemalo placebo. Bolnikom so odmerék postopno povecevali do optimalnega odmerka rotigotina ali
placeba v tedenskih korakih po 2 4 h, z zacetnim odmerkom 4 mg/24 h. Bolniki v vseh skupinah
s0 svoj optimalni odmerek prgjemali 6 mesecev. Na koncu vzdrzevalnega zdravljenja so opazili vsaj
30-odstotno izboljsanje prf % bolnikov, ki so prejemali 8 mg rotigotina/24 h, pri 55 % bolnikov, ki
so prejemali 12 mg roti 4 h, in pri 34 % bolnikov, ki so prejemali placebo (pri skupini, ki je
prejemala 8 mg roti 4 h, je bila razlika 22 %; Closy 10 % - 35 %, pri skupini, ki je prejemala
12 mg rotigotina/ ﬁ‘a 21 %; Closy 8 % - 33 %, p<0,001 pri obeh skupinah, ki sta prejemali
rotigotin). Pri rofj u je bila srednja vrednost zmanjSanja ¢asa »izklop« 2,7 ure pri skupini, ki je
pre]ernala 8 igotina/24 h, in 2,1 ure pri skupini, ki je prejemala 12 mg rotigotina/24 h. Pri
skupln Izé] emala placebo, je bilo zmanjsanje 0,9 ure. Razlike so bile statisticno pomembne

(p<0,0 rvi skupini in p=0,003 v drugi).

)\,{0 slepi Stlldl_]l SP515 je 201 bolnikov prejemalo rotigotin, 200 jih je prejemalo pramipeksol,
100 bolnikov pa je prejemalo placebo. Bolnikom so odmerek postopno povecevali do optimalnega
odmerka rotigotina v tedenskih korakih po 2 mg/24 h, od 4 mg/24 h do najve¢ 16 mg/24 h. V skupini,
ki je prejemala pramipeksol, so bolniki prvi teden prejemali 0,375 mg, drugi teden 0,75 mg, nato pa so
odmerek postopno povecevali v tedenskih korakih po 0,75 mg do optimalnega odmerka najvec
4,5 mg/24 h. Bolniki v vseh skupinah so svoj optimalni odmerek prejemali 4 mesece.

Na koncu vzdrZevalnega zdravljenja so opazili vsaj 30-odstotno izboljSanje pri 60 % bolnikov, ki so
prejemali rotigotin, pri 67 % bolnikov, ki so prejemali pramipeksol, in pri 35 % bolnikov, ki so
prejemali placebo (razlika med rotigotinom in placebom je bila 25 %; Close, 13 % - 36 %, razlika med
pramipeksolom in placebom je bila 32 %; Closy, 21 % - 43 %, razlika med pramipeksolom in
rotigotinom je bila 7 %; Closy, -2 % - 17 %). Srednja vrednost zmanjSanja Casa »izklop« je bila pri
skupini, ki je prejemala rotigotin, 2,5 ure, pri skupini, ki je prejemala pramipeksol, 2,8 ure, pri skupini,
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ki je prejemala placebo, pa 0,9 ure. Vse razlike med aktivnimi zdravljen;ji in placebom so bile
statisticno pomembne.

Naslednja ve¢nacionalna dvojno slepa Studija (SP889) je bila opravljena z 287 bolniki v zgodnji ali
napredovali fazi Parkinsonove bolezni, ki so imeli zgodaj zjutraj nezadovoljivo kontrolo nad motoriko.
81,5 % bolnikov se je socasno zdravilo z L-dopo.190 bolnikov je prejemalo rotigotin in 97 placebo. 8
tednov so bolnikom odmerek postopno povecevali do optimalnega odmerka rotigotina ali placeba v
tedenskih korakih po 2 mg/24 h, od 2 mg/24 h do najvecjega odmerka 16 mg/24 h, nato so 4 tedne
prejemali vzdrzevalni odmerek. Primarni merili za oceno izida sta bili motori¢na funkcija zgodaj
zjutraj, ocenjena z lestvico UPDRS III. del, in motnje no¢nega spanja, merjene s spremenjeno lestvico
spanja pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo (PDSS-2). Na koncu vzdrzevalnega zdravljenja se je pri
bolnikih, zdravljenih z rotigotinom, srednja vrednost rezultatov UPDRS III. del izboljsala za 7,0 tock
(izhodis$¢na vrednost 29.6), pri bolnikih, ki so prejemali placebo, pa za 3,9 tocke (izhodis¢na vr t
32,0). Izboljsanje srednjih vrednosti rezultatov PDSS-2 je bilo za 5,9 tock (rotigotin, izhodis¢
vrednost 19,3) in za 1,9 tock (placebo, izhodis¢na vrednost 20,5). Razlike med zdravljenjg&ede na
primarne spremenljivke so bile statisti¢cno pomembne (p=0,0002 in p<0,0001). O

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti Q

Absorpcija

Koncentracije v stanju dinami¢nega ravnovesja se dosezejo po ene do dveh dnevih po
namestitvi obliza in se vzdrzujejo na stabilni ravni z vsakodnev titvijo novega obliza, ki ga
bolnik nosi 24 ur. Koncentracija rotigotina v plazmi se pov, razmerno z odmerkom pri intervalu
odmerkov od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h. i

Po aplikaciji se rotigotin neprekinjeno sprosca iz transdermalnega ob @ absorbira skozi kozo.

V 24 urah se iz obliza v kozo sprosti priblizno 45 % z@rayilne uc¢inkovine. Absolutna bioloska
uporabnost po transdermalni uporabi je priblizno

bioloske uporabnosti rotigotina so se spr jale od 2 % (nadlaht v primerjavi z bokom) do 46 %
(rama v primerjavi s stegnom). Vendar& a pomembnega vpliva na klini¢ni izid.

Porazdelitev @.

Vezava rotigotina na beljak\'@ plazmi in vitro je priblizno 92 %.
Navidezni volumen por: e pri Cloveku je 84 I/kg.

Biotransformaciia\o
\

Rotigotin se Aavlja v veliki meri. Njegova presnova poteka z N-dealkilacijo ter z neposredno in s
@ugaoijo. Rezultati in vitro kazejo, da N-dealkilacijo rotigotina lahko katalizirajo
razli¢n blike CYP. Glavni presnovki so sulfati in konjugati glukuronida izvirne spojine ter tudi

Spreminjanje mesta namestitve obliza lahkﬁ‘$¥zroéi dnevne razlike koncentracij v plazmi. Razlike

Izlocanje
Priblizno 71 % odmerka rotigotina se izlo¢i z urinom, manjsi delez, priblizno 23 %, pa z blatom.
Po transdermalni uporabi je ocistek rotigotina priblizno 10 1/min, celokupni razpolovni ¢as izlo¢anja

pa 5 do 7 ur. Farmakokineti¢ni profil nakazuje na dvofazno izlo¢anje z zaCetnim razpolovnim ¢asom 2
do 3 ure.

Obliz se uporablja transdermalno, zato ni pri¢akovati u¢inkov hrane in prebave.
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Posebne skupine bolnikov

Zdravljenje z zdravilom Leganto se zacne z majhnim odmerkom, ki se za doseganje optimalnega
ucinka zdravljenja postopno povecuje glede na klini¢no toleranco, zato prilagajanje odmerka glede na
spol, telesno maso ali starost ni potrebno.

Jetrna in ledvicna okvara

Pri bolnikih z zmerno jetrno okvaro ali blago do hudo ledvi¢no okvaro niso opazili pomembnih
povecanj ravni rotigotina v plazmi. Pri bolnikih s hudo jetrno okvaro zdravila Leganto niso
raziskovali.

Ravni konjugatov rotigotina in njegovih presnovkov po dealkilaciji v plazmi se pri okvarjenem
delovanju ledvic povecajo, vendar ni vpliva teh presnovkov na klini¢ne ucinke.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti @

Pri studijah ponavljajocih se odmerkov in dolgotrajne toksi¢nosti je bila ve¢ina ucin \Qvezana s

farmakodinamiko agonistov dopamina in posledi¢nim zmanjSanjem izlocanja proldkt

Po enkratnem odmerku rotigotina je bila njegova vezava na tkiva, ki vsebujejoameldfiin (tj. oci), pri

pigmentiranih podganah in opicah ocitna, vendar se je v 14-dnevnem opazg obdobju postopno

sprostila.

V 3-mesecni Studiji na albino podganah so pri odmerkih, ki ustrezajo

priporo¢enim odmerkom za ¢loveka v mg/m?, s transmisijsko mikr

Uc¢inki so bili izrazitejsi pri podganjih samicah. Dodatnih $tudij

patologije niso opravili. Pri rutinskih histopatoloskih pregl G%
m

atnim najvecjim

o0 opazili razpad mreznice.
jnjo oceno specificne

i pri nobeni toksikoloski $tudiji na
nobeni zivalski vrsti niso opazili razpada mreznice. Pome otovitev za ¢loveka ni znan.

V studiji karcinogenosti so se pri podganjih samcih poj 1ji in hiperplazija Leydigovih celic.
Maligne tumorje so najpogosteje opazili v maternici , ki so prejemale srednje in velike odmerke.
Gre za dobro znane ucinke agonistov dopamina ane pri dosmrtnem zdravljenju. Ocenili so, da
za Cloveka niso pomembni.

Ucinke rotigotina na razmnoZevanje so raz al1 pri podganah, kuncih in misih. Rotigotin pri nobeni
izmed teh vrst ni bil teratogen, vendar je bthpwodmerkih, ki so bili toksi¢ni za mater pri podganah in
misih, embriotoksicen. Rotigotin ni V% a plodnost podganjih samcev, vendar je ocitno zmanjsal
plodnost samic podgan in misi zaradi ucihka na raven prolaktina, ki je pri glodavcih posebno
pomembna.

Rotigotin pri Amesovem t& @ovzroéil genetskih mutacij, vendar je vplival na test mi§jega
limfoma in vitro z meta ktivacijo ter imel manj$i u¢inek brez metabolne aktivacije. Ta mutageni
ucinek lahko pripisem@ kldstogenim uc¢inkom rotigotina. Tega ucinka niso potrdili in vivo pri testu
mikronukleusa pr in pri testu nenacrtovane sinteze DNA (UDS — Unscheduled DNA Synthesis)
pri podganah. l dl je bolj ali manj vzporedno z zmanjs$ano relativno skupno rastjo celic, zato je
totoksicnim u¢inkom te spojine. Zato pomen tega pozitivnega preizkusa

lahko povez

mutageE()@itm ni znan.
6.%ARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomozZnih snovi

Oporna plast

Silikoniziran aluminiziran poliestrski film, obarvan s plastjo barvila (titanov dioksid (E171), rumeno
barvilo 95, rdece barvilo 166) z natisom (rdece barvilo 144, rumeno barvilo 95, ¢rno barvilo 7).

Samolepilna matriksna plast

poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)-kopolimerizat,
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povidon K90,

natrijev metabisulfit (E223),
askorbilpalmitat (E304) in
DL-a-tokoferol (E307).

Zascitna plast

Poliestrski film, prekrit s prozornim fluoropolimerom.
6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

N

6.3 Rok uporabnosti @

30 mesecev. O®

6.4 Posebna navodila za shranjevanje Q&

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. /\/@'

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina . @

aluminijske folije, filma iz polietilena nizke gostote in papirja; a stran je izdelana iz polietilena

ZasCitna vrecka (Peel-off) v Skatli: Ena stran je izdelana iz etilegg@opolimera (notranja plast),
(notranja plast), aluminija, etilenskega kopolimera in papigja®

Pakiranje za zacetno zdravljenje vsebuje 28 transde ih oblizev v 4 §katlah s 7 obliZi po 2 mg,
4 mg, 6 mg, in 8§ mg v vsaki, posamezno pakiran SCitne vrecke.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstrf@anje
Obliz po uporabi e vedno vsebuje zdra @uéinkovino. Po odstranitvi je treba obliz prepogniti na
pol, z lepljivo plastjo navznoter, tako damatriksna plast ni izpostavljena, ga dati v originalno zas¢itno

vrecko in nato odstraniti. Vse uﬁ@@j@ne in neuporabljene obliZe zavrzite v skladu z lokalnimi

predpisi ali jih vrnite v lekil

7. IMETNIK D (&ENJA ZA PROMET
<

UCB Pharma %%

Allée de la I}a che 60

B-1070. xelles

B%

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/1/11/695/055
9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 16. junij 2011
Datum zadnjega podalj$anja dovoljenja za promet: 14. Januar 2016
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10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

{(MM/LLLL}

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOGATL @Q\

IZDELOVALEC (IZDELOVALCI) OVOREN
(ODGOVORNI) ZA SPROSCAN

POGOJI ALI OMEJITVE E OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN %EVE DOVOLJENJA ZA
PROMET Z ZDRA

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN
UéINKOVIT@PORABo ZDRAVILA
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A. IZDELOVALEC (IZDELOVALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE
SERILJ

Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za spro$¢anje serije

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

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. ®®

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRA@M
. Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)
Zahteve glede predlozitve rednega posodobljenega porocila o varnosti zdravild za to zdravilo so

dolocene v seznamu referen¢nih datumov EU (seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7)
Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih posodobitvah, objavljenib opskem spletnem

portalu o zdravilih. @
*
D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VAR@EINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA O
. Nacrt za obvladovanje tveganja (EM

ukrepe, podrobno opisane v sprejete , predlozenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, in vseh nadaljnjih posc%)‘itv h RMP.

Posodobljen RMP je treba‘p@tlz

o na zahtevo Evrops & cije za zdravila;

o ob vsakr$ni sprem@mbi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica p{{g‘ novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med

koristmi ify ji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik @kovigilanéni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja)

1

Imetnik dovoljenja za promet z zdra@%ggvedel zahtevane farmakovigilancne aktivnosti in
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OZNACEVANIJE IN NAVOD

18% UPORABO
A

,\/Q}

0
PRILOGA III \
)






PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA S 7 [28] [30] OBLIZI

1. IME ZDRAVILA

Leganto 1 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN 4@ >~

En obliz sprosti 1 mg rotigotina v 24 urah.
En obliZ s povr§ino 5 cm? vsebuje 2,25 mg rotigotina. @

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

N ‘

1
Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)- kopollmerkza \kn K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila (ru ﬂx arvilo 95, rdece barv110 166,
rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7). 6
Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo za i\

Q

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBIN&

U
7 transdermalnih oblizev 3

28 transdermalnih oblizev 0

30 transdermalnih oblizev A@

S. POSTOPEK IN POT RABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite p &Q navodilo!
transdermalna uporaba

N0

6. POSER&G OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
DA OTROK

d’@ramujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA ‘

’ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

EXP:
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles
Belgija O

I\

12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET N
(

EU/1/11/695/001 [7 transdermalnih oblizev] /1/
EU/1/11/695/003 [28 transdermalnih oblizev]

= @
EU/1/11/695/004 [30 transdermalnih oblizev] Q\
X %)

13. STEVILKA SERIJE

R\
60

4
14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA 4

Predpisovanje in izdaja zdravila je le Qecept.

Qo

[15.  NAVODILA ZA qrﬁso

&

| 16.  PODATKI & BRAILLOVI PISAVI

\
leganto 1 m@

a

| 177 | EPINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

’ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
SAMO PAKIRANJA Z VEC OBLIZI

ZUNANJA NALEPKA (Z “BLUE BOXOM”)

SKATLA S 84 OBLIZI, KI VSEBUJE 3 SKATLE S PO 28 OBLIZI

1. IME ZDRAVILA

Leganto 1 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN 4@ >~

En obliz sprosti 1 mg rotigotina v 24 urah.
En obliZ s povr§ino 5 cm? vsebuje 2,25 mg rotigotina. @

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

, -
Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)-kopolimerizaw\kn K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila (ru <\ arvilo 95, rdece barvilo 166,
rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7). 6
Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo za @.
QO

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBIN&

\&)

Veckratno pakiranje: 84 (3 pakiranja po 28)Jtran®malnih oblizev

g
5. POSTOPEK IN POT(I) UPQ&E ZDRAVILA

transdermalna uporaba

Pred uporabo preberite prilovm&%dilo!

6.  POSEBNO OP&bRILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK')

N
Zdravilo shr@% nedosegljivo otrokom!

[7./] 'BRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

"4

’ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

EXP:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET 4@ >~

EU/1/11/695/007 [84 transdermalnih oblizev (3 pakiranja po 28)]

13.  STEVILKA SERIJE N |
g
Lot: /\/

14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA \M

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO &) |
)
(@)
| 16.  PODATKI V BRAILLOVI PLSAVI |
\

leganto 1 mg/24 h %

>
«
| 17. EDINSTVENA KA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA |

Vsebuje dvodimsx Ino ¢rtno kodo z edinstveno oznako.
W\

‘ 18. EDI NA OZNAKA — V BERLJIVI OBLIKI ‘

S
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
SAMO PAKIRANJA Z VEC OBLIZI
VMESNA OVOJNINA (BREZ “BLUE BOXA”)
SKATLA Z 28 OBLIZI

1. IME ZDRAVILA

Leganto 1 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN 4@ >~

En obliz sprosti 1 mg rotigotina v 24 urah.
En obliZ s povr§ino 5 cm? vsebuje 2,25 mg rotigotina. @

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

N ‘

, -
Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)-kopolimerizaw\kn K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila (ru <\ arvilo 95, rdece barvilo 166,
rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7). 6
Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo za @.
QO

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBIN&

U
28 transdermalnih oblizev

Del veckratnega pakiranja; ni za posamiénoJ @hjo.
R\

5. POSTOPEK IN POT(I) WJPORABE ZDRAVILA
J

Pred uporabo preberite priloz vodilo!
transdermalna uporaba Q\

6. POSEB ZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA O
~

Zdravilo @te nedosegljivo otrokom!

A

| 7. |/DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

EXP:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
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10.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH

ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija
12. gTEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET A
A\
EU/1/11/695/007 [84 transdermalnih oblizev (3 pakiranji po 28)] @
13.  STEVILKA SERIJE o
il/v
Lot: . \@
14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA RN 2}
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. AO
2O
[15.  NAVODILA ZA UPORABO  , \J'
<
| 16.  PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

leganto 1 mg/24 h @
*
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA ZASCITNI VRECKI

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Leganto 1 mg/24 h transdermalni obliz

rotigotin
transdermalna uporaba \
2.  POSTOPEK UPORABE JRON
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo! Q&
3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA /v
0
EXP: Q\
: KX%)
4. STEVILKA SERIJE
A\)
Lot: O
O
5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO(I’BOSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 transdermalni obliZ AQ

6.  DRUGI PODATK;@ *
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA S 7 [28] [30] [OBLIZI

1. IME ZDRAVILA

Leganto 2 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN Q,"

En obliz sprosti 2 mg rotigotina v 24 urah. O®

En obliZ s povr§ino 10 cm? vsebuje 4,5 mg rotigotina. K
3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ” )

y 4 «f

Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)-kopolimerizag, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila (ru arvilo 95, rdece barvilo 166,
rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7).

Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo za @

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBIN@

O~
7 transdermalnih oblizev J
28 transdermalnih oblizev 0

30 transdermalnih obliZev A@

5.  POSTOPEK IN POTgI(@ORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite p@@ navodilo!

transdermalna uporaba

:\

6. POS )’ OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLED ROK

RS

Z% anjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

’ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

Belgija @

12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET )"

EU/1/11/695/010 [7 transdermalnih oblizev| Q
EU/1/11/695/012 [28 transdermalnih oblizev] @.
EU/1/11/695/013 [30 transdermalnih oblizev] 4/

13.  STEVILKA SERIJE A(\\

Lot: O\\

14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA XU

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recJ@

R\

‘ 15. NAVODILA ZA UPOR%(?
J

| 16. PODATKIVB@Q«LXOVI PISAVI

leganto 2 rng/24

7. QﬁNA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

% odimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

’ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:

7



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
SAMO PAKIRANJA Z VEC OBLIZI

ZUNANJA NALEPKA (Z “BLUE BOXOM”)

SKATLA S 84 OBLIZI, KI VSEBUJE 3 SKATLE S PO 28 OBLIZI

1. IME ZDRAVILA

Leganto 2 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN 4@ >~

En obliz sprosti 2 mg rotigotina v 24 urah.
En obliz s povr§ino 10 cm? vsebuje 4,5 mg rotigotina. @

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

, -
Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)-kopolimerizaw\kn K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila (ru <\ arvilo 95, rdece barvilo 166,
rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7). 6
Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo za Q\@'
QO

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBIN&

\&)

Veckratno pakiranje: 84 (3 pakiranja po 28)Jtran®-nalnih oblizev

g
5. POSTOPEK IN POT(I) UPQ&E ZDRAVILA

transdermalna uporaba

6. POSEB ZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA O
~

Zdravilo @te nedosegljivo otrokom!

A

| 7. |/DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

Pred uporabo preberite prilovm&%dilo!

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

EXP:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET PaN
\\

EU/1/11/695/016 [84 transdermalnih obliZzev (3 pakiranja po 28)] \O

Q

A J

13. STEVILKA SERIJE

Lot: 6\@'

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

&

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. !

2O
O

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO 4

)
| 16. PODATKIVBRAILLOVIN‘X%I

leganto 2 mg/24 h @Q'
*
Fa\)

| 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

AL
Vsebuje dvodi@nalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18. F,pq ENA OZNAKA - V BERLJIVI OBLIKI

P@g\/O

NN:

79



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
SAMO PAKIRANJA Z VEC OBLIZI
VMESNA OVOJNINA (BREZ “BLUE BOXA”)
SKATLA Z 28 OBLIZI

1. IME ZDRAVILA

Leganto 2 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN 4@ >~

En obliz sprosti 2 mg rotigotina v 24 urah.
En obliz s povr§ino 10 cm? vsebuje 4,5 mg rotigotina. @

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

N ‘

, -
Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)-kopolimerizaw\kn K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila (ru <\ arvilo 95, rdece barvilo 166,
rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7). 6
Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo za @.
QO

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBIN&

U
28 transdermalnih oblizev

Del veckratnega pakiranja; ni za posamiénoJ @lajo.
R\

5. POSTOPEK IN POT(I) WJPORABE ZDRAVILA
J

Pred uporabo preberite priloz vodilo!
transdermalna uporaba Q\
O
6. POSEB OZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA
(

Zdrﬁ/ik&mujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA ‘

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

EXP:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

Belgija \
%

12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET JRON
EU/1/11/695/016 [84 transdermalnih obliZev (3 pakiranja po 28)] Q&

& \ >4
13.  STEVILKA SERLJE P,

Lot: X (b'
O

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. OA

4
| 15. NAVODILA ZA UPORABO (4

N2

| 16.  PODATKI V BRAILLOQW) PISAVI

(9
leganto 2 mg/24 h 0\®
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA ZASCITNI VRECKI

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Leganto 2 mg/24 h transdermalni obliz

rotigotin
transdermalna uporaba \
2.  POSTOPEK UPORABE JRON
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo! Q&
3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA /v
0
EXP: Q\
: KX%)
4. STEVILKA SERIJE
A\)
Lot: O
O
5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO(I’BOSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 transdermalni obliZ AQ

6.  DRUGI PODATK;@ *
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA S 7 [28] [30] OBLIZI

1. IME ZDRAVILA

Leganto 3 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN 4@ >~

En obliz sprosti 3 mg rotigotina v 24 urah.
En obliZ s povr§ino 15 ¢cm? vsebuje 6,75 mg rotigotina. @

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

N ‘

, -
Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)-kopolimerizaw\kn K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila (ru «x arvilo 95, rdece barvilo 166,
rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7). 6
Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo za @.
QO

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBIN&

U
7 transdermalnih oblizev 3

28 transdermalnih oblizev 0

30 transdermalnih oblizev A@

S. POSTOPEK IN POT RABE ZDRAVILA

*
Pred uporabo preberite pri &Q navodilo!
transdermalna uporaba

\\0
6. POSER&G OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLED ROK

Zd’%@ranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA ‘

’ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

EXP:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/11/695/019 [7 transdermalnih oblizev| Q
EU/1/11/695/021 [28 transdermalnih oblizev] @.
EU/1/11/695/022 [30 transdermalnih oblizev] 4/

] 0
13.  STEVILKA SERIJE N

Lot: O\\

14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA ()

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recJ@

R\

‘ 15. NAVODILA ZA UPOR%(?
J

*
| 16.  PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

N\
leganto 3 mg/ 2401\0
W\

’ 17. EDIN NA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

[ 4

Vsebuj &hdimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

’ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
SAMO PAKIRANJA Z VEC OBLIZI

ZUNANJA NALEPKA (Z “BLUE BOXOM”)

SKATLA S 84 OBLIZI, KI VSEBUJE 3 SKATLE S PO 28 OBLIZI

1. IME ZDRAVILA

Leganto 3 mg/24 h transdermalni obliz

rotigotin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN PaN
A\

En obliz sprosti 3 mg rotigotina v 24 urah. O

En obliZ s povr§ino 15 ¢cm? vsebuje 6,75 mg rotigotina. QK

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI P

Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)—kopolimer’ %Vidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila barvilo 95, rde¢e barvilo 166,
rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7). . @

Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo z%ég 0.

3\

4.  FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Veckratno pakiranje: 84 (3 pakiranja po ZSf@Sdermalnih oblizev

R\

5. POSTOPEK IN POT(I) WJPORABE ZDRAVILA
J

Pred uporabo preberite priloz vodilo!
transdermalna uporaba Q\
O
6. POSEB OZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POG OTROK
(

Zdrﬁ/ik&mujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH

ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgija \
12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET JRON
EU/1/11/695/025 [84 transdermalnih obliZev (3 pakiranja po 28)] Q&
& | =4
13. STEVILKA SERIJE Y/
%
Lot: Q\
: W&
14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. OA

4
NAVODILA ZA UPORABO ('

| 15.
| 16.  PODATKI V BRAILLOQW) PISAVI
4
leganto 3 mg/24 h . @
N

Q

| 17. EDINST\H;@)ZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dV(@Zlonalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

PC:
SN:

TVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
SAMO PAKIRANJA Z VEC OBLIZI
VMESNA OVOJNINA (BREZ “BLUE BOXA”)
SKATLA Z 28 OBLIZI

1. IME ZDRAVILA

Leganto 3 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin

N

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

A\
En obliz sprosti 3 mg rotigotina v 24 urah. O
En obliZ s povr§ino 15 ¢cm? vsebuje 6,75 mg rotigotina. Q\
3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ,"’
Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)- kopohmer V1don K90, E171, E223,

rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7).

E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila @ barvilo 95, rdece barv1lo 166,
Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo za

4.  FARMACEVTSKA OBLIKA IN sz

28 transdermalnih oblizev Q
Del veckratnega pakiranja; ni za posamié@ dajo.

S. POSTOPEK IN POT RABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite p &Q navodilo!
transdermalna uporaba

O

6. POSER&G OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
DA OTROK

d’@ramujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

’ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

Belgija @

12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET )"

EU/1/11/695/025 [84 transdermalnih oblizev (3 pakiranja po 28)] Q

| 13.  STEVILKA SERUJE ,

Lot: X (b'
O

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. OA

4
| 15. NAVODILA ZA UPORABO (4

N2

| 16.  PODATKI V BRAILLOQW) PISAVI

(9
leganto 3 mg/24 h 0\®
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA ZASCITNI VRECKI

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Leganto 3 mg/24 h transdermalni obliz

rotigotin
transdermalna uporaba \
2.  POSTOPEK UPORABE JRON
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo! Q&
3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA /v
0
EXP: Q\
: KX%)
4. STEVILKA SERIJE
A\)
Lot: O
O
5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO(I’BOSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 transdermalni obliZ AQ

6.  DRUGI PODATK;@ *
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA S 7 [28] [30] OBLIZI

1. IME ZDRAVILA

Leganto 4 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN Q,"

En obliz sprosti 4 mg rotigotina v 24 urah. O®

En obliZ s povr§ino 20 cm? vsebuje 9,0 mg rotigotina. K
3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ” )

y 4 «f

Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)-kopolimerizag, povidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila (ru arvilo 95, rdece barvilo 166,
rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7).

Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo za @

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBIN@

O~
7 transdermalnih oblizev J
28 transdermalnih oblizev 0

30 transdermalnih obliZev A@

5.  POSTOPEK IN POTgI(@ORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite p@@ navodilo!

transdermalna uporaba

:\

6. POS )’OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
PQGIEDA OTROK
N
Z% anjujte nedosegljivo otrokom!
| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

’ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles
Belgija O

I\

12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET N
(

EU/1/11/695/028 [7 transdermalnih oblizev] /1/
EU/1/11/695/030 [28 transdermalnih oblizev]

= @
EU/1/11/695/031 [30 transdermalnih oblizev] Q\
X %)

13. STEVILKA SERIJE

R\
60

4
14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA 4

Predpisovanje in izdaja zdravila je le Qecept.

Qo

[15.  NAVODILA ZA qrﬁao

&

| 16.  PODATKKN{BRAILLOVI PISAVI

\
leganto 4 m@

a

| 177 | EPINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
SAMO PAKIRANJA Z VEC OBLIZI

ZUNANJA NALEPKA (Z “BLUE BOXOM”)

SKATLA S 84 OBLIZI, KI VSEBUJE 3 SKATLE S PO 28 OBLIZI

1.  IME ZDRAVILA |

Leganto 4 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN 4@ >~

En obliz sprosti 4 mg rotigotina v 24 urah.
En obliz s povr§ino 20 cm? vsebuje 9,0 mg rotigotina. @

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

, -
Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)-kopolimerizaw\kn K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila (ru <\ arvilo 95, rdece barvilo 166,
rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7). 6
Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo za @.
QO

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBIN&

\&)

Veckratno pakiranje: 84 (3 pakiranja po 28)Jtran®malnih oblizev

g
5. POSTOPEK IN POT(I) UPQ&E ZDRAVILA

transdermalna uporaba

Q

6. POSEWZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

Pred uporabo preberite priloie&%dilo!

POGL ROK
A J
Zdravilo @te nedosegljivo otrokom!

| 7. |/DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

EXP:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija
12. sTEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET ’(\
A\
EU/1/11/695/034 [84 transdermalnih obliZzev (3 pakiranja po 28)] @
13.  STEVILKA SERIJE o
il/v
Lot: . \@
14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA RN 2}
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. AO
2O
[15.  NAVODILA ZA UPORABO  , \J'

| 16.

N
PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

leganto 4 mg/24 h

o
&

| 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

AL
Vsebuje dvodi@nalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18. F,pq ENA OZNAKA — V BERLJIVI OBLIKI

P@g\/O

NN:
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
SAMO PAKIRANJA Z VEC OBLIZI
VMESNA OVOJNINA (BREZ “BLUE BOXA”)
SKATLA Z 28 OBLIZI

1. IME ZDRAVILA

Leganto 4 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin

N

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

A\
En obliz sprosti 4 mg rotigotina v 24 urah. O
En obliZ s povr§ino 20 ¢cm? vsebuje 9,0 mg rotigotina. Q\
3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ,"’
Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)- kopohmer V1don K90, E171, E223,

rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7).

E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila @ barvilo 95, rdece barv1lo 166,
Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo za

4.  FARMACEVTSKA OBLIKA IN sz

28 transdermalnih oblizev Q
Del veckratnega pakiranja; ni za posamié@ dajo.

S. POSTOPEK IN POT RABE ZDRAVILA

transdermalna uporaba

O

Pred uporabo preberite p@g navodilo!

6. POSER&G OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
DA OTROK

d’@ramujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

’ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @

B-1070 Bruxelles @
Belgija O

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Q

EU/1/11/695/034 [84 transdermalnih oblizev (3 pakiranji po 28)] /\/

13.  STEVILKA SERIJE \M

Lot:

©

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA &)
)

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na rec@

R\~

|15. NAVODILA ZA UPORARC

&

*
L N
| 16.  PODATKI V BRAILL.OVI PISAVI

N\
leganto 4 mg/24J@

&

,\/b
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA ZASCITNI VRECKI

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Leganto 4 mg/24 h transdermalni obliz

rotigotin
transdermalna uporaba \
2.  POSTOPEK UPORABE JRON
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo! Q&
3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA /v
0
EXP: Q\
: KX%)
4. STEVILKA SERIJE
A\)
Lot: O
O
5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO(I’BOSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 transdermalni obliZ AQ

6.  DRUGI PODATK;@ *
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA S 7 [28] [30] OBLIZI

1. IME ZDRAVILA

Leganto 6 mg/24 h transdermalni obliz

rotigotin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN PaN
A\

En obliz sprosti 6 mg rotigotina v 24 urah. O

En obliZ s povr§ino 30 cm? vsebuje 13,5 mg rotigotina. Q\

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI P

Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)—kopolimer" %Vidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila barvilo 95, rdece barvilo 166,
rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7). . @

Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo z%% 0.

N\

4.  FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

7 transdermalnih obliZzev JO
28 transdermalnih oblizev

30 transdermalnih oblizev AQ
>

5.  POSTOPEK IN ROT{l) UPORABE ZDRAVILA

NN

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

transdermalna ug@
D

6. Pgﬁ% OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

ROGLEDA OTROK
U
Zdrayi}é shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles
Belgija O

I\

12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET N
(

EU/1/11/695/037 [7 transdermalnih oblizev] /1/
EU/1/11/695/039 [28 transdermalnih oblizev]

= @
EU/1/11/695/040 [30 transdermalnih oblizev] Q\
X %)

13. STEVILKA SERIJE

R\
60

4
14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA 4

Predpisovanje in izdaja zdravila je le Qecept.

Qo

[15.  NAVODILA ZA qrﬁao

&

| 16.  PODATKI & BRAILLOVI PISAVI

\
leganto 6 m@

a

| 177 | EPINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:

98



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
SAMO PAKIRANJA Z VEC OBLIZI

ZUNANJA NALEPKA (Z “BLUE BOXOM”)

SKATLA S 84 OBLIZI, KI VSEBUJE 3 SKATLE S PO 28 OBLIZI

1. IME ZDRAVILA

Leganto 6 mg/24 h transdermalni obliz

rotigotin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN PaN
A\

En obliz sprosti 6 mg rotigotina v 24 urah. O

En obliZ s povr§ino 30 cm? vsebuje 13,5 mg rotigotina. QK

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI P

Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)—kopolimer’ %Vidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila barvilo 95, rde¢e barvilo 166,
rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7). . @

Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo z%ég 0.

3\

4.  FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Veckratno pakiranje: 84 (3 pakiranja po ZSf@Sdermalnih oblizev

R\

5. POSTOPEK IN POT(I) WJPORABE ZDRAVILA
J

Pred uporabo preberite priloz vodilo!
transdermalna uporaba Q\
O
6. POSEB OZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POG OTROK
(

Zdrﬁ/ik&mujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
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10.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

Belgija \
12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET JRON
EU/1/11/695/043 [84 transdermalnih obliZev (3 pakiranja po 28)] Q\
Q \ =4
13.  STEVILKA SERIJE
0
Lot: Q\
V RN,

14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA ~\\

\J

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. OA

| 15.

|
NAVODILA ZA UPORABO ()

AQ

| 16.

PODATKI V BRAILL PISAVI

leganto 6 mg/24 h M @

N

| 17.

EDINSTYENA DZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA
N

Vsebuje dV(@;zionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

a\

| 18

EPINSTVENA OZNAKA - V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
SAMO PAKIRANJA Z VEC OBLIZI
VMESNA OVOJNINA (BREZ “BLUE BOXA”)
SKATLA Z 28 OBLIZI

1. IME ZDRAVILA

Leganto 6 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin

N

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

A\
En obliz sprosti 6 mg rotigotina v 24 urah. O
En obliZ s povr§ino 30 cm? vsebuje 13,5 mg rotigotina. Q\
3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ,"’
Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)- kopohmer V1don K90, E171, E223,

rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7).

E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila @ barvilo 95, rdece barv1lo 166,
Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo za

4.  FARMACEVTSKA OBLIKA IN sz

28 transdermalnih oblizev Q
Del veckratnega pakiranja; ni za posamié@ dajo.

S. POSTOPEK IN POT RABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite p &Q navodilo!
transdermalna uporaba

O

6. POSER&G OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
DA OTROK

d’@ramujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

’ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

Belgija @

12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET )"

EU/1/11/695/043 [84 transdermalnih oblizev (3 pakiranja po 28)] Q

13.  STEVILKA SERIJE ON

(0
— &
N

14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA NO® M
)
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. to
")
Cy

| 15.  NAVODILA ZA UPORABO Q,V

| 16.  PODATKI V BRAILEQVI PISAVI

leganto 6 mg/24 h Q
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA ZASCITNI VRECKI

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

Leganto 6 mg/24 h transdermalni obliz

rotigotin
transdermalna uporaba \
2.  POSTOPEK UPORABE JRON
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo! Q&
3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA /v
0
EXP: Q\
: KX%)
4. STEVILKA SERIJE
A\)
Lot: O
O
5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO(ISBOSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 transdermalni obliZ AQ

6.  DRUGI PODATK;@ *
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA S 7 [28] [30] OBLIZI

1. IME ZDRAVILA

Leganto 8 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN 4@ >~

En obliz sprosti 8 mg rotigotina v 24 urah.
En obliZ s povrsino 40 cm? vsebuje 18,0 mg rotigotina. @

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

N ‘

1
Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)- kopollmerkza \kn K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila (ru ﬂx arvilo 95, rdecCe barvﬂo 166,
rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7). 6
Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo za i\

Q

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBIN&

U
7 transdermalnih oblizev 3

28 transdermalnih oblizev 0

30 transdermalnih oblizev A@

S. POSTOPEK IN POT RABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite p &Q navodilo!
transdermalna uporaba

N0

6. POSER&G OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
DA OTROK

d’@ramujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA ‘

’ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

EXP:

104



9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @
B-1070 Bruxelles
Belgija O

I\

12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET N
(

EU/1/11/695/046 [7 transdermalnih oblizev] /1/
EU/1/11/695/048 [28 transdermalnih oblizev]

= @
EU/1/11/695/049 [30 transdermalnih oblizev] Q\
X %)

13. STEVILKA SERIJE

R\
60

4
14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA 4

Predpisovanje in izdaja zdravila je le Qecept.

Qo

[15.  NAVODILA ZA qrﬁao

&

| 16.  PODATKI & BRAILLOVI PISAVI

\
leganto 8 m@

a

| 177 | EPINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

’ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
SAMO PAKIRANJA Z VEC OBLIZI

ZUNANJA NALEPKA (Z “BLUE BOXOM”)

SKATLA S 84 OBLIZI, KI VSEBUJE 3 SKATLE S PO 28 OBLIZI

1. IME ZDRAVILA

Leganto 8 mg/24 h transdermalni obliz

rotigotin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN PaN
A\

En obliz sprosti 8 mg rotigotina v 24 urah. O

En obliZ s povr§ino 40 cm? vsebuje 18,0 mg rotigotina. QK

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI P

Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)—kopolimer’ %Vidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila barvilo 95, rde¢e barvilo 166,
rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7). . @

Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo z%ég 0.

3\

4.  FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Veckratno pakiranje: 84 (3 pakiranja po 28f@sdermalnih oblizev

R\

5. POSTOPEK IN POT(I) WJPORABE ZDRAVILA
J

Pred uporabo preberite priloz vodilo!
transdermalna uporaba Q\
O
6. POSEB OZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POG OTROK
(

Zdrﬁ/ik&mujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
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10.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

Belgija \
12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET JRON
EU/1/11/695/052 [84 transdermalnih obliZev (3 pakiranja po 28)] Q\
& | =4
13. STEVILKA SERIJE Y/
%
Lot: Q\
: W&
14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. OA

| 15.

4
NAVODILA ZA UPORABO ('

N2

| 16.

PODATKI V BRAILLQWI PISAVI

(9
leganto 8 mg/24 h 0\®

Q

| 17.

EDINST\H;@)ZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dV@Zlonalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

A

1

EPINSTVENA OZNAKA - V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
SAMO PAKIRANJA Z VEC OBLIZI
VMESNA OVOJNINA (BREZ “BLUE BOXA”)
SKATLA Z 28 OBLIZI

1. IME ZDRAVILA

Leganto 8 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin

N

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

A\
En obliz sprosti 8 mg rotigotina v 24 urah. O
En obliZ s povr§ino 40 cm? vsebuje 18,0 mg rotigotina. Q\
3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ,"’
Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)- kopohmer V1don K90, E171, E223,

rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7).

E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila @ barvilo 95, rdece barv1lo 166,
Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo za

4.  FARMACEVTSKA OBLIKA IN Vsm@

28 transdermalnih oblizev Q
Del veckratnega pakiranja; ni za posamié@ dajo.

S. POSTOPEK IN POT RABE ZDRAVILA

transdermalna uporaba

O

Pred uporabo preberite p@g navodilo!

6. POSER&G OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
DA OTROK

d’@ramujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

’ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

UCB Pharma S.A. \
Allée de 1a Recherche 60 @

B-1070 Bruxelles @
Belgija O

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Q

(
EU/1/11/695/052 [84 transdermalnih oblizev (3 pakiranja po 28)] /\/

V. N
13. STEVILKA SERIJE h\\)

Lot:

X©

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA b\J
J

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recépt.

3\

‘ 15. NAVODILA ZA UPOR@

&

A N
| 16.  PODATKIV LOVI PISAVI

\

&

,\/b
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA ZASCITNI VRECKI

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Leganto 8 mg/24 h transdermalni obliz

rotigotin
transdermalna uporaba \
2.  POSTOPEK UPORABE JRON
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo! Q&
3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA /v
0
EXP: Q\
: KX%)
4. STEVILKA SERIJE
A\)
Lot: O
O
5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO(I’BOSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 transdermalni obliZ AQ

6.  DRUGI PODATK;@ *
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA Z 28 OBLIZI — PAKIRANJE ZA ZACETNO ZDRAVLJENJE — 4-TEDENSKI
RAZPORED ZDRAVLJENJA

1.  IME ZDRAVILA

Leganto
2mg/24 h

4 mg/24 h
6 mg/24 h \

8 mg/24 h (Q
. .y O

Transdermalni obliz

rotigotin Q\
(0.

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN o

Leganto 2 mg/24 h ’\@'

En obliz sprosti 2 mg rotigotina v 24 urah. Q
En obliZ s povrsino 10 cm? vsebuje 4,5 mg rotigotina. . @

Leganto 4 mg/24 h O\\

En obliz sprosti 4 mg rotigotina v 24 urah.

En obliZ s povrsino 20 cm? vsebuje 9,0 mg rotigcéire

Leganto 6 mg/24 h

En obliz sprosti 6 mg rotigotina v 24 ura
En obliZ s povr§ino 30 cm? vsebuje 13, otlgotlna

Leganto 8 mg/24 h
En obliz sprosti 8 mg rotigoti urah.
En obliz s povrsino 40 cm‘\b je 18,0 mg rotigotina.

Q

(3. SEZNAMJFOMOZNIH SNOVI

>

Pomozne sn s li(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)-kopolimerizat, povidon K90, E171, E223,
E304, :E? ropolimer poliester, silikon, aluminij, barvila (rumeno barvilo 95, rdece barvilo 166,
2

rdeci 144, ¢rno barvilo 7).

3. Za nadaljnje informacije glejte navodilo za uporabo.
‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Pakiranje za zacetno zdravljenje

Vsako pakiranje z 28 transdermalnimi oblizi za 4-tedenski razpored zdravljenja vsebuje:
7 transdermalnih oblizev Leganto 2 mg/24 h

7 transdermalnih oblizev Leganto 4 mg/24 h

7 transdermalnih oblizev Leganto 6 mg/24 h

7 transdermalnih oblizev Leganto 8 mg/24 h
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5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
transdermalna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA 4@ >~
o~

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA <V
N

EXP: Q
10

/

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

*

L 4
A
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. @Q\
A

v

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODS JEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH O IH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

, O

11. IME IN NASLOV IMETNIKAR@)LJ ENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

UCB Pharma S.A. A
Allée de la Recherche 60 %

B-1070 Bruxelles
Belgija 0\

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

\*
EU/1/1 1/69?$;

VILKA SERIJE

Lot:

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

15. NAVODILA ZA UPORABO
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16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

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

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN: @

NN: 0@
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA S 7 OBLIZI - 1. TEDEN

1. IME ZDRAVILA

Leganto 2 mg/24 h transdermalni obliz

rotigotin
2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN %
o
En obliz sprosti 2 mg rotigotina v 24 urah. @
En obliz s povr§ino 10 cm? vsebuje 4,5 mg rotigotina. O
&
3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI N

4

Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)-kopolimerizat, pc@w K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila (runler%rvﬂo 95, rdece barvilo 166,
rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7).

Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo za uporabQ

NN

4.  FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA () " *
7 transdermalnih oblizev O
1. teden 3

O

g
5. POSTOPEK IN POT(I) UPQ&E ZDRAVILA

transdermalna uporaba @'
Pred uporabo preberite priloz vodilo!

Q

6. POSEB ZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA O
~

Zdravilo @te nedosegljivo otrokom!

A

| 7. |/DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
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10.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

UCB Pharma S.A.
Allée de 1la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

12.

STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

N
EU/1/11/695/055 KO\

13.

STEVILKA SERIJE

Lot:

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA R v
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. AO

| 15.

2O
O

NAVODILA ZA UPORABO 4

| 16.

<
PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

leganto 2 mg/24 h @
*
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA ZASCITNI VRECKI - 1. TEDEN

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Leganto 2 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin
transdermalna uporaba

1. teden @

2. POSTOPEK UPORABE Qe

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

Vo N
3.  DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILAN "

EXP:

O
QZ,
O\\

A\
4.  STEVILKA SERUJE N

O~
O

g
5. VSEBINA, IZRAZENA Z I\K&PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 transdermalni obliz @@’
<

6. DRUGI PODA&?
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA S 7 OBLIZI - 2. TEDEN

1. IME ZDRAVILA

Leganto 4 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN 4@ >~

En obliz sprosti 4 mg rotigotina v 24 urah.
En obliz s povr§ino 20 cm? vsebuje 9,0 mg rotigotina. @

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

N ‘

, -
Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)-kopolimerizaw\kn K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila (ru «x arvilo 95, rdece barvilo 166,
rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7). 6
Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo za Q\@'
QO

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBIN&

U
7 transdermalnih oblizev 3
2. teden 0

)

5. POSTOPEK IN POT(I) WJPORABE ZDRAVILA
J

Pred uporabo preberite priloz vodilo!
transdermalna uporaba Q\
O
6. POSEB OZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA
(

Zdrﬁ/ik&n]ujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA ‘

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

EXP:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

Belgija \
%

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET JRON

(o)
EU/1/11/695/055 Q&

13.  STEVILKA SERIJE P

Lot: X (b'
O

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. OA

4
| 15. NAVODILA ZA UPORABO (4

N2

| 16.  PODATKI V BRAILLOQW) PISAVI

(9
leganto 4 mg/24 h 0\®
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA ZASCITNI VRECKI - 2. TEDEN

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Leganto 4 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin
transdermalna uporaba

2. teden @

2. POSTOPEK UPORABE Qe

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

Vo N
3.  DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILAN "

EXP:

O
QZ,
O\\

A\
4.  STEVILKA SERUJE N

O~
O

g
5. VSEBINA, IZRAZENA Z I\K&PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 transdermalni obliz @@’
<

6. DRUGI PODA&?
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA S 7 OBLIZI - 3. TEDEN

1. IME ZDRAVILA

Leganto 6 mg/24 h transdermalni obliz

rotigotin
2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN X
o
En obliz sprosti 6 mg rotigotina v 24 urah. @
En obliZ s povrsino 30 cm? vsebuje 13,5 mg rotigotina. O
&
3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI N

4

Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)-kopolimerizat, pc@w K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila (runler%rvﬂo 95, rdece barvilo 166,
rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7).

Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo za uporabQ

NN

4.  FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA () " *
7 transdermalnih oblizev O
3. teden 3

O

g
5. POSTOPEK IN POT(I) UPQ&E ZDRAVILA

transdermalna uporaba

Pred uporabo preberite priloh&%dilo!

6. POSEWZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

POGL ROK
A J
Zdravilo @te nedosegljivo otrokom!

| 7. |/DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
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10.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

UCB Pharma S.A.
Allée de 1la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

12.

STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

N
EU/1/11/695/055 KO\

13.

STEVILKA SERIJE

Lot:

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA R v
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. AO

| 15.

2O
O

NAVODILA ZA UPORABO 4

| 16.

N
PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

leganto 6 mg/24 h @
*
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA ZASCITNI VRECKI - 3. TEDEN

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Leganto 6 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin
transdermalna uporaba

3. teden @

2. POSTOPEK UPORABE Qe

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

Vo N
3.  DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILAN "

EXP:

O
QZ,
O\\

A\
4.  STEVILKA SERUJE N

o
O

g
5. VSEBINA, IZRAZENA Z I\K&PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 transdermalni obliz @@’
<

6. DRUGI PODA&?
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI ALI STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI, KADAR
ZUNANJE NI

SKATLA S 7 OBLIZI - 4. TEDEN

1. IME ZDRAVILA

Leganto 8 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN 4@ >~

En obliz sprosti 8 mg rotigotina v 24 urah.
En obliZ s povrsino 40 cm? vsebuje 18,0 mg rotigotina. @

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

N ‘

, -
Pomozne snovi: poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)-kopolimerizaw\kn K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminij, barvila (ru «x arvilo 95, rdece barvilo 166,
rdece barvilo 144, ¢rno barvilo 7). 6
Vsebuje E223. Za nadaljnje informacije glejte navodilo za @.
QO

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBIN&

U
7 transdermalnih oblizev 3
4. teden 0

)

5. POSTOPEK IN POT(I) WJPORABE ZDRAVILA
J

Pred uporabo preberite priloz vodilo!
transdermalna uporaba Q\
O
6. POSEB OZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POG OTROK
(

Zdrﬁ/ik&mujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA ‘

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ‘

EXP:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
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10.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

Belgija

12.

STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET )"

\Y
EU/1/11/695/055 Q

13.

STEVILKA SERIJE ON

Lot:

N

14.

NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA NO® M

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. éo

O

<,

| 15.

NAVODILA ZA UPORABO , Q,V

| 16.

PODATKI V BRAILIGQ ISAVI

leganto 8 mg/24 h Q
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA ZASCITNI VRECKI - 4. TEDEN

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

Leganto 8 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin
transdermalna uporaba

4. teden @

2. POSTOPEK UPORABE Qe

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

Vo N
3.  DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILAN "

EXP:

O
QZ,
O\\

A\
4.  STEVILKA SERUJE N

O~
O

g
5. VSEBINA, IZRAZENA Z I\K&PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 transdermalni obliz @@’
<

6. DRUGI PODA&?
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Navodilo za uporabo

Leganto 1 mg/24 h transdermalni obliz
Leganto 3 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

o Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

o Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

o Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim. \

o Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali insko
sestro. Posvetujte se tudi,ée opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v

navodilu. Glejte poglavje 4. KO

Kaj vsebuje navodilo 2

Kaj je zdravilo Leganto in za kaj ga uporabljamo @'
Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Leganto

Kako uporabljati zdravilo Leganto .
Mozni nezeleni ucinki \
Shranjevanje zdravila Leganto Q
Vsebina pakiranja in dodatne informacije ’\\Q

1. Kaj je zdravilo Leganto in za kaj ga upora@ko

Kaj je zdravilo Leganto J
Zdravilo Leganto vsebuje u¢inkovino rotigo@

AN S e

Spada v skupino zdravil, imenovanih .‘d&@ninski agonisti’. Dopamin je prenasalec v mozganih, ki je
pomemben za gibanje. @

Zakaj se uporablja zdraw‘il@nto

Zdravilo Leganto se upor N r1 odraslih za zdravljenje znakov in simptomov:

o sindroma nemirn g (RLS - Restless Legs Syndrome), ki je lahko povezan z nelagodjem v
vasih nogah alifekah, s potrebo po premikanju, motnjami spanja in ob¢utkom utrujenosti ali

zaspanostf§~Z n. Ti simptomi se bodisi omilijo ali pa se njihovo trajanje skraj$a ob
zdravljenj dravilom Leganto.

2. ﬁnorate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Leganto

Ne uporabljajte zdravila Leganto, Ce:

o ste alergi¢ni na rotigotin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6)

o vam bodo opravili magnetnoresonancno slikanje (MRI) (diagnosti¢na slika notranje zgradbe
telesa, narejena z uporabo magnetne energije namesto energije rentgenskih zarkov)

. potrebujete ‘kardioverzijo’ (specifi¢no zdravljenje nenormalnega srénega ritma)

Da se izognete opeklinam na kozi, morate obliz zdravila Leganto odstraniti tik pred
magnetnoresonancnim slikanjem ali kardioverzijo, saj obliz vsebuje aluminij. Po tem postopku lahko
namestite nov obliz

Ce kaj od zgoraj navedenega velja za vas, ne uporabljajte zdravila Leganto. Ce niste prepri¢ani o tem,
se najprej posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
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Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Leganto se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro, saj:

o potrebujete redne meritve krvnega tlaka med uporabo zdravila Leganto, zlasti na zacetku

zdravljenja. Zdravilo Leganto lahko vpliva na vas$ krvni tlak.

. potrebujete redne okulistiéne preglede med uporabo zdravila Leganto. Ce opazite kakrinekoli
tezave z vidom, morate o tem takoj obvestiti zdravnika.

. vam bo moral zdravnik prilagoditi odmerek, ¢e imate resne tezave z jetri. Ce se med
zdravljenjem tezave z jetri poslabsajo, se morate ¢cimprej posvetovati z zdravnikom.

. lahko dobite koZne reakcije, ki jih povzroci obliz — glejte ‘KoZne reakcije, povzrocene z
oblizem’ v poglavju 4.

. lahko postanete zelo zaspani ali nenadno zaspite — glejte 'Vpliv na sposobnost upravl@\'
vozil in strojev'v poglavju 2.

. se lahko simptomi sindroma nemirnih nog pojavijo prej kot obicajno, so bolj intefigivmi in

vkljucujejo druge okonéine. Ce se pri vas pojavijo taksni simptomi pred ali po dcet]
zdravljenja z zdravilom Leganto, se posvetujte z zdravnikom, saj bo vase zdgayhjenje morda
treba prilagoditi.

Zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje sindroma nemirnih nog, je treba % ati ali postopoma
jaz

ukiniti. Zdravniku povejte, ¢e imate po ukinitvi ali zmanjs$anju zdravljenja ravilom Leganto
simptome, kot so depresija, tesnoba, utrujenost, znojenje ali boleéirt\%~

Pojavi se lahko izguba zavesti .
Zdravilo Leganto lahko povzro¢i izgubo zavesti. To se la zlasti na zacetku zdravljenja z

zdravilom Leganto ali ob povecanju odmerka. Povejte zd@ Ce ste izgubili zavest ali ste

omoti¢ni. A
Spremembe v vedenju in nenormalno mi§ljenb‘O
Zdravilo Leganto lahko povzro¢i nezelene ucinkéwn spremeni vase vedenje (obnasanje). Morda vam
bo v pomo¢, ¢e poveste druzinskem ¢lanu ali néggovalcu, da uporabljate to zdravilo in da naj preberejo
to navodilo. To pa zato, da lahko druzi an ali negovalec obvesti vas ali vasega zdravnika, Ce je
zaskrbljen zaradi sprememb v vaSem nju. Zdravniku povejte, ¢e vi ali vasa druzina/negovalec
opazite, da zdravilo uporabljate pgetirano ali ¢e hrepenite po velikih odmerkih zdravila Leganto ali
drugih zdravil za zdravljenje si % nemirnih nog.

*

Za dodatne informacije @ premembe v vedenju in nenormalno misljenje’ v poglavju 4.

Otroci in mlad(z
Ne dajajte zdrav, okom, mlaj$im od 18 let, ker njegova varnost in u¢inkovitost za to starostno
skupino nista m&i.

vj:a in zdravilo Leganto

Druga
0] titgZdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati Jéatero koli zdravilo. To velja tudi za zdravila brez recepta in zdravila rastlinskega izvora.

Naslednjih zdravil ne jemljite med uporabo zdravila Leganto, saj lahko zmanj$ajo njegov ucinek:
o ‘antipsihoti¢na’ zdravila - za zdravljenje doloc¢enih dusevnih bolezni
o metoklopramid - uporablja se za zdravljenje navzeje (obcutek slabosti) in bruhanja.

Pred uporabo zdravila Leganto se pogovorite z zdravnikom, ¢e jemljete:

o sedative, kot so benzodiazepini ali zdravila za zdravljenje dusevnih bolezni ali depresije.

o zdravila, ki znizujejo krvni tlak. Zdravilo Leganto lahko zniza krvni tlak, ko vstanete — ta u¢inek
se lahko poslabsa ob jemanju zdravila za znizevanje krvnega tlaka

Zdravnik vam bo svetoval, ¢e je varno jemati ta zdravila med zdravljenjem z zdravilom Leganto.

128



Zdravilo Leganto skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Rotigotin vstopa v krvni obtok skozi kozo, zato hrana in pijaca na absorpcije zdravila v telo ne
vplivata. Posvetujte se z zdravnikom, Ce je varno, da med uporabo zdravila Leganto pijete alkohol.

Nosecnost in dojenje

Ne jemljite zdravila Leganto, Ce ste noseci, saj ucinki rotigotina na nosecnost in nerojenega otroka
niso znani.

Ne dojite med zdravljenjem z zdravilom Leganto, saj lahko rotigotin prehaja v mleko in u¢inkuje na
otroka. Prav tako lahko zmanjsa koli¢ino mleka.

Ce ste nose¢i ali dojite, mislite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden zaénete uporabljati to zdravilo. \

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zaradi zdravila Leganto ste lahko zelo zaspani in lahko povsem nenadno zaspite. Ce prb tega, ne
vozite.

V posameznih primerih so vozniki med voZznjo zaspali, kar je povzrocilo nesr% ;

Prav tako ne uporabljajte orodja ali upravljajte strojev, e ste zelo zaspani {broma ne pocnite
nicesar, kar bi lahko v nevarnost za resne poskodbe spravilo vas ali ’dr%

Zdravilo Leganto vsebuje natrijev metabisulfit (E223) Q\
Natrijev metabisulfit (223) lahko redko povzroci resne pregbcutlfiyostne (alergijske) reakcije in
bronhospazem (teZzave z dihanjem zaradi zozanja dihalnil%%

Q

3. Kako uporabljati zdravilo Leganto O

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upoéteva@avodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevto

Katero jakost obliZev uporabiti A
Zdravilo Leganto je na voljo v raZlichih jakostih oblizev, vsak sprosti razli¢no koli¢ino u¢inkovine v
24 urah. Jakosti 1 mg/24 h, 2 in 3 mg/24 h so za zdravljenje sindroma nemirnih nog.

*

o Vas zacetni odmen@en obliz z odmerkom 1 mg/24 h dnevno.

o Od drugega tedna dalje, se vam lahko dnevni odmerek po zdravnikovih navodilih zviSuje po 1
mg na tede@er se ne bo dosegel za vas ustrezen vzdrzevalni odmerek. To je takrat, ko se vi
in vas zg strinjata, da so simptomi ustrezno nadzorovani in nezeleni ucinki zdravil
sprejermijive.

p z& ledite navodilom zdravnika.
1@- e

[ ]
o 1( ¢ji dnevni odmerek je 3 mg.

Ce méfate prekiniti uporabo zdravila, glejte 'Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Leganto' v
poglavju 3.

Kako uporabljati Leganto obliZe:

Zdravilo Leganto je obliz, ki ga prilepite na koZzo.

o Preden nalepite nov obliZ, se prepricajte, da ste odstranili stari obliz.
Obliz vsak dan prilepite na drugo mesto na koZi.

Obliz pustite na kozi 24 ur, nato ga odstranite in prilepite novega.
ObliZ zamenjajte vsak dan ob priblizno enakem casu.

ObliZa zdravila Leganto ne razreZite na dele.
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Kam namestiti obliz
Lepljivo stran obliza namestite na ¢isto, suho,
zdravo kozo na spodaj navedena mesta, kot je

: L . g ; B Mesto obliza
prikazano s sivimi predeli na sliki nasproti:

° rama ali nadlaket , ‘ '
° trebuh,

. bok (med rebri in kolkom),

o stegno ali kolk.

au

spredaj s strani zadaj \

Da bi preprecili draZenje koze

o Nalepite obliZ vsak dan na drugo mesto na koZi.
Na primer, dajte ga na desno stran telesa en dan, nato na
levo stran naslednji dan. Ali pa na zgornji del telesa en dan,
nato naslednji dan na spodnji del telesa.

o Ne lepite obliza zdravila Leganto ponovno na isto mesto
prej kot v 14 dneh.

. Obliza zdravila Leganto ne uporabite na razpokani ali *
poskodovani koZi - ali na kozi, ki je pordela ali \

povzrocene z obliZem’ v poglavju 4.

Da bi preprecili zrahljanje obliZa in njegovo @Qev
0

razdraZena. . @
Ce imate zaradi obliza $e vedno teZave s koo, za dod@acije poglejte ‘KoZne reakcije,

o Obliza ne namestite na mesto, kjer bi b Tijega drgnila tesna oblacila.

o Ne uporabljajte krem, olj, losjono ov ali drugih izdelkov za koZo_na mestu, kjer boste
nalepili obliz. Prav tako jih ne 1% ajte v blizini obliza, ki ga Ze nosite.

o Ce morate obliz nalepiti na poras®eno mesto na kozi, morate to mesto obriti vsaj tri dni pred
namestitvijo obliza.

o Ce se robovi obliza odlgfif®, jih lahko zalepite z medicinskim lepilnim trakom.
*

Ce obliz odpade, namest@v obliz za preostanek dneva, nato zamenjati obliz ob istem Casu kot

ponavadi.
o Ne pust%& e povrSina obliza segreje — na primer zaradi pretiranem soncéenja, savn, vro¢ih
kopelj abe ogrevalnih blazin ali termoforjev. To velja zato, ker se lahko v teh primerih
ra1105prosti hitreje. Ce menite, da je bilo uporabljeno preveé toplote, se posvetujte z
ikom ali farmacevtom.
o dno preverite ali se je obliz odlepil po aktivnostih kot so kopanje, prhanje ali telovadba.
o ¢ obliz razdrazi koZo, to mesto na kozi zas¢itite pred direktno son¢no svetlobo. To je zato,
ker lahko spremeni obarvanost koze.

Kako uporabljati obliz

o Vsak obliz je pakiran v lo¢eno za$¢itno vrecko.

o Pred odprtjem zascitne vrecke se odlocite kam boste nalepili nov obliZ in preverite, ¢e ste
odstranili stari obliz.

o Obliz zdravila Leganto nalepite na kozo takoj, ko odprete zas¢itno vrecko in odstranite zas¢itno
plast.
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1.

Zascitno vrecko odprite tako,
da jo primete z obema
rokama.

2. Odstranite folijo.

3. Odprite zascitno vrecko

4.
Obliz vzemite iz zaS¢itne
vrecke.

5.

Lepljiva stran obliza je

pokrita s prozorno zascitno

plastjo.

. Obliz primite v roke,
tako da je zascCitna

plast obrnjena proti

vam. ‘\®
6 S
Obliz prepognitq@
Tako se razpoka N sti v
obliki ¢rke S ﬁ&

S

7.

. Odstranite eno stran
zaScitne plasti.

. Lepljive strani obliza

se ne dotikajte s prsti.
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o Primite drugo
polovico trdne
zaScitne plasti.

o Nato namestite
lepljivo povrsino
obliza na kozo.

o Lepljivo stran obliza
mocno pritisnite na
kozo.

9.

Drugo polovico obliza
prepognite nazaj in
odstranite $e drugo stran
za$citne plasti.

10.

o Obliz z dlanjo mo¢no
pritisnite.

o Pritiskajte priblizno 30
sekund.

o Tako zagotovite, da se
obliz dotika koze in da
so robovi dobro
zalepljeni.

11.

Takoj po namestitvi obliza si
umijte roke z milom in vodo.

Kako odstraniti uporabljen obl

o Pocasi in previdno o.ds stari obliz.
o Mesto nezno umijte 0 vodo in blagim milom. Tako boste odstranili ostanke lepila, ki po
odstranitvi obliza %lejo na kozi. Lepilo, ki ga ne morete odstraniti z umivanjem, lahko
1

odstranite z jSo Koli¢ino olja za dojencke.
o Ne upora@hola ali drugih topil, kot je odstranjevalec laka za nohte, ker vam lahko
razdraiij% 74

Ce ste %1 vedji odmerek zdravila Leganto, kot bi smeli

Up jih odmerkov zdravila Leganto, kot vam je predpisal zdravnik, lahko povzroc¢i nezelene
uc ot so obcutek slabosti (navzea) ali bruhanje, nizek krvni tlak, videnje ali sliSanje stvari, ki
niso résnicne (halucinacije), obcutek zmedenosti, hude zaspanosti, nehoteni gibi in konvulzije.

V teh primerih takoj obvestite svojega zdravnika ali bolni$nico, kjer vam bodo dali nadaljnja navodila.

Ce pozabite zamenjati obliZ ob obi¢ajnem ¢asu

o Ce ste pozabili zamenjati obliZ ob vasem obiajnem ¢asu, ga zamenjajte takoj, ko se spomnite.
Odstranite starega in namestite novega.

o Ce ste po odstranitvi starega obliZza pozabili namestiti novega, ga namestite takoj, ko se
spomnite.

V obeh primerih zamenjajte obliZ z novim ob obicajnem ¢asu naslednji dan. Ne vzemite dvojnega
odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.
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Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Leganto

Z uporabo zdravila Leganto ne smete prenehati brez posveta s svojim zdravnikom. Nenadna prekinitev
lahko vodi v razvoj ‘malignega nevrolepti¢nega sindroma’, ki je lahko zivljensko nevaren. Znaki
vkljucujejo: izgubo misicne gibljivosti (akinezija), trde miSice, poviSano telesno temperaturo,
nestabilen krvni tlak, pospeseno bitje srca (tahikardija), zmedenost, zmanjsano stopnjo zavesti (kot je
npr. koma).

Ce se zdravnik odlo¢i za prenehanje zdravljenja z zdravilom Leganto je treba dnevni odmerek zdravila
Leganto zmanjSevati postopoma:

. Sindrom nemirnih nog — zmanjsati za 1 mg vsak drug dan.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. é\,

4. Mozni nezeleni ucinki @

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo p@ bolnikih.
Ce opazite katerikoli nezeleni udinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevt dicinsko sestro.

Nezeleni u¢inki, ki so bolj pogosti na zacetku zdravljenja

Na zacetku zdravljenja se lahko pojavita obcutek slabosti (navzea) uhanje. Ta nezelena ucinka

sta ponavadi blaga ali zmerna in trajata le kratek Cas. Ce trajata dl'@ ali vas skrbi zaradi njiju, se
osvetujte z zdravnikom.

pomees &

o Na mestu, kjer je bil namescen obliz lahko pride ¢ice in srbenja - te kozne reakcije so
navadno blage ali zmerne.
o Te reakcije navadno izginejo nekaj ur po ﬁ tvi obliza.
)

KozZne reakcije, povzrocene z obliZem @\\

o Ce imate kozno reakcijo, ki traja dljeJ<ot dni ali je huda ali se raz§iri zunaj mesta, ki ga je
pokrival obliz, se posvetujte z zdravii

o Izogibajte se izpostavljenosti dire oncni svetlobi in solariju na predelih koze, ki kazejo
kakrsnekoli kozne reakcije, ki jil povzroca obliz.

o Oblize dajte vsak dan na drmmesto, saj tako zmanjSate moznosti za kozne reakcije, na isto

mesto ga spet dajte Sele neh.
*
Pride lahko do izgube z §
Zdravilo Leganto lahko Qoéi izgubo zavesti. Do tega lahko pride zlasti na zaCetku zdravljenja z

zdravilom Legan povecanju odmerka. Ce izgubite zavest ali se pocutite omoti¢no, se
. h
posvetujte z zdr VK

Spremem denju in nenormalno misljenje

Pove] iku, ¢e opazite kakrSnekoli spremembe v vedenju, miSljenju ali obeh, kot je
)} podaj Poiskal bo nacin obvladovanja ali zmanj$anja simptomov.
Mor

vam bo v pomoc¢, ¢e poveste druzinskemu ¢lanu ali negovalcu, da uporabljate to zdravilo in ga
prosite, da prebere to navodilo. To pa zato, da lahko druzinski ¢lan ali negovalec obvesti vas ali vasega
zdravnika, Ce je zaskrbljen zaradi sprememb v vasem vedenju. Zdravilo Leganto lahko povzroci
nenavadne teznje ali Zelje, ki se jim ne morete upreti in bi lahko $kodovale vam ali drugim.

Te so lahko:

o moc¢na zelja po pretiranem hazardiranju kljub resnim osebnim ali druzinskim posledicam

o spremenjena ali pove€ana zelja po spolnosti in vedenje, ki je zaskrbljujoce za vas ali druge, na
primer povecan spolni nagon

. nenadzorovano pretirano nakupovanje ali zapravljanje

o prenajedanje (uzivanje velikih koli¢in hrane v kratkem Casu) ali kompulzivno prehranjevanje
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(uzivanje ve¢ hrane kot obicajno in ve¢ kot je potrebno za potesitev lakote)

Zdravilo Leganto lahko povzro¢i tudi druge spremembe vedenja ali razmisljanja. To vkljucuje:
nenormalne misli o resni¢nosti

blodnje in halucinacije (videnje ali sliSanje stvari, ki niso resnic¢ne)

zmedenost

dezorientiranost

agresivno vedenje

vznemirjenost

delirij

Povejte zdravniku, e se pri vas pojavijo ekakr$ne koli spremembe v vedenju, misljenju alig{ih,
kot je navedeno zgoraj. Poiskal bo nacin obvladovanja ali zmanjSanja simptomov.

Alergijske reakcije
Posvetujte se z zdravnikom, ¢e opazite znake alergijske reakcije — kot so otekanje obe ika ali

ustnic.
NeZeleni u€inki pri uporabizdravila Leganto za zdravljenje sindroma neqa;ih zog.
Ce se pojavijo naslednji nezeleni ucinki se posvetujte z zdravnikom ali farg1c/ om :

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov . @0
. glavobol Q\

. obcutek slabosti (navzea) o @

. obcutek Sibkosti (izérpanost) \\

. draZenje koze pod oblizem, kot sta rdecica in srbm@

Pogosti: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bol il@

srbenje 6
obcutek razdrazljivosti <

alergijske reakcije 0

povecana spolna sla A@

visok krvni tlak

bruhanje, zgaga %

zatekanje nog in stopal

obcutek zaspanosti en spanec brez opozorila, nespe¢nost, motnje spanja, nenavadne sanje

nezmoznost upretifse Iimpulzu po opravljanju dolocenih skodljivih dejavnosti, vklju¢no s

pretiranim ha@iranj em, ponavljanjem nesmiselnih dejanj, nekontroliranim nakupovanjem in

zapravljarj
° prenajedanjeuzivanje velike koli¢ine hrane v kratkem Casu), kompulzivno prehranjevanje
(uiiv@y ¢ hrane kot obicajno in ve¢ kot je potrebno za potesitev lakote).

Obgas javijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov
. cutek vznemirjenosti
ob

. ¢utek omotice pri vstajanju zaradi padca krvnega tlaka

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov
o agresivnost
. dezorientiranost

Neznana pogostnost: ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov

° hrepenenje po velikih odmerkih zdravil, kot je zdravilo Leganto — ve¢ kot je potrebno za
zdravljenje bolezni. To imenujemo ‘dopaminski disregulacijski sindrom’, ki lahko vodi do
pretirane uporabe zdravila Leganto

. videnje ali sliSanje stvari, ki niso resni¢ne (halucinacije)

134



noc¢ne more

paranoja

zmedenost

psihoti¢ne motnje

blodnje

delirij

obcutek omoti¢nosti

izguba zavesti nehoteni gibi (diskinezija)
zamegljen vid

motnje vida, kot je videnje barv ali svetlobe

vrtoglavica (obcutek vrtenja) \
obcutek pospesenega bitja srca (palpitacije) @
nenormalen sréni ritem @
nizek krvni tlak

kolcanje O

zaprtje, suha usta Q&
neprijeten obc¢utek v Zelodcu in bolecina

driska @'

rdecina, povecano znojenje /\/

razsirjeno srbenje, razdrazena koza . @.

razsirjen izpuscaj \

nezmozost doseganja ali ohranjanja erekcije . Q

zmanjSanje telesne mase, povecanje telesne mase \\

povisani ali nenormalni izvidi preiskav delovanja @

povisan srcni utrip

zviSane vrednosti kreatin-fosfokinaze (CP&@ je encim, ki ga najdemo predvsem v

skeletnih miSicah)

padci

. rabdomioliza (redko hudo obolenjeé), ki povzroca bolecine, obc¢utljivost in Sibkost miSic in
ki lahko privede do tezav z ledVi& i

Ce opazite katerega koli izmed z%navedenih nezelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali

farmacevtom.
<

Porocanje o nezelenih @h
Ce opazite katerega keli iztned nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali

medicinsko sestro tujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinki o porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v
Prilogi V. S o porocate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o

VarnostE t& aV11a

ranjevanje zdravila Leganto
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in
Skatli.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
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Kaj storiti z rabljenimi in nerabljenimi oblizi

o Obliz po uporabi Se vedno vsebuje uc¢inkovino ‘rotigotin’, ki je lahko skodljiva za druge. Po
odstranitvi je treba obliz prepogniti na pol, z lepljivo plastjo navznoter, ga dati v originalno
za$¢itno vreCko in nato odstraniti tako, da je zunaj dosega otrok.

o Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Leganto
Ucinkovina je rotigotin. é\,

o 1 mg/24 h:
Vsak obliz sprosti 1 mg rotigotina v 24 urah. Vsak obliz s povr§ino 5 cm? vsebuje 2@

rotigotina. @

o 3 mg/24 h: Q
Vsak obliz sprosti 3 mg rotigotina v 24 urah. Vsak obliz s povrsino 15 ?bzbvs uje 6,75 mg

rotigotina. 4/

Druge sestavine zdravila so: .

o poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)-kopolimerizat, povi 0, natrijev metabisulfit
(E223), askorbilpalmitat (E304) in DL-a-tokoferol (E30

o Oporna plast: silikoniziran aluminiziran poliestrski [ rvan s plastjo barvila (titanov
dioksid (E171), rumeno barvilo 95, rdece barvilo Ié%tisom (rdece barvilo 144, rumeno

barvilo 95, ¢rno barvilo 7) ;
o Zascitna plast: poliestrski film, prekrit s proz@' uoropolimerom

Izgled zdravila Leganto in vsebina pakiranja
Zdravilo Leganto je transdermalni obliz. Je fangk in ima tri plasti. Je kvadraten z zaobljenimi robovi.
Zunanja stran je rumenorjave barve, z @enim napisom Leganto 1 mg/24 h ali 3 mg/24 h.

njih velikostih pakiranja:
eckratno pakiranje vsebuje 3 pakiranja po 28) transdermalnih
aScitne vrecke.

Zdravilo Leganto je na voljo v na
Skatle, ki vsebujejo 7, 28, 30, aj
oblizev, posamezno pakirani

Na trgu morda ni vseh n@enih pakiran;.

Imetnik dovoljf’l\ promet z zdravilom

UCB Pha .

Allée d mmhe 60
B-% xelles

Belg
Izdelovalca

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine I’Alleud
Belgija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:
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Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
T¢l/Tel: + 32-(0)2 559 92 00

Bbbarapus
1O CH BU bearapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: + 49-(0)214-30 513 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358-92 514 4221 (Soome)

EArada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.

Tél: + 33-(0)1 47 29 44 35 (Q
>

Hrvatska Q\
Medis Adria d.o.o.

Tel: +385-(0)1 2.@6
reland Ltd.

Ireland

UCB (R @f

Tel: )1 46 37 395
Islan

Vistor hf.
Simi: + 354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 05 63 00

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: + 32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta @
Pharmasud Ltd. @
Tel: +356-21 37 64 36 O
Nederland &

UCB Pharma B.V.

Tel.: + 31-(0)76-573 y@

Norge

>

*

UCB Nordic b
TIf: + 45-3@ 0

a GmbH
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

Romaénia
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., 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
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Latvija United Kingdom
UCB Pharma Oy Finland UCB Pharma Ltd.
Tel: + 358-92 514 4221 (Somija) Tel : +44-(0)1753 534 655

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {MM/LLLL}
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.
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Navodilo za uporabo
Leganto 2 mg/24 h transdermalni obliZ

rotigotin

Pred zacetkom uporabe zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

o Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

o Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

o Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali med@o

sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v t
navodilu. Glejte poglavje 4. &

Kaj vsebuje navodilo KO
Kaj je zdravilo Leganto in za kaj ga uporabljamo Q

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Leganto

Kako uporabljati zdravilo Leganto /\/@'

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Leganto . \@.

Vsebina pakiranja in dodatne informacije Q

AN

*
1. Kaj je zdravilo Leganto in za kaj ga uporabljanb\\

Zdravilo Leganto vsebuje u¢inkovino rotigotin.

Kaj je zdravilo Leganto OA

Spada v skupino zdravil, imenovanih 'dopar@kl agonisti', Dopamin je prenasalec v mozganih, ki je

pomemben za gibanje. @

slih za zdravljenje znakov in simptomov:

Zakaj se uporablja zdravilo Leganto
Zdravilo Leganto se uporablja %
. Parkinsonove bole;néavilo Leganto se lahko uporablja samostojno ali z drugim

zdravilom, imenov vodopa.

. sindroma nemirr%og (RLS - Restless Legs Syndrome), ki je lahko povezan z nelagodjem v
vasih noga a@(a , S potrebo po premikanju, motnjami spanja in obcutkom utrujenosti ali
zaspanosti . Ti simptomi se bodisi omilijo ali pa se njihovo trajanje skrajsa ob
zdravljem'A dravilom Leganto.

2. ﬁnorate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Leganto

Ne uporabljajte zdravila Leganto, ce:

. ste alergic¢ni na rotigotin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

. vam bodo opravili magnetnoresonancno slikanje (MRI) (diagnosti¢na slika notranje zgradbe
telesa, narejena z uporabo magnetne energije namesto energije rentgenskih zarkov)

o potrebujete ‘kardioverzijo’ (specifi¢no zdravljenje nenormalnega srénega ritma)

Da se izognete opeklinam na kozi, morate obliz zdravila Leganto odstraniti tik pred
magnetnoresonan¢nim slikanjem ali kardioverzijo, saj obliz vsebuje aluminij. Po tem postopku lahko
namestite nov obliZ.

Ce kaj od zgoraj navedenega velja za vas, ne uporabljajte zdravila Leganto. Ce niste prepri¢ani o tem,
se najprej posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
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Opozorila in previdnosti ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Leganto se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro, saj:

o potrebujete redne meritve krvnega tlaka med uporabo zdravila Leganto, zlasti na zacetku
zdravljenja. Zdravilo Leganto lahko vpliva na vas$ krvni tlak.

. potrebujete redne okulistiéne preglede med uporabo zdravila Leganto. Ce opazite kakrinekoli
tezave z vidom, morate o tem takoj obvestiti zdravnika.

o vam bo moral zdravnik prilagoditi odmerek, ¢e imate resne tezave z jetri. Ce se med
zdravljenjem tezave z jetri poslabsajo, se morate Cimprej posvetovati z zdravnikom.

o lahko dobite koZne reakcije, ki jih povzroci obliz — glejte ‘KoZne reakcije, povzrocene z
oblizem’ v poglavju 4. \'

. lahko postanete zelo zaspani ali nenadno zaspite — glejte 'Vpliv na sposobnost upravl'@
vozil in strojev' v poglavju 2.

vkljucujejo druge okongine. Ce se pri vas pojavijo taksni simptomi pred ali po

zdravljenja z zdravilom Leganto, se posvetujte z zdravnikom, saj bo vase z jenje morda
treba prilagoditi.
Zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje Parkinsonove bolezni in sindro emirnih nog, je treba

zmanj$ati ali postopoma ukiniti. Zdravniku povejte, ¢e imate po ukinityi ali zfhanjSanju zdravljenja z
zdravilom Leganto simptome, kot so depresija, tesnoba, utruj enostﬁ\' je ali bolecina.

Pojavi se lahko izguba zavesti .
Zdravilo Leganto lahko povzroci izgubo zavesti. To se 1ahl&q§ zlasti na zacetku zdravljenja z
zdravilom Leganto ali ob povecanju odmerka. Povejte Zd@ , Ce ste izgubili zavest ali ste
omoticni. A
Spremembe v vedenju in nenormalno mi§ljenb‘O
Zdravilo Leganto lahko povzro¢i nezelene uCinkéun spremeni vase vedenje (obnasanje). Morda vam
bo v pomo¢, ¢e poveste druzinskem ¢lanu al@govalcu, da uporabljate to zdravilo in da naj preberejo

to navodilo. To pa zato, da lahko druzi an ali negovalec obvesti vas ali vasega zdravnika, Ce je
zaskrbljen zaradi sprememb v vaSem v&nju.

To vkljucuje: @'
o hrepenenje po velikih @dh zdravila Leganto ali drugih zdravil za zdravljenje Parkinsonove
m

bolezni in sindroer&l ih nog

o nenavadne teznje alyZ¢elje, ki se jim ne morete upreti in bi lahko $kodovale vam ali drugim — ti
simptomi S \@oma opazni pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo
o nenormal jenje ali vedenje — vecina simptomov se pogosteje pojavi pri bolnikih s

Parkin o0 boleznijo
Za dod& ormacije glejte ‘Spremembe v vedenju in nenormalno misljenje’ v poglavju 4.
Otrogi/in mladostniki
Ne dajajte zdravila otrokom, mlajsim od 18 let, ker njegova varnost in u¢inkovitost za to starostno
skupino nista znani.
Druga zdravila in zdravilo Leganto

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli zdravilo. To velja tudi za zdravila brez recepta in zdravila rastlinskega izvora.
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Ce se socasno zdravite z zdravilom Leganto in levodopo, lahko nekateri neZeleni uéinki postanejo
resnejsi, na primer videnje ali sliSanje stvari, ki niso resni¢ne (halucinacije), nekontrolirani gibi,
povezani s Parkinsonovo boleznijo (‘diskinezija’) ter otekanje nog in stopal.

Naslednjih zdravil ne sjemljite med uporabo zdravila Leganto, saj lahko zmanjS$ajo njegov ucinek:
o ‘antipsihoti¢na’ zdravila - za zdravljenje dolocenih dusevnih motenj

o metoklopramid - uporablja se za zdravljenje navzeje (obcutek slabosti) in bruhanja.

Pred uporabo zdravila Leganto se pogovorite z zdravnikom, ¢e jemljete:

o sedative, kot so benzodiazepini ali zdravila za zdravljenje dusevnih bolezni ali depresije.

o zdravila, ki znizujejo krvni tlak. Zdravilo Leganto lahko zniza krvni tlak, ko vstanete — ta u¢inek
se lahko poslabsa ob jemanju zdravila za zniZzevanje krvnega tlaka \

Vas zdravnik vam bo svetoval, ¢e je varno jemati ta zdravila med zdravljenjem z zdravilom 0.

Zdravilo Leganto skupaj s hrano, pijaco in alkoholom Q
Rotigotin vstopa v krvni obtok skozi koZo, zato hrana in pijaca na absorpcijo zdravi o ne
vplivata. Posvetujte se z zdravnikom, ¢e je varno, da med uporabo zdravila Legantg pijete alkohol.

Nosecnost in dojenje %
Ne jemljite zdravila Leganto, Ce ste noseci, saj ucinki rotigotina na nose¢nosg/in nerojenega otroka
niso znani. .

Ne dojite med zdravljenjem z zdravilom Leganto, saj lahko {0t§>@haja v mleko in u¢inkuje na
otroka. Prav tako lahko zmanjsa koli¢ino mleka. \\

Ce ste nose¢i ali dojite, mislite, da bi lahko bili nose¢i a 'Qrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden zac¢nete upora@ zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in stroj 5
Zaradi zdravila Leganto ste lahko zelo za&@}n lahko povsem nenadno zaspite. Ce pride do tega, ne
vozite.

V posameznih primerih so Voznik"ﬁd voznjo zaspali, kar je povzrocilo nesrece.

Prav tako ne uporabljajte ma@ upravljajte strojev, ¢e ste zelo zaspani— oziroma ne pocnite nicesar,
kar bi lahko v nevarnost poskodbe spravilo vas ali druge.

Natrijev metabis 23) lahko redko povzroci resne preobcutljivostne (alergijske) reakcije in
bronhospaze zave z dihanjem zaradi zozanja dihalnih poti).

3. uporabljati zdravilo Leganto
I

Pri upbrabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Legantﬁ \/ je natrijev metabisulfit (E223)

Katero jakost obliZev uporabiti
Odmerek zdravila Leganto, ki ga boste uporabljali je odvisen od vase bolezni — glejte spoda;.

Zdravilo Leganto je na voljo v razli¢nih jakostih oblizev, vsak sprosti razli¢no koli¢ino u¢inkovine v
24 urah. Jakosti so: 1 mg/24 h, 2 mg/24 h, 3 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h in 8 mg/24 h. Oblizi
jakosti 1 mg/24 h in 3 mg/24 h se uporabljajo za zdravljenje sindroma nemirnih nog, medtem ko se
oblizi jakosti 4 mg/24 h, 6 mg/24 h in 8 mg/24 h uporabljajo za zdravljenje Parkinsonove bolezni.
Oblizi jakosti 2 mg/24 h se uporabljajo za zdravljenje Parkinsonove bolezni in sindroma nemirnih nog.
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o Za doseg odmerka, ki vam ga je predpisal zdravnik, boste morda morali uporabiti ve¢ kot en
obliz.

o Za odmerke, vecje kot 8 mg/24 h (odmerki, ki jih je predpisal zdravnik, in so vecji od
razpolozljivih jakosti) je treba uporabiti ve¢ oblizev za doseg kon¢nega odmerka. Na primer,
dnevni odmerek 10 mg se lahko doseZe z uporabo enega obliza jakosti 6 mg/24 h in enega
obliza jakosti 4 mg/24 h.

o Oblizev se ne sme rezati na koscke.

Zdravljenje Parkinsonove bolezni

Bolniki, ki ne jemljejo levodope — zgodnja faza Parkinsonove bolezni

o Zaceli boste z uporabo enega obliza 2 mg/24 h dnevno.

o Od drugega tedna dalje se vam lahko dnevni odmerek zviSuje po 2 mg vsak teden — dokleg,se
ne bo dosegel za vas ustrezen vzdrzevalni odmerek. esi

o Za vecino bolnikov je ustrezen odmerek med 6 mg in 8 mg na dan. Ta odmerek se na
doseze v 3 do 4 tednih.

o Najvecji dnevni odmerek je 8 mg. @

Bolniki, ki jemljejo levodopo - napredovala faza Parkinsonove bolezni Q

o Zaceli boste z uporabo enega obliza 4 mg/24 h dnevno.

o Od drugega tedna dalje se vam lahko dnevni odmerek zvisuje po 2 'ﬂ@: teden, dokler se ne
bo dosegel za vas ustrezen vzdrzevalni odmerek.

o Za vecino bolnikov je ustrezen odmerek med 8 mg in 16 mg h\ * Ta odmerek se navadno

doseze v 3 do 7 tednih. Q
. Najvedji dnevni odmerek je 16 mg. . @
Zdravljenje sindroma nemirnih nog O\\
o Zaceli boste z uporabo enega obliza 1 mg/24 h dg&vno.

ne bo dosegel za vas ustrezen vzdrzevalni erek. To je takrat, ko se vi in va$ zdravnik
strinjata, da so simptomi ustrezno n rovani in neZeleni u¢inki zdravil sprejemljivi.
o Najvecji dnevni odmerek je 3 mg. @

o Od drugega tedna dalje se vam lahko dne\%i erek zvisuje po 1 mg vsak teden — dokler se

Ce morate prekiniti uporabo zdravila, gtejte, 'Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Leganto' v
poglavju 3.

Kako uporabljati Leganfo,0bli%e

Zdravilo Leganto je obli@: prilepite na kozo.

o Preden nalepitgnov'obliz, se prepricajte, da ste odstranili stari obliz.
Obliz vsak\@dlepite na drugo mesto na kozi.

Obliz pus \1 kozi 24 ur, nato ga odstranite in prilepite novega.
Obliz jajte vsak dan ob priblizno enakem ¢asu.
ravila Leganto ne razreZite na dele.

Kﬂr?mestiti obliz
LepljWo stran obliza namestite na Cisto, suho,

zdravo koZo na spodaj navedena mesta, kot je

Il Mesto obliza

prikazano s sivimi podrocji na sliki nasproti: ' R
. rama ali nadlaket,

° trebuh,

o bok (med rebri in kolkom),

o stegno ali kolk.

au

spredaj s strani zadaj
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Da bi preprecili drazenje koze

o Nalepite obliZ vsak dan na drugo mesto na koZi.
Na primer, dajte ga na desno stran telesa en dan, nato na
levo stran naslednji dan. Ali pa na zgornji del telesa en dan,
nato naslednji dan na spodnji del telesa.

. Ne lepite obliza zdravila Leganto ponovno na isto mesto
prej kot v 14 dneh.

. Obliza zdravila Leganto ne uporabite na razpokani ali
poskodovani kozZi - ali na kozi, ki je pordela ali
razdraZena.

Ce imate zaradi obliza $e vedno teZave s koZo, za dodatne informacijepoglejte “KoZne reakcij e,\

povzrocene z obliZem’ v poglavju 4. @

Da bi prepredili zrahljanje obliZa in njegovo odlepitev

o Obliza ne namestite na mesto, kjer bi se ob njega drgnila tesna oblacila.

o Ne uporabljajte krem, olj, losjonov, pudrov ali drugih izdelkov za koZo n kJer boste
nalep111 obliz. Prav tako jih ne uporabljajte v blizini obliza, ki ga Ze nosite.

° Ce morate obliz nalepiti na poras¢eno mesto na kozi, morate to mesto t1 v8aj tri dni pred
namestltvuo obliza.

o Ce se robovi obliza odlepijo, jih lahko zalepite z medicinskim lepjlni rakorn

*

Ce obliz odpade, namestite nov obliz za preostanek dneva, nato z@gte obliz ob istem casu kot

kopeli, uporabe ogrevalnih blazin ali termofor;j elja zato, ker se lahko v teh primerih
zdravilo sprosti hitreje. Ce menite, da je bilo @ra ljeno prevec toplote, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

o Vedno preverite ali se je obliz odlepilipo aktivnostih kot so kopanje, prhanje ali telovadba.

o Ce obliz razdrazi koZo, to mesto z1 zaScitite pred direktno son¢no svetlobo. To je zato,
ker lahko spremeni obarvanost k

ponavadi . @
o Ne pustite, da se povrSina obliza segreje — na p@i pretiranega soncenja, savn, vrocih

Kako uporabljati obliz

o Vsak obliz je pakiran v za§¢itno vrecko.

o Pred odprtjem zasci racke se odlocite kam boste nalepili nov obliZ in preverite, Ce ste
odstranili stari obIQ

o Obliz zdravila 6 ahto nalepite na koZo takoj, ko odprete zascitno vrecko in odstranite zas¢itno

plast. \
1. A T —

Zascitn, @odprite tako, ) \
daj p% z obema
to% / y £l

2.
Odstranite folijo.

\
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Odprite zas¢itno vrecko.

Y 2 P
7%
7

4.,
Obliz vzemite iz za$¢itne
vrecke.

5.

Lepljiva stran obliza je

pokrita s prozorno za$¢itno

plastjo.

e  Obliz primite v roke,
tako da je zaScitna plast
obrnjena proti vam.

6

Obliz prepognite na pol.
Tako se razpoka v plasti
v obliki ¢rke S odpre.

e  (Odstranite eno stran
za$citne plasti.
e Lepljive strani obliZa se

ne dotikajte s prsti. @Z
Primite dru%}o ovico
lasti

trdne za%
Na % ite lepljivo

obliza na kozo.

*

¢no pritisnite na
kozo.

9.

Drugo polovico obliza
prepognite nazaj in
odstranite Se drugo stran
za$citne plasti.
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10.
e Obliz z dlanjo mo¢no g

pritisnite. =3
e Pritiskajte priblizno 30 . g

’ / e
sekund. ‘,///
Tako zagotovite, da se obliz ‘3.:

dotika koze in da so robovi
dobro zalepljeni.

11.

Takoj po namestitvi obliza si

umijte roke z milom in vodo. \

Kako odstraniti uporabljen obliz @

o Pocasi in previdno odstranite stari obliz. 6

o Mesto nezno umijte s toplo vodo in blagim milom. Tako boste odstranili ostankeﬁl , ki po
odstranitvi obliza ostanejo na kozi. Lepilo, ki ga ne morete odstraniti z umiva ~lahko
odstranite z manj$o koli¢ino olja za dojencke.

o Ne uporabite alkohola ali drugih topil, kot je odstranjevalec laka za noh#®, ker'vam lahko

razdraZijo kozo. 4/

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Leganto, kot bi smeli
Uporaba vecjih odmerkov zdravila Leganto, kot vam je predpisal
ucinke, kot so obcutek slabost (navzea) ali bruhanje, nizek krvni
resni¢ne (halucinacije), ob¢utek zmedenosti, hude zaspano;‘l

, lahko povzroci nezelene

, videnje ali sliSanje stvari, ki niso
teni gibi in konvulzije.

jer vam bodo dali nadaljnja navodila.

Y

V teh primerih takoj obvestite svojega zdravnika ali bolnigmi

o Ce ste pozabili zamenjati obliZ ob vasem obicajiem ¢asu, ga zamenjajte takoj, ko se spomnite.
Odstranite starega in namestite novega.
o Ce ste po odstranitvi starega obliza E@ﬂi namestiti novega, ga namestite takoj, ko se

Ce pozabite zamenjati obliZ ob obi¢ajnem éas@

spomnite.

V obeh primerih zamenjajte obliz zwovim ob obi¢ajnem ¢asu naslednji dan. Ne vzemite dvojnega
odmerka, Ce ste pozabili vzeti %’odmerek.
S
Ce ste prenehali upora \ ravilo Leganto
Z uporabo zdravila Lega%e smete prenchati brez posveta s svojim zdravnikom. Nenadna prekinitev
lahko vodi v razv% ignega nevrolepti¢nega sindroma’, ki je lahko Zivljensko nevaren. Znaki
1

vkljucujejo: izg ¢ne gibljivosti (akinezija), trde miSice, povisano telesno temperaturo,
nestabilen krvni , pospeseno bitje srca (tahikardija), zmedenost, zmanjSano stopnjo zavesti (kot je

npr. koma{@.

Ce z@nik odlo¢i za prenehanje zdravljenja z zdravilom Leganto, je treba dnevni odmerek
zdravila’Leganto zmanjSevati postopoma:

° Parkinsonova bolezen — zmanjsati za 2 mg vsak drugi dan.

. Sindrom nemirnih nog — zmanjsati za 1 mg vsak drug dan.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte s svojim zdravnikom, s farmacevtom ali
z medicinsko sestro.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Ce opazite katerikoli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Nezeleni u€inki, ki so bolj pogosti na zacetku zdravljenja

Na zacetku zdravljenja se lahko pojavita ob¢utek slabosti (navzea) in bruhanje. Ta nezelena ucinka
sta ponavadi blaga ali zmerna in trajata le kratek ¢as. Ce trajata dlje Gasa ali vas skrbi zaradi njiju, se
posvetujte z zdravnikom.

KoZne reakcije povzrocene z obliZem

o Na mestu, kjer je bil namescen obliz lahko pride do rdecice in srbenja - te kozne reakcije so
navadno blage ali zmerne.

o Te reakcije navadno izginejo nekaj ur po odstranitvi obliza.

o Ce imate kozno reakcijo, ki traja dlje kot nekaj dni ali je huda ali se razgiri zunaj mesta, kiga je
pokrival obliz, se posvetujte z zdravnikom. @K

kakrsnekoli kozne reakcije, ki jih povzroca obliz.
o Oblize dajte vsak dan na drugo mesto, saj tako zmanjSate moznosti za kozne rea@, a isto
mesto ga spet dajte Sele po 14 dneh.

o Izogibajte se izpostavljenosti direktni son¢ni svetlobi in solariju na predelih koze, ki&

Pride lahko do izgube zavesti Q
Zdravilo Leganto lahko povzro¢i izgubo zavesti. Do tega lahko pride zlasti a%etku zdravljenja z
zdravilom Leganto ali po pove¢anju odmerka. Ce izgubite zavest ali se oﬂ{e omoticno, se
posvetujte z zdravnikom. . é.

Spremembe v vedenju in nenormalno misljenje Q\
Povejte zdravniku, e opazite kakrSnekoli spremembe v u, misljenju ali obeh, kot je
navedeno spodaj. Poiskal bo nac¢in obvladovanja ali zn@\ ja simptomoyv.

prosite, da prebere to navodilo. To pa zato, da la zinski ¢lan ali negovalec obvesti vas ali vasega
zdravnika, ¢e je zaskrbljen zaradi sprememb v v; vedenju. Zdravilo Leganto lahko povzroci
nenavadne teznje ali Zelje, ki se jim ne morefe ypreti in bi lahko Skodovale vam ali drugim — ti
simptomi so ve¢inoma opazni pri boh& arkinsonovo boleznijo.

Morda vam bo v pomoc, ¢e poveste druiinskem@ i negovalcu, da uporabljate to zdravilo in ga

Te so lahko:

o mocna zelja po pretirane @rdiranju kljub resnim osebnim ali druzinskim posledicam

o spremenjena ali poveé@lja po spolnosti in vedenje, ki je zaskrbljujoce za vas ali druge, na
primer - povecan s L hagon

o nenadzorovano pretirano nakupovanje ali zapravljanje

o prenajedan;j anje velikih koli¢in hrane v kratkem Casu) ali kompulzivno prehranjevanje
(uzivanj @ ne kot obi¢ajno in ve¢ kot je potrebno za poteSitev lakote)

alne misli o resni¢nosti
je in halucinacije (videnje ali sliSanje stvari, ki niso resni¢ne)
edenost
dezorientiranost
agresivno vedenje
vznemirjenost
delirij

Zdravilo Tﬁn@) lahko povzroci tudi druge spremembe vedenja ali razmisljanja. To vkljucuje:
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

Povejte zdravniku, ¢e se pri vas pojavijo kakrSne koli spremembe v vedenju, misljenju ali obeh,
kot je navedeno zgoraj. Poiskal bo nacdin obvladovanja ali zmanjSanja simptomov.

Alergijske reakcije

Posvetujte se z zdravnikom, ¢e opazite znake alergijske reakcije — kot so otekanje obraza, jezika ali
ustnic.
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NeZeleni ucinki pri uporabi zdravila Leganto za zdravljenje Parkinsonove bolezni:
Posvetujte se z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro, e opazite katerega koli od naslednjih
nezelenih ucinkov:

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov
. glavobol

. obcutek zaspanosti ali omotice

. obcutek slabosti (navzea), bruhanje

. draZenje koze pod oblizem, kot sta rdeCica in srbenje

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

padci \
kolcanje @
izguba telesne mase @
otekanje nog in stopal O
obcutek Sibkosti (iz€rpanost), obcutek utrujenosti \
obcutek pospesenega bitja srca (palpitacija) Q
zaprtje, suha usta, zgaga

rdecica, povecano znojenje, srbenje 4/2

vrtoglavica (obcutek vrtenja) . @
videnje ali sliSanje stvari, ki niso resni¢ne (halucinacije)
nizek krvni tlak pri vstajanju, visok krvni tlak \

tezava zaspati, motnje spanja, tezave s spanjem, nocne , nenavadne sanje
nekontrolirani gibi povezani s Parkinsonovo boleznjijo\diskinezija)

izguba zavesti, obCutek omotice pri vstajanju zar dca krvnega tlaka

nezmoznost upreti se impulzu po opravljanju nih Skodljivih dejavnosti, vkljucno s
pretiranim hazardiranjem, ponavljanjem n nih dejanj, nekontrolirano nakupovanje in
zapravljanje 3

. prenajedanje (uzivanje velike koliéin@ne v kratkem Casu), kompulzivno prehranjevanje
(uzivanje ve¢ hrane kot obicajno il‘@ ot je potrebno za poteSitev lakote).

Obcasni: pojavijo se lahko pri najye¢ 1 od 100 bolnikov
zamegljen vid @'

povecanje telesne ma

alergijska reakcija

nizek krvni tlak

pospeseno kitje syca

poveéana@asla

nenormaten ritem srca

e

feir obCutek v Zelodcu in bolecina

nepuje
r&eno srbenje, razdrazena koza
neraden spanec brez opozorila
ezmoznost doseganja ali ohranjanja erekcije
obcutek vznemirjenosti, dezorientiranosti, zmedenosti ali paranoje
povisani ali nenormalni izvidi preiskav delovanja jeter
motnje vida, kot je videnje barv ali svetlobe
zvisane vrednosti kreatin-fosfokinaze (CPK) (CPK je encim, ki ga najdemo predvsem v
skeletnih miSicah)

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov

o blodnje

o delirij

o razdraZzljivost
. agresivnost
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o psihoti¢ne motnje
o razsirjen izpuscaj

vt v

Neznana pogostnost: ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov

. hrepenenje po velikih odmerkih zdravil, kot je zdravilo Leganto — ve¢ kot je potrebno za
zdravljenje bolezni. To imenujemo ‘dopaminski disregulacijski sindrom’, ki lahko vodi do
pretirane uporabe zdravila Leganto.

driska

. sindrom padajoce glave
rabdomioliza (redko hudo obolenje misic, ki povzroc¢a bolecine, obc¢utljivost in Sibkost miSic in
ki lahko privede do tezav z ledvicami) \

Ce opazite katerega koli izmed zgoraj navedenih neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdrav@,
farmacevtom ali medicinsko sestro.

NeZeleni u€inki pri uporabi zdravila Leganto za zdravljenje sindroma nemir@log
Ce se pojavijo naslednji nezeleni ucinki se posvetujte z zdravnikom ali farmaw)m.

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov 4/
. glavobol ¢ @

. obcutek slabosti (navzea) Q\

. obcutek Sibkosti (izCrpanost) .

X %,

drazenje koze pod oblizem, kot sta rdecica in srbenje\

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikO\QO

srbenje O
obcutek razdrazljivosti 6
alergijske reakcije <4

povecana spolna sla 0

visok krvni tlak A@

bruhanje, zgaga

zatekanje nog in stopal

obCutek zaspanosti, negadety spanec brez opozorila, nespecnost, motnje spanja, nenavadne sanje
nezmoznost upreti s¢ Wipulzu po opravljanju dolocenih skodljivih dejavnosti, vkljuéno s
pretiranim hazarditanjem, ponavljanjem nesmiselnih dejanj, nekontroliranim nakupovanjem in

zapravljanje
o prenaj edah%@anje velike koli¢ine hrane v kratkem ¢asu), kompulzivno prehranjevanje
(uZivanjw hrane kot obicajno in vec kot je potrebno za poteSitev lakote)

Obcas &y@a o se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov
. bek vznemirjenosti
. cutek omotice pri vstajanju zaradi padca krvnega tlaka

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov
. agresivnost
. dezorientiranost

Neznana pogostnost: ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov

o hrepenenje po velikih odmerkih zdravil, kot je zdravilo Leganto — ve¢ kot je potrebno za
zdravljenje bolezni. To imenujemo ‘dopaminski disregulacijski sindrom’, ki lahko vodi do
pretirane uporabe zdravila Leganto.videnje ali sliSanje stvari, ki niso resni¢ne (halucinacije)

o nocne more

o paranoja
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zmedenost

psihoti¢ne motnje

blodnje

delirij

obcutek omoticnosti

izguba zavesti nehoteni gibi (diskinezija)

zamegljen vid

motnje vida, kot je videnje barv ali svetlobe

vrtoglavica (obcutek vrtenja)

obcutek pospesenega bitja srca (palpitacije)

nenormalen sréni ritem \
nizek krvni tlak %)

kolcanje @
zaprtje, suha usta O

neprijeten obc¢utek v Zelodcu in bolecina

driska K
rdecina, povecano znojenje
razsirjeno srbenje, razdrazena koza 4/@'

razsirjen izpuscaj
nezmozost doseganja ali ohranjanja erekcije

zmanjSanje telesne mase, povecanje telesne mase Q\
poviSani ali nenormalni izvidi preiskav delovanja jeter

povisan sréni utrip \\Ch

zviSane vrednosti kreatin-fosfokinaze (CPK) (CP ki ga najdemo predvsem v
skeletnih miSicah)

padci Q

o rabdomioliza (redko hudo obolenje miSic @ zroc¢a bolecine, obcutljivost in Sibkost miSic in

ki lahko privede do tezav z ledvicam&b

Ce opazite katerega koli izmed zgoraj’ﬂ&edenih nezelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali

farmacevtom. %

Porocanje o neZelenih ucinki

Ce opazite katerega koli j %ﬂ nezelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali

medicinsko sestro. Posv@: se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O

neZelenih ucinki} poroéate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v

Prilogi V. S tem h% orocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega

njevanje zdravila Leganto

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in
Skatli.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Kaj storiti z rabljenimi in nerabljenimi obliZi
o Obliz po uporabi Se vedno vsebuje uc¢inkovino ‘rotigotin’, ki je lahko $kodljiva za druge. Po

odstranitvi je treba obliZ prepogniti na pol, z lepljivo plastjo navznoter, ga dati v originalno
vrecko in nato odstraniti tako, da je zunaj dosega otrok.
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o Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Leganto
Ucinkovina je rotigotin.

o Vsak obliz sprosti 2 mg rotigotina v 24 urah. Vsak obliz s povrsino 10 cm? vsebuje 4,5 mg
rotigotina.
Druge sestavine zdravila so: \
o poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)-kopolimerizat, povidon K90, natrijev metabis
(E223), askorbilpalmitat (E304) in DL-a-tokoferol (E307)
o Oporna plast: silikoniziran aluminiziran poliestrski film, obarvan s plastjo barvild (titanov

dioksid (E171), rumeno barvilo 95, rdece barvilo 166) z natisom (rdece barvil& , rumeno
barvilo 95, ¢rno barvilo 7)
o Zascitna plast: poliestrski film, prekrit s prozornim fluoropolimerom @

Izgled zdravila Leganto in vsebina pakiranja /\/
Zdravilo Leganto je transdermalni obliz. Je tanek in ima tri plasti. Je ten z zaobljenimi robovi.
Zunanja stran je rumenorjave barve, z natisnjenim napisom Lega 2/24 h.

Zdravilo Leganto je na voljo v naslednjih velikostih pakira: it @
Skatle, ki vsebujejo 7, 28, 30 ali 84 (veckratno pakiranje &J 3 pakiranja po 28) transdermalnih
oblizev, posamezno pakiranih v zasCitne vrecke. A
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;. éo

N

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilor()

UCB Pharma S.A. AQ

Allée de la Recherche 60 %

B-1070 Bruxelles
Belgija . @

N\
Izdelovalca Q
O
UCB Pharma S.A§

Chemin du Fodé
B-1420 Br @. lleud
Belgij at{

Zav orebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavniStvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:
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Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
T¢l/Tel: + 32-(0)2 559 92 00

Bbbarapus
1O CH BU bearapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: + 49-(0)214-30 513 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

EArada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: + 33-(0)1 47 29 44 35

>

Hrvatska
Medis Adria d.o.o. Q\
6

Tel: +385-(0)1 230 3

4\

Ireland
UCB ( @freland Ltd.

Tel/‘/ )1-46 37395

Island
Vistor hf.
Simi: + 354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: + 32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.

Tel: +356-21 37 64 36 (Q

Nederland

Norge /\/

UCB Nordic AJ S

TIf: + 45-32 &
Osterrei c

UCB a GmbH
Ta -(0)1 291 80 00

@lska
UCB Pharma Sp. z 0.0.

Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romaénia
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organiza¢na zlozka
Tel: + 421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358-92 514 4221
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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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {MM/LLLL}.

Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravil @
http://www.ema.europa.eu. &
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Navodilo za uporabo
Leganto 4 mg/24 h transdermalni obliz
Leganto 6 mg/24 h transdermalni obliz
Leganto 8 mg/24 h transdermalni obliz
rotigotin

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

o Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati. \

o Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko, @O

o Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahk@
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim. Q

o Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevt medicinsko

sestro. Posvetujte se tudi, e opazite katere koli nezelene uéinke, ki niso na ni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4. %

Kaj vsebuje navodilo . @.

Kaj je zdravilo Leganto in za kaj ga uporabljamo Q\

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Legax@
<

Kako uporabljati zdravilo Leganto
Mozni nezeleni u€inki O\\

Shranjevanje zdravila Leganto !

AN S

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

N
1. Kaj je zdravilo Leganto in za kaj g@orabljamo

Kaj je zdravilo Leganto *
Zdravilo Leganto vsebuje uéinkov?' 0 rotigotin.

Spada v skupino zdravil, ime@ih 'dopaminski agonisti'. Dopamin je prenasalec v mozganih, ki je
pomemben za gibanje. \

Zakaj se uporabljagzdravilo Leganto
Zdravilo Leganto§ rablja za zdravljenje znakov in simptomov:

o Parkins@ bolezni - zdravilo Leganto se lahko uporablja samostojno ali z drugim
zdravi menovanim levodopa.

2.%] morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Leganto

Ne uporabljajte zdravila Leganto, Ce:

. ste alergic¢ni na rotigotin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6)

. vam bodo opravili magnetnoresonancno slikanje (MRI) (diagnosti¢na slika notranje zgradbe
telesa, narejena z uporabo magnetne energije namesto energije rentgenskih zarkov)

. potrebujete ‘kardioverzijo’ (specifi¢no zdravljenje nenormalnega srénega ritma);

Da se izognete opeklinam na kozi, morate obliz zdravila Leganto odstraniti tik pred
magnetnoresonancnim slikanjem ali kardioverzijo, saj obliz vsebuje aluminij.; Po tem postopku lahko
namestite nov obliz

Ce kaj od zgoraj navedenega velja za vas, ne uporabljajte zdravila Leganto. Ce niste prepri¢ani o tem,
se najprej posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
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Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Leganto se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro, saj:

o potrebujete redne meritve krvnega tlaka med uporabo zdravila Leganto, zlasti na zacetku
zdravljenja. Zdravilo Leganto lahko vpliva na vas$ krvni tlak.

o potrebujete redne okulisti¢ne preglede med uporabo zdravila Leganto. Ce opazite kakr$nekoli
tezave z vidom, morate o tem takoj obvestiti zdravnika.

o vam bo moral zdravnik prilagoditi odmerek, ¢e imate resne tezave z jetri. Ce se med

zdravljenjem tezave z jetri poslab$ajo, se morate ¢imprej posvetovati z zdravnikom.
. lahko dobite koZne reakcije, ki jih povzro¢i obliz — glejte ‘Kozne reakcije, povzro¢ene
oblizem’ v poglavju 4. K
o lahko postanete zelo zaspani ali nenadno zaspite — glejte 'Vpliv na sposobnost upr a
vozil in strojev'v poglavju 2.

Ce imate te simptome po za¢etku zdravljenja z zdravilom Leganto, obvestite svoje:‘@ravnika.
a

ostopoma

Zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje Parkinsonove bolezni, je treba Zma%
ilom Leganto

ukiniti. Zdravniku povejte, ¢e imate po ukinitvi ali zmanjS$anju zdravljenj azb
simptome, kot so depresija, tesnoba, utrujenost, znojenje ali bolecina.

*

Pojavi se lahko izguba zavesti
Zdravilo Leganto lahko povzroci izgubo zavesti. To se lahko z
zdravilom Leganto ali ob povecanju odmerka. Povejte zdr
omoticni.

Qi na zacetku zdravljenja z
e ste izgubili zavest ali ste

Zdravilo Leganto lahko povzro¢i nezelene ucin emeni vaSe vedenje (obnasanje). Morda vam
bo v pomo¢, ¢e poveste druzinskem ¢lanu ali ne Icu, da uporabljate to zdravilo in da naj preberejo
to navodilo. To pa zato, da lahko druzinski a ah negovalec obvesti vas ali vaSega zdravnika, Ce je
zaskrbljen zaradi sprememb v vaSem K@

Spremembe v vedenju in nenormalno mlslje ;

To vkljucuje:

o hrepenenje po velikih o zdraVila Leganto ali drugih zdravil za zdravljenje Parkinsonove
bolezni
o nenavadne teinje , ki se jim ne morete upreti in bi lahko Skodovale vam ali drugim

o nenormalno mlSl_] a11 Vedenje

Za dodatne info.@’ge glejte ‘Spremembe v vedenju in nenormalno misljenje’ v poglavju 4.

Otroci in stniki
Ne daj ravila otrokom, mlajSim od 18 let, ker njegova varnost in u¢inkovitost za to starostno
s ta znani.

Druga zdravila in zdravilo Leganto
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli zdravilo. To velja tudi za zdravila brez recepta in zdravila rastlinskega izvora.

Ce se socasno zdravite z zdravilom Leganto in levodopo, lahko nekateri nezeleni u€inki postanejo

resnej$i, na primer videnje ali sliSanje stvari, ki niso resni¢ne (halucinacije), nekontrolirani gibi,
povezani s Parkinsonovo boleznijo (‘diskinezija’) ter otekanje nog in stopal.
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Naslednjih zdravil ne jemljite med uporabo zdravila Leganto, saj lahko zmanj$ajo njegov u¢ineko:
o ‘antipsihoti¢na zdravila - za zdravljenje dolocenih dusevnih moten;j
o metoklopramid - uporablja se za zdravljenje navzeje (obcutek slabosti) in bruhanja.

Pred uporabo zdravila Leganto se pogovorite s svojim zdravnikom, ¢e jemljete:
o sedative, kot so benzodiazepini ali zdravila za zdravljenje dusevnih bolezni ali depresije
o zdravila, ki znizujejo krvni tlak. Zdravilo Leganto lahko zniza krvni tlak, ko vstanete — ta u¢inek
se lahko poslabsa ob jemanju zdravila za zniZzevanje krvnega tlaka.

Zdravnik vam bo svetoval, Ce je varno jemati ta zdravila med zdravljenjem z zdravilom Leganto.

Zdravilo Leganto skupaj s hrano, pijaco in alkoholom \
Rotigotin vstopa v krvni obtok skozi kozo, zato hrana in pijaca na absorpcijo zdravila v telo ne
vplivata. Posvetujte se z zdravnikom, e je varno, da med uporabo zdravila Leganto pijete a

Nosecnost in dojenje
Ne jemljite zdravila Leganto, Ce ste noseci, saj ucinki rotigotina na nosecnost in n@ a otroka
niso znani.

Ne dojite med zdravljenjem z zdravilom Leganto, saj lahko rotigotin prehajd v@aleko in u¢inkuje na
otroka. Prav tako lahko zmanj$a koli¢ino mleka.

*
Ce ste nose¢i ali dojite, mislite, da bi lahko bili nose¢i ali naértw;sitev, se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom, preden zacnete uporabljati to %dr i

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev Q\;\

Zaradi zdravila Leganto ste lahko zelo zaspani in lahko m nenadno zaspite. Ce pride do tega, ne

vozite. O

V posameznih primerih so vozniki med vozgjo li, kar je povzrocilo nesrece.

Prav tako ne uporabljajte orodja ali upr: ¢ strojev, Ce ste zelo zaspani — oziroma ne pocnite
nicesar, kar bi lahko v nevarnost za r@&poskodbe spravilo vas ali druge.

Zdravilo Leganto vsebuje natyi etabisulfit (E223)

Natrijev metabisulfit (E223) o'redko povzroci resne preobcutljivostne (alergijske) reakcije in
bronhospazem (tezave z % m zaradi zozanja dihalnih poti).

Kako upﬁn\\@i zdravilo Leganto

3
Pri uporabi éﬂravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetuj avnikom ali farmacevtom.

Kaﬁ?akost obliZev uporabiti
Odmefrek zdravila Leganto bo odvisen od vase bolezni — glejte spodaj.

Zdravilo Leganto je na voljo v razli¢nih jakostih obliZev, vsak sprosti razli¢no koli¢ino u¢inkovine v
24 urah. Jakosti 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h in 8 mg/24 h so za zdravljenje Parkinsonove bolezni.

o Morda boste morali uporabiti ve¢ kot en obliz, da doseZete svoj odmerek, ki vam ga je predpisal
zdravnik.
° Za odmerke vecje od 8 mg/24 h (odmerke, ki jih je predpisal zdravnik in so ve¢ji od

razpolozljivih jakosti) morate uporabiti ve¢ oblizev za doseg kon¢nega odmerka. Na primer
dnevni odmerek 10 mg lahko dosezZete tako, da uporabite en obliZ z odmerkom 6 mg/24 h in
enega z odmerkom 4 mg/24 h.

o Oblizev se ne sme rezati na koscke.
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Zdravljenje Parkinsonove bolezni
Bolniki, ki ne jemljejo levodope — zgodnja faza Parkinsonove bolezni

o Zaceli boste z uporabo enega obliza 2 mg/24 h dnevno.

o Od drugega tedna dalje se vam lahko dnevni odmerek zviSuje po 2 mg vsak teden — dokler se ne
bo dosegel za vas ustrezen vzdrzevalni odmerek.

o Za vecino bolnikov je ustrezen odmerek med 6 mg in 8 mg na dan. Ta odmerek se navadno
doseze v 3 do 4 tednih.

o Najvecji dnevni odmerek je 8 mg.

Bolniki, ki jemljejo levodopo - napredovala faza Parkinsonove bolezni

o Zaceli boste z uporabo enega obliza 4 mg/24 h dnevno.

o Od drugega tedna dalje se vam lahko dnevni odmerek zvisuje po 2 mg vsak teden, dokle@s&z
bo dosegel za vas ustrezen vzdrzevalni odmerek.

o Za vecino bolnikov je ustrezen odmerek med 8 mg in 16 mg na dan. Tta odmerek s@
do 7 tednih.

o Najvecji dnevni odmerek je 16 mg. K
i 2

Ce morate prekiniti uporabo zdravila, glejte 'Ce ste prenehali uporabljati z% lo Leganto' v
poglavju 3.

Zdravilo Leganto je obliz, ki ga prilepite na kozo.
o Preden nalepite nov obliz, se prepricajte, da ste odstra;(lil'@

Kako uporabljati Leganto obliZe ¢ @'

o Obliz vsak dan prilepite na drugo mesto na koZzi. \\‘

. Obliz pustite na kozi 24 ur, nato ga odstranite in 1@1 ovega.
o ObliZ zamenjajte vsak dan ob priblizno enako&asu.

o Obliza zdravila Leganto ne razreZite na

Kam namestiti obliz 4

Lepljivo stran obliza namestite na Cisto, s
zdravo koZo na spodaj navedena mesta,
prikazano s sivimi predeli na sliki nasp
. rama ali nadlaket,

. trebuh, &
bok d rebri in k ,
;o (med {\\
4%0

Dabi p e¢ili draZenje koZe
o 1?6 ite obliZ vsak dan na drugo mesto na koZi.

Il Mesto obliza

i: ‘

»

au

spredaj s strani zadaj

(

primer, dajte ga na desno stran telesa en dan, nato na
evo stran naslednji dan. Ali pa na zgornji del telesa en dan,
nato naslednji dan na spodnji del telesa.

o Ne lepite obliza zdravila Leganto ponovno na isto mesto
prej kot v 14 dneh.

. Obliza zdravila Leganto ne uporabite na razpokani ali
poskodovani koZi - ali na kozi, ki je pordela ali
razdraZena.

Ce imate zaradi obliza $e vedno tezave s koZo, si za dodatne informacije poglejte ‘KoZne reakcije,
povzrocene z obliZem’ v poglavju 4.
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Da bi preprecili zrahljanje obliZa in njegovo odlepitev

Obliza ne namestite na mesto, kjer bi se ob njega drgnila tesna oblacila.

Ne uporabljajte krem, olj, losjonov, pudrov ali drugih izdelkov za koZo na mestu, kjer boste
nalepili obliz. Prav tako jih ne uporabljajte v bliZini obliza, ki ga Ze nosite.

Ce morate obliz nalepiti na poraséeno mesto na kozi, morate to mesto obriti vsaj tri dni pred
namestitvijo obliza.

Ce se robovi obliza odlepijo, jih lahko zalepite z medicinskim lepilnim trakom.

Ce obliz odpade, namestite nov obliz za preostanek dneva, nato zamenjajte obliz ob istem &asu kot
ponavadi.

Ne pustite, da se povrSina obliZa segreje — na primer zaradi pretiranega soncenja, savn, sSb
kopeli, uporabe ogrevalnih blazin ali termoforjev. To velja zato, ker se lahko v teh pri

zdravilo sprosti hitreje. Ce menite, da je bilo uporabljeno preveg toplote, se posvet
zdravnikom ali farmacevtom. Q

Vedno preverite ali se je obliz odlepil po aktivnostih kot so kopanje, prhanj ﬁ ovadba.
Ce obliz razdrazi koZo, to mesto na kozi za$¢itite pred direktno sonéno s’@obo. To je zato,
ker lahko spremeni obarvanost koze.

Kako uporabljati obliz 4/

1.

Zascitno vrecko odprite tako,
da jo primete z obema
rokama.

3. ééitno vrecko. o

4.,
ObliZ vzemite iz zaS¢itne

Vsak obliz je pakiran v loceno zascitno vrecko. M
Pred odprtjem zascitne vrecke se odlocite kam boste nalepi bliz in preverite, Ce ste

odstranili stari obliZz. o
Obliz zdravila Leganto nalepite na kozo takoj, ko od}\ $¢itno vrecko in odstranite zas¢itno

plast. AO

\O ﬁ y
N\
>

vrecke. % \y
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5.

Lepljiva stran obliza je

pokrita s prozorno zascitno

plastjo.

. Obliz primite v roke,
tako da je zascitna
plast obrnjena proti
vam.

6.
Obliz prepognite na pol.
Tako se razpoka v plasti v
obliki ¢rke S odpre.

e QOdstranite eno stran
za$citne plasti.

e Lepljive strani obliza se
ne dotikajte s prsti.

e  Primite drugo polovico
trdne zascitne plasti.

e Nato namestite lepljivo
povrsino obliza na kozo.

e Lepljivo stran obliza
mocno pritisnite na
kozo.

9.
Drugo polovico obliza
prepognite nazaj in

cdsranie s dusg 40y
4\
X@

1
0%2 z dlanjo moc¢no

pritisnite.
e Pritiskajte priblizno 30

sekund.
Tako zagotovite, da se obliz
dotika koze in da so robovi
dobro zalepljeni.

11.Takoj po namestitvi
obliza si umijte roke z milom
in vodo.
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Kako odstraniti uporabljen obliz

. Pocasi in previdno odstranite stari obliz.

. Mesto nezno umijte s toplo vodo in blagim milom. Tako boste odstranili ostanke lepila, ki po
odstranitvi obliza ostanejo na kozi. Lepilo, ki ga ne morete odstraniti z umivanjem, lahko
odstranite z manj$o koli¢ino olja za dojencke.

o Ne uporabite alkohola ali drugih topil - kot je odstranjevalec laka za nohte, ker vam lahko
razdrazijo koZzo.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Leganto, kot bi smeli

Uporaba vecjih odmerkov zdravila Leganto, kot vam je predpisal zdravnik, lahko povzro¢i nezelene
ucinke, kot so obc¢utek slabosti (navzea) ali bruhanje, nizek krvni tlak, videnje ali sliSanje stvari, ki
niso resnicne (halucinacije), obcutek zmedenosti, hude zaspanosti, nehoteni gibi in konvulzije.

V teh primerih takoj obvestite svojega zdravnika ali bolni$nico, kjer vam bodo dali nadaljnja n. s%ua

Ce pozabite zamenjati obliZ ob obi¢ajnem ¢asu §

o Ce ste pozabili zamenjati obliZ ob va§em obitajnem ¢asu, ga zamenjajte takOJ, k omnite.
Odstranite starega in namestite novega.

o Ce ste po odstranitvi starega obliza pozabili namestiti novega, ga namestite@b ko se

spomnite. %

V obeh primerih zamenjajte obliz z novim ob obi¢ajnem ¢asu naslednji dan. e vzemite dvojnega
odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek. 0

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Leganto

Z uporabo zdravila Leganto ne smete prenchati nenadoma X\%sveta s svojim zdravnikom.
Nenadna prekinitev lahko vodi v razvoj ‘malignega nevr ga sindroma’, ki je lahko zivljensko
nevaren. Znaki vkljucujejo: izgubo misi¢ne gibljivosti ( zija), trde miSice, pov1san0 telesno
temperaturo, nestabilen krvni tlak, pospeSeno bitje @ hikardija), zmedenost, zmanj$ano stopnjo
zavesti (kot je npr. koma). 6

Ce se zdravnik odlo¢i za prenehanje zdrav @z zdravilom Leganto je treba dnevni odmerek zdravila
Leganto zmanjSevati postopoma: é
o Parkinsonova bolezen — zmangs% za 2 mg vsak drugi dan

Ce imate dodatna vprasanja o zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. 3

N\
4. MozZni ne.i{@éinki

Kot vsa zdravi&e&n lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Ce opazite ikoli nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Nez eé(inki, ki so bolj pogosti na za¢etku zdravljenja

Na zacetku zdravljenja se lahko pojavita ob¢utek slabosti (navzea) in bruhanje. Ta neZelena ucinka
sta ponavadi blaga ali zmerna in trajata le kratek ¢as. Ce trajata dlje asa ali vas skrbi zaradi njiju, se
posvetujte z zdravnikom.

KozZne reakcije, povzrocene z obliZem

o Na mestu, kjer je bil namescen obliz lahko pride do rdecice in srbenja - te kozne reakcije so
navadno blage ali zmerne.

o Te reakcije navadno izginejo nekaj ur po odstranitvi obliZa.

o Ce imate kozno reakcijo, ki traja dlje kot nekaj dni ali je huda ali se raziri zunaj mesta, ki ga je
pokrival obliz, se posvetujte z zdravnikom.

o Izogibajte se izpostavljenosti direktni son¢ni svetlobi in solariju na predelih koze, ki kazejo

kakrsnekoli kozne reakcije, ki jih povzroca obliz.
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. Oblize dajte vsak dan na drugo mesto, saj tako zmanjSate moznosti za kozne reakcije, na isto
mesto ga spet dajte Sele po 14 dneh.

Pride lahko do izgube zavesti

Zdravilo Leganto lahko povzro¢i izgubo zavesti. Do tega lahko pride zlasti na zacetku zdravljenja z
zdravilom Leganto ali po pove¢anju odmerka. Ce izgubite zavest ali se podutite omoti¢no, se
posvetujte z zdravnikom.

Spremembe v vedenju in nenormalno misljenje
Povejte zdravniku, ¢e opazite kakrSnekoli spremembe v vedenju, misljenju ali obeh, kot je
navedeno spodaj. Poiskal bo nacin obvladovanja ali zmanjSanja simptomov.

Morda vam bo v pomoc¢, ¢e poveste druzinskemu ¢lanu ali negovalcu, da uporabljate to zdravil
prosite, da prebere to navodilo. To pa zato, da lahko druzinski ¢lan ali negovalec obvesti vas ega
zdravnika, Ce je zaskrbljen zaradi sprememb v vasem vedenju. Zdravilo Leganto lahko po@
nenavadne teznje ali Zelje, ki se jim ne morete upreti in bi lahko Skodovale vam ali dru

Te so lahko:
o mocna zelja po pretiranem hazardiranju kljub resnim osebnim ali dru21 sledicam

o spremenjena ali poveCana Zelja po spolnosti in vedenje, ki je zaskrbl a vas ali druge, na
primer - povecan spolni nagon )T/

o nenadzorovano pretirano nakupovanje ali zapravljanje

o prenajedanje (uzivanje velikih koli¢in hrane v kratkem cas mpulzivno prehranjevanje

(uzivanje ve¢ hrane kot obicajno in vec¢ kot je potrebno z® sitev lakote)
*

Zdravilo Leganto lahko povzro¢i tudi druge spremembe V@\Xﬂ]i razmisljanja. To vkljucuje:

o nenormalne misli o resni¢nosti A

o blodnje in halucinacije (videnje ali sliSanje st@f, i niso resni¢ne)

o zmedenost

° dezorientiranost o

o agresivno vedenje O

o vznemirjenost @

o delirij A

Povejte zdravniku, Ce se pri avijo kakrS§ne koli spremembe v vedenju, misljenju ali obeh,
kot je navedeno zgoraj. bo nacin obvladovanja ali zmanjSanja simptomov.

Alergijske reakcije Q
Posvetujte se z z‘dx m, Ce opazite znake alergijske reakcije — kot so otekanje obraza, jezika ali
ustnic. Ce se '[IS$ mi pojavijo pri vas, se posvetujte s svojim zdravnikom.

NezZeleni @pri uporabi zdravila Leganto za zdravljenje Parkinsonove bolezni:
Posvet z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro, ¢e opazite katerega koli od naslednjih
neztlenihticinkov:

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov
o glavobol

obcutek zaspanosti ali omotice

obcutek slabosti (navzea), bruhanje

draZenje koze pod oblizem, kot sta rdeCica in srbenje

Pogosti: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov

. padci

° kolcanje

° izguba telesne mase

. otekanje nog in stopal
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N

obcutek Sibkosti (izérpanost), oblutek utrujenosti

obcutek pospesenega bitja srca (palpitacija)

zaprtje, suha usta, zgaga

rdecica, povecano znojenje, srbenje

vrtoglavica (obcutek vrtenja)

videnje ali sliSanje stvari, ki niso resni¢ne (halucinacije)

nizek krvni tlak pri vstajanju, visok krvni tlak

tezava zaspati, motnje spanja, tezave s spanjem, no¢ne more, nenavadne sanje

nehoteni gibi povezani s Parkinsonovo boleznijo (diskinezija)

izguba zavesti, obCutek omotice pri vstajanju zaradi padca krvnega tlaka

nezmoznost upreti se impulzu po opravljanju dolocenih $kodljivih dejavnosti, vklju¢no s
pretiranim hazardiranjem, ponavljanjem nesmiselnih dejanj, nekontrolirano nakupovanje i\
zapravljanje

prenajedanje (uzivanje velike koli¢ine hrane v kratkem ¢asu), kompulzivno prehranjefa’
(uzivanje ve¢ hrane kot obicajno in ve¢ kot je potrebno za potesitev lakote). O®

Obc¢asni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov
zamegljen vid Q

povecanje telesne mase @»
alergijska reakcija 4/
nizek krvni tlak . @
pospeseno bitje srca \
povecana spolna sla Q
nenormalen ritem srca N @

neprijeten obcutek v Zelodcu in bolecina \\

razsirjeno srbenje, razdrazena koza AO

nenaden spanec brez opozorila O

nezmoznost doseganja ali ohranjanja erek%
obcutek vznemirjenosti, dezorientiraposti, zmedenosti ali paranoje

povisani ali nenormalni izvidi preis lovanja jeter

motnje vida, kot je videnje barv tlobe

zvisane vrednosti kreatin-fosfokimaze (CPK) (CPK je encim, ki ga najdemo predvsem v

skeletnih miSicah) %

Redki: pojavijo se lahko p@é 1 od 1000 bolnikov
blodnje Q

delirij

razdrazljiy to
agresivrﬁ}
psiho% otnje

razsfrjép/izpuscaj
\ *ni miSicni kréi (konvulzija)

ezna@ha pogostnost: ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov

hrepenenje po velikih odmerkih zdravil, kot je zdravilo Leganto - ve¢ kot je potrebno za
zdravljenje bolezni. To imenujemo ‘dopaminski disregulacijski sindrom’, ki lahko vodi do
pretirane uporabe zdravila Leganto.

driska

sindrom padajoce glave

rabdomioliza (redko hudo obolenje misic, ki povzroc¢a bolecine, ob¢utljivost in Sibkost miSic in
ki lahko privede do tezav z ledvicami)

Ce opazite katerega koli izmed zgoraj navedenih neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro.
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Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih uc¢inkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v
Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Leganto

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

N

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nale
Skatli.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. KO

Kaj storiti z rabljenimi in nerabljenimi oblizi

o Obliz po uporabi Se vedno vsebuje uc¢inkovino ‘rotigotin’, ki je lahk @wa za druge. Po
odstranitvi je treba obliz prepogniti na pol, z lepljivo plastjo navznotetga dati v originalno
vrecko in nato odstraniti tako, da je zunaj dosega otrok. Q

o Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodiny padke. O nacinu

odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posv

pomagajo varovati okolje. \\

6. Vsebina pakiranja in dodatne mformacue A

rmacevtom. Taki ukrepi

Kaj vsebuje zdravilo Leganto 6
U¢inkovina je rotigotin.
o 4 mg/24 h: g’
Vsak obliz sprosti 4 mg rotigot% 4 urah. Vsak obliz s povr§ino 20 cm? vsebuje 9,0 mg

rotigotina. 2

. 6 mg/24 h: . @
Vsak obliz sprosti tigotina v 24 urah. Vsak obliz s povrsino 30 ¢cm? vsebuje 13,5 mg
rotigotina.

o 8 mg/24 h‘.\o

Vsak oblj }{osti 8 mg rotigotina v 24 urah. Vsak obliz s povr§ino 40 cm? vsebuje 18,0 mg

roti w

D évine zdravila so:
o m 1(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)-kopolimerizat, povidon K90, natrijev metabisulfit

E223), askorbilpalmitat (E304) in DL-a-tokoferol (E307)

o Oporna plast: silikoniziran aluminiziran poliestrski film, obarvan s plastjo barvila (titanov
dioksid (E171), rumeno barvilo 95, rdece barvilo 166) z natisom (rdece barvilo 144, rumeno
barvilo 95, ¢rno barvilo 7)

o Zascitna plast: poliestrski film, prekrit s prozornim fluoropolimerom

Izgled zdravila Leganto in vsebina pakiranja

Zdravilo Leganto je transdermalni obliz. Je tanek in ima tri plasti. Je kvadraten z zaobljenimi robovi.
Zunanja stran je rumenorjave barve, z natisnjenim napisom Leganto 4 mg/24 h, Leganto 6 mg/24 h ali
Leganto 8 mg/24 h.

Zdravilo Leganto je na voljo v naslednjih velikostih pakiranja:
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Skatle, ki vsebujejo 7, 28, 30 ali 84 (veckratno pakiranje vsebuje 3 pakiranja po 28) transdermalnih
oblizev, posamezno pakiranih v zas¢itne vrecke.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

Izdelovalca \
<&

UCB Pharma S.A. (Q
Chemin du Foriest O
B-1420 Braine I’Alleud

Belgija &
@Q

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na/}t)\@dstavniétvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom: . @

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB y Finland

Tél/Tel: + 32-(0)2 559 92 00 Tel: 2 514 4221 (Suomija)
Bbnarapus ’ﬂ;mbourg/Luxemburg

KO CU BU Bwarapus EOO/] B Pharma SA/NV

Ten.: +359-(0) 2 962 30 49 3 Tél/Tel: + 32-(0)2 559 92 00
Ceska republika QCJ Magyarorszag

UCB s.r.o. A UCB Magyarorszag Kft.

Tel: +420-221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060

Danmark . Malta
UCB Nordic A/S \ Pharmasud Ltd.
TIf: +45-32 46 24 00 Tel: +356-21 37 64 36

Deutschland 0\0 Nederland

Bayer Vital G@ UCB Pharma B.V.

Tel: +49-(0 =30 513 48 Tel.: + 31-(0)76-573 11 40
Eesti K Norge

U a Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: #358-92 514 4221 (Soome) TIf: +45-32 46 24 00
EArGoa Osterreich

UCB ALE. UCB Pharma GmbH
TnA: +30-2109974000 Tel: +43-(0)1 291 80 00
Espaiia Polska

UCB Pharma S.A. UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel: +34-91 570 34 44 Tel.: + 48-22 696 99 20
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France Portugal

UCB Pharma S.A. BIAL-Portela & C?, S.A.

Tél: + 33-(0)1 47 29 44 35 Tel: +351-22 986 61 00

Hrvatska Romania

Medis Adria d.o.o. UCB Pharma Romania S.R.L.

Tel: +385-(0)1 230 34 46 Tel: +40-21 300 29 04

Ireland Slovenija

UCB (Pharma) Ireland Ltd. Medis, d.o.o.

Tel: + 353-(0)1 46 37 395 Tel: + 386-1 589 69 00

island Slovenska republika \
Vistor hf. UCB s.r.0., organizacna zlozka @
Simi: + 354-535 7000 Tel: +421-(0)2 5920 2020 @
Italia Suomi/Finland KO

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland

Tel: +39-02 300 791 Puh/Tel: + 358-92 514 4%.

Kvnpog Sverige 4/

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: +357-22 05 63 00 Tel: + 46-(0) 900

Latvija Unite om

UCB Pharma Oy Finland UCB a Ltd.

Tel: + 358-92 514 4221 (Somija) Tﬁ 4-(0)1753 534 655

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dni‘{M@‘LL}.
Drugi viri informacij @

Podrobne informacije o zdravilu sg.objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.cu. %»
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Navodilo za uporabo

Leganto 2 mg/24 h
Leganto 4 mg/24 h
Leganto 6 mg/24 h
Leganto 8 mg/24 h
Transdermalni obliz
rotigotin

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke! g\'

o Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati. @

o Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicin@ro.

o Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi la lo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim. %

o Ce opazite kateri koli neZeleni , se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom edicinsko sestro.

Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso naved(b'y tém navodilu.

Glejte poglavje 4. 4/

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Leganto in za kaj ga uporabljamo Q
2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Leg

3. Kako uporabljati zdravilo Leganto

4, Mozni nezeleni u¢inki AO

5. Shranjevanje zdravila Leganto

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije O

o
1.  Kaj je zdravilo Leganto in za ka@g‘gorabljamo

Kaj je zdravilo Leganto
Zdravilo Leganto vsebuje ucin otigotin.

*
Spada v skupino zdravil, i vanih 'dopaminski agonisti'. Dopamin je prenasalec v moZganih, ki je

pomemben za gibanje.

Zakaj se uporab%Qavilo Leganto
Zdravilo Leganto,s& uporablja pri odraslih za zdravljenje znakov in simptomov:
o Parki ve bolezni — zdravilo Leganto se lahko uporablja samostojno ali z drugim

z&ﬁ , imenovanim levodopa.
Y

aj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Leganto

Ne uporabljajte zdravila Leganto, ce:

. ste alergic¢ni na rotigotin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6)

o vam bodo opravili magnetnoresonan¢no slikanje MRI) (diagnosti¢na slika notranje zgradbe
telesa, narejena z uporabo magnetne energije namesto energije rentgenskih zarkov)

o potrebujete ‘kardioverzijo’ (specifi¢no zdravljenje nenormalnega srénega ritma)

Da se izognete opeklinam na kozi, morate obliz zdravila Leganto odstraniti tik pred
magnetnoresonancnim slikanjem ali kardioverzijo, saj obliz vsebuje aluminij. Po tem postopku lahko
namestite nov obliz.
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Ce kaj od zgoraj navedenega velja za vas, ne uporabljajte zdravila Leganto. Ce niste prepri¢ani o tem,
se najprej posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Leganto se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro, saj:

o potrebujete redne meritve krvnega tlaka med uporabo zdravila Leganto, zlasti na zacetku
zdravljenja. Zdravilo Leganto lahko vpliva na vas$ krvni tlak.

. potrebujete redne okulistiéne preglede med uporabo zdravila Leganto. Ce opazite kakrinekoli
tezave z vidom, morate o tem takoj obvestiti zdravnika.

o vam bo moral zdravnik prilagoditi odmerek, ¢e imate resne tezave z jetri. Ce se med
zdravljenjem tezave z jetri poslabsajo, se morate ¢imprej posvetovati s svojim zdravniko \

o lahko dobite koZne reakcije, ki jih povzro¢i obliz — glejte ‘KoZne reakcije, povzro¢
oblizem’ v poglavju 4.

o lahko postanete zelo zaspani ali nenadno zaspite — glejte 'Vpliv na sposobno t@ vljanja
vozil in strojev'v poglavju 2. {
o se lahko simptomi sindroma nemirnih nog pojavijo prej kot obicajno, so antenzivni in

vkljuéujejo druge okongéine. @.

Ce imate te simptome po za¢etku zdravljenja z zdravilom Leganto, ob@'&/oj ega zdravnika.
*

Zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje Parkinsonove bolezni, j
ukiniti. Zdravniku povejte, e imate po ukinitvi ali zmanjSanju
simptome, kot so depresija, tesnoba, utrujenost, znojenje ali

zmanj$ati ali postopoma
ljenja z zdravilom Leganto
a.

Pojavi se lahko izguba zavesti O

Zdravilo Leganto lahko povzroci izgubo zavesti., T ahko zgodi zlasti na zacetku zdravljenja z
zdravilom Leganto ali ob povecanju odmerka. P dravniku, Ce ste izgubili zavest ali ste
omoticéni. X

O

Spremembe v vedenju in nenormaln @jenje

Zdravilo Leganto lahko povzroci neid& ucinke in spremeni vase vedenje (obnaSanje). Morda vam
bo v pomo¢, ¢e poveste druzinskepm¢lanu ali negovalcu, da uporabljate to zdravilo in da naj preberejo
to navodilo. To pa zato, da lah inski ¢lan ali negovalec obvesti vas ali vasega zdravnika, Ce je
zaskrbljen zaradi sprememb em vedenju.

To vkljucuje:

o hrepenenje ikih odmerkih zdravila Leganto ali drugih zdravil za zdravljenje Parkinsonove
bolezni ‘\

o nenava eznje ali Zelje, ki se jim ne morete upreti in bi lahko §kodovale vam ali drugim

o nen o misljenje ali vedenje.

Z innformacije glejte ‘Spremembe v vedenju in nenormalno misljenje’ v poglavju 4.
Otroci in mladostniki

Ne dajajte zdravila otrokom, mlajsim od 18 let, ker njegova varnost in u¢inkovitost za to starostno
skupino nista znani.

Druga zdravila in zdravilo Leganto

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. To velja tudi za zdravila brez recepta in zdravila rastlinskega izvora.
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Ce se socasno zdravite z zdravilom Leganto in levodopo, lahko nekateri nezeleni u¢inki postanejo
resnejsi, na primer videnje ali sliSanje stvari, ki niso resni¢ne (halucinacije), nekontrolirani gibi,
povezani s Parkinsonovo boleznijo (‘diskinezija’) ter otekanje nog in stopal.

Naslednjih zdravil ne jemljite med uporabo zdravila Leganto, saj lahko zmanj$ajo njegov ucinek:
o ‘antipsihoti¢na zdravila - za zdravljenje dolocenih duSevnih bolezni

o metoklopramid - uporablja se za zdravljenje navzeje (obcutek slabosti) in bruhanja.

Pred uporabo zdravila Leganto se pogovorite s svojim zdravnikom, ¢e jemljete:

o sedative, kot so benzodiazepini ali zdravila za zdravljenje dusevnih bolezni ali depresije.
o zdravila, ki znizujejo krvni tlak. Zdravilo Leganto lahko zniza krvni tlak, ko vstanete — ta uc¢inek
se lahko poslabsa ob jemanju zdravila za zniZzevanje krvnega tlaka \

Zdravnik vam bo svetoval, ¢e je varno jemati ta zdravila med zdravljenjem z zdravilom Le

Zdravilo Leganto skupaj s hrano, pijaco in akoholom Q
Rotigotin vstopa v krvni obtok skozi koZo, zato hrana in pijaca na absorpcijo zdravi o ne
vplivata. Posvetujte se z zdravnikom, ¢e je varno, da med uporabo zdravila Legantg pijete alkohol.

Nosecnost in dojenje %
Ne jemljite zdravila Leganto, Ce ste noseci. saj ucinki rotigotina na nosecn n nerojenega otroka
niso znani.

Ne dojite med zdravljenjem z zdravilom Leganto ni priporoclji thko rotigotin prehaja v mleko
in ucinkuje na otroka. Prav tako lahko zmanjsa koli¢ino m

Ce ste nose¢i ali dojite, mislite, da bi lahko bili nosem ; rtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden zacnete upora zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in stroj
Zaradi zdravila Leganto ste lahko zelo za é(}n lahko povsem nenadno zaspite. Ce pride do tega, ne
vozite.

V posameznih primerih so Voznik"ﬁd voznjo zaspali, kar je povzrocilo nesrece.

Prav tako ne uporabljajte ma@ upravljajte strojev, ¢e ste zelo zaspani — oziroma ne pocnite
nicesar, kar bi lahko v ne t za resne poskodbe spravilo vas ali druge.

Natrijev metabis 23) lahko redko povzroci resne preobcutljivostne (alergijske) reakcije in
bronhospaze e z dihanjem, zaradi zozanja dihalnih poti).

3. uporabljati zdravilo Leganto
rnu

Pri rabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Legantﬁ \/ je natrijev metabisulfit (E223)

Katero jakost obliZev uporabiti
Odmerek zdravila Leganto bo odvisen od vase bolezni — glejte spodaj.

Zdravilo Leganto je na voljo v razli¢nih jakostih oblizev, vsak sprosti razli¢no koli¢ino u¢inkovine v
24 urah. Jakosti 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h in 8§ mg/24 h so za zdravljenje Parkinsonove bolezni.
Morda boste morali uporabiti ve¢ kot en obliz, da doseZete svoj odmerek, ki vam ga je predpisal
zdravnik.

Pakiranje za zacetno zdravljenje z zdravilom Leganto vsebuje 4 razlicna pakiranja (po eno za vsako
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jakost) s 7 oblizi v vsakem pakiranju. Ta pakiranja se ponavadi potrebujejo za prve $tiri tedne
zdravljenja, vendar odvisno od vaSega odziva na zdravilo Leganto morda ne boste uporabili vseh
priloZenih pakiranj ali pa boste potrebovali dodatne vecje odmerke po 4. tednu, ki jih v tem pakiranju
ni.

Prvi dan zdravljenja zacnite z zdravilom Leganto 2 mg (pakiranje oznaceno z nalepko “1. teden*) in
uporabite po en transdermalni obliz zdravila Leganto 2 mg na dan. Zdravilo Leganto 2 mg jemljite

7 dni (npr. Ce zacnete v nedeljo, preidite na naslednji odmerek naslednjo nedeljo).

Na zacetku drugega tedna zdravljenja uporabite zdravilo Leganto 4 mg (pakiranje oznaceno z nalepko
“2. teden®).

Na zacetku tretjega tedna zdravljenja uporabite zdravilo Leganto 6 mg (pakiranje oznaceno z
nalepko“3. teden®).

Na zacetku Cetrtega tedna zdravljenja uporabite zdravilo Leganto 8 mg (pakiranje oznaceno z 1%;0
“4, teden®).

Ustrezni odmerek za vas je odvisen od vasih potreb. O®

4 mg zdravila Leganto vsak dan je lahko u¢inkovit odmerek za nekatere bolnike. ¥e@irta bolnikov v
zgodnji fazi Parkinsonove bolezni doseze ustrezni odmerek 3. ali 4. teden zdr pri odmerkih
6 mg dnevno ali 8 mg dnevno. Najvecji odmerek je 8 mg na dan. Vecina bq v napredovali fazi
Parkinsonove bolezni doseze ustrezni odmerek v 3 do 7 tednih, pri odmerKki 8 mg na dan do

najvec¢jega odmerka 16 mg na dan.

Za odmerke vecje od 8 mg/24 h (odmerke, ki jih je predpisal zdrav; @A vecji od razpolozljivih
jakosti) je treba uporabiti ve¢ oblizev za doseg kon¢nega odmer imer, dnevni odmerek 14 mg
se lahko doseze z uporabo enega obliza 6 mg/24 h in eneg mg/24 h in podobno se lahko

16 mg doseZe z uporabo dveh oblizev 8 mg/24 h. \

Ce morate prekiniti uporabo zdravila, glejte 'Ce ste sxhall uporabljati zdravilo Leganto' v

poglavju 3. e
")

Kako uporabljati Leganto obliZe
Zdravilo Leganto je obliz, ki ga prilepite 0.

o Preden nalepite nov obliz, se pre e, da ste odstranili stari obliz.
Obliz vsak dan prilepite nz&xg mesto na koZzi.

Obliz pustite na kozi 24 ga odstranite in prilepite novega.
ObliZ zamenjajte Vgl@tob priblizno enakem ¢asu.
Obliza zdravila 18‘ ne razreZite na dele.

Kam namestiti o liQ.n
Lepljivo stran oy estite na Cisto, suho,

zdravo kozo naspodlaj navedena mesta, kot je

Il Mesto obliza

prikazano s §iyami predeli na sliki nasproti: ‘ R
. ragia, alnadlaket,

* /) ticbih,

o k (med rebri in kolkom), "

o stegno ali kolk.

au

spredaj s strani zadaj
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Da bi preprecili drazenje koze

Nalepite obliz vsak dan na drugo mesto na
kozi.

Na primer, dajte ga na desno stran telesa en dan,
nato na levo stran naslednji dan. Ali pa na
zgornji del telesa en dan, nato naslednji dan na
spodnji del telesa.

Ne lepite obliza zdravila Leganto ponovno na
isto mesto prej kot v 14 dneh.

Obliza zdravila Leganto ne uporabite na
razpokani ali poSkodovani koZzi - ali na kozi, ki
je pordela ali razdrazZena. \

Ce imate zaradi obliza Se vedno tezave s kozo, si za dodatne informacije poglejte 4 ‘KoZne je,
povzrocene z oblizem’ v poglavju.

Da bi preprecili zrahljanje obliZa in njegovo odlepitev O

Obliza ne namestite na mesto, kjer bi se ob njega drgnila tesna oblacila. %
Ne uporabljajte krem, olj, losjonov, pudrov ali drugih izdelkov za koz stu, kjer boste
naleplh obliz. Prav tako jih ne uporabljajte v blizini obliza, ki ga Ze %
Ce morate obliz nalepiti na poras¢eno mesto na kozi, morate to riti vsaj tri dni pred
namestltvuo obliza. %

Ce se robovi obliza odlepijo, jih lahko zalepite z medicinski Nlmm trakom.

Ce obliz odpade, namestite nov obliz za preostanek dneva %@‘nenj ajte obliz ob istem Casu kot

ponavadi. *O

Ne pustite, da se povrSina obliza segrej r zaradi pretiranega soncenja, savn, vrocih
kopeli, uporabe ogrevalnih blazin ali termgfogjey. To velja zato, ker se lahko v teh primerih
zdravilo sprosti hitreje. Ce menite, dasjg bitesiporabljeno preveé toplote, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom. &)
Vedno preverite ali se je obliZ o 70& o aktivnostih kot so kopanje, prhanje ali telovadba.

S

Ce obliz razdrazi koZo, to me a kozi zas¢itite pred direktno son¢no svetlobo. To je zato,
ker lahko spremeni obarva koze.

Kako uporabljati obliz *

A =73
citnOwrecko odprite tako, ' \
da jolpfimete z obema

rokama.

Vsak obliz je paki@loéeno za§¢itno vrecko.

Pred odprtjem zascitne vrecke se odlocite kam boste nalepili nov obliz in preverite, Ce ste
odstranili § iz.

Obliz zdrdﬂg eganto nalepitie na koZo takoj, ko odprete zascitno vrecko in odstranite zas¢itno
plast

2. Odstranite folijo.
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3. Odprite zascitno vrecko.

4.
ObliZ vzemite iz zaS¢itne
vrecke.

5.

Lepljiva stran obliza je

pokrita s prozorno zas¢itno

plastjo.

e  Obliz primite v roke,
tako da je zascCitna plast
obrnjena proti vam.

6.
Obliz prepognite na pol.
Tako se razpoka v plasti v
obliki ¢rke S odpre.

zaSCitne

7.
e  Odstranite ‘Ql

e  Primite drugo polovico
trdne zascitne plasti

e  Nato namestite lepljivo
povrsino obliZa na
kozo.

e Lepljivo stran obliza
mocno pritisnite na
kozo.
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9. ' 5

Drugo polovico obliza YV A aia
prepognite nazaj in ‘ / ( / '
odstranite Se drugo stran \

zaScitne plasti.

10.

e  Obliz z dlanjo mo¢no g »
pritisnite. g

e  Pritiskajte priblizno 30 .

sekund. . ,,// é\o
Tako zagotovite, da se obliz ) @
dotika koze in da so robovi % O

dobro zalepljeni.

\\
11. Q

Takoj po namestitvi obliza si

umijte roke z milom in vodo. /\/Z

Kako odstraniti uporabljen obliz

o Pocasi in previdno odstranite stari obliz. Q\
@

o Mesto nezno umijte s toplo vodo in blagim milom. T§ odstranili ostanke lepila, ki po

*

odstranitvi obliza ostanejo na kozi. Lepilo, ki ga ne ¢ odstraniti z umivanjem, lahko
odstranite z manjSo koli¢ino olja za dojencke.

o Ne uporabite alkohola ali drugih topil, kot je o jevalec laka za nohte, ker vam lahko
razdraZijo kozo.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila E‘@nto, kot bi smeli

Uporaba vecjih odmerkov zdravila Legarm vam je predpisal zdravnik, lahko povzroci nezelene
ucinke kot so obCutek slabost (navzea hanje, nizek krvni tlak, videnje ali sliSanje stvari, ki niso
resni¢ne (halucinacije), obcutek zmedemosti, hude zaspanosti, nehoteni gibi in konvulzije.

V teh primerih takoj obvestite sw@ zdravnika ali bolni$nico, kjer vam bodo dali nadaljnja navodila.

Ce ste uporabili drugaden % (hpr. Leganto 4 mg/24 h, namesto Leganto 2 mg/24 h), kot vam je
predpisal zdravnik, takoj.ﬂb( tite svojega zdravnika ali bolniSnico in sledite njihovemu navodilu za
odstranitev oblizev.

>

Ce imate kakrﬁn:% neprijetne reakcije, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce poz bg enjati obliZ ob obi¢ajnem ¢asu
¢ pozabili zamenjati obliz ob vaSem obi¢ajnem Casu, ga zamenjajte takoj, ko se spomnite.
ranite starega in namestite novega.
e ste po odstranitvi starega obliza pozabili namestiti novega, ga namestite takoj, ko se
spomnite.

V obeh primerih zamenjajte obliz z novim ob obi¢ajnem ¢asu naslednji dan. Ne vzemite dvojnega
odmerka, e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.
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Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Leganto

Z uporabo zdravila Leganto ne smete prenehati brez posveta s svojim zdravnikom. Nenadna prekinitev
lahko vodi v razvoj ‘malignega nevrolepti¢nega sindroma’, ki je lahko zZivljensko nevaren. Znaki
vkljucujejo: izgubo misicne gibljivosti (akinezija), trde miSice, poviSano telesno temperaturo,
nestabilen krvni tlak, pospeseno bitje srca (tahikardija), zmedenost, zmanjsano stopnjo zavesti (kot je
npr. koma).

Ce se zdravnik odlo¢i za prenehanje zdravljenja z zdravilom Leganto, je treba dnevni odmerek
zdravila Leganto morate zmanj$evati postopoma:
o Parkinsonova bolezen — zmanjsati za 2 mg vsak drugi dan.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. é\'
4. Mozni neZeleni ucinki 0@

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo ¢h bolnikih.
Ce opazite katerikoli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacew?ﬁ}i dicinsko sestro.

Nezeleni u€inki, ki so bolj pogosti na zacetku zdravljenja

Na zacetku zdravljenja se lahko pojavita ob¢utek slabosti (navzea uhanje. Ta neZelena ucinka
sta ponavadi blaga ali zmerna in trajata le kratek &as. Ce trajata dlj % ali vas skrbi zaradi njiju, se
posvetujte z zdravnikom.

Q2
Kozne reakcije, povzrocene z obliZem @\\

o Na mestu, kjer je bil namescen obliz lahko pride ¢ice in srbenja - te koZne reakcije so
navadno blage ali zmerne.

o Te reakcije navadno izginejo nekaj ur po &nw obliza.

o Ce imate kozno reakcijo, ki traja dlje kot J dni ali je huda ali se razsiri zunaj mesta, ki ga je
pokrival obliz, se posvetujte z zdraviiikom.

o Izogibajte se izpostavljenosti dir on¢ni svetlobi in solariju na predelih koze, ki kazejo
kakrsnekoli kozne reakcije, ki jthpovzroca obliz.

o Oblize dajte vsak dan na dr%mesto, saj tako zmanjSate moznosti za kozne reakcije, na isto

neh.

mesto ga spet dajte §ele&
*
Pride lahko do izgube zave3¢!
Zdravilo Leganto lahko payzro¢i izgubo zavesti. Do tega lahko pride zlasti na zacetku zdravljenja z
zdravilom Leganx povecanju odmerka. Ce izgubite zavest ali se pocutite omoti¢no, se

posvetujte z Zdri‘ .

Spremem denju in nenormalno misljenje
Povejt vniku, ¢e opazite kakr$nekoli spremembe v vedenju, misljenju ali obeh, kot je
na podayj. Poiskal bo nacin obvladovanja ali zmanj$anja simptomov.

Morda vam bo v pomoc, ¢e poveste druzinskemu ¢lanu ali negovalcu, da uporabljate to zdravilo in ga
prosite, da prebere to navodilo. To pa zato, da lahko druzinski ¢lan ali negovalec obvesti vas ali vasega
zdravnika, Ce je zaskrbljen zaradi sprememb v vasem vedenju. Zdravilo Leganto lahko povzroci
nenavadne teznje ali Zelje, ki se jim ne morete upreti in bi lahko §kodovale vam ali drugim.

Te so lahko:

o moc¢na zelja po pretiranem hazardiranju kljub resnim osebnim ali druzinskim posledicam

o spremenjena ali pove€ana zelja po spolnosti in vedenje, ki je zaskrbljujoce za vas ali druge, na
primer - povecan spolni nagon

o nenadzorovano pretirano nakupovanje ali zapravljanje

o prenajedanje (uzivanje velikih koli¢in hrane v kratkem casu) ali kompulzivno prehranjevanje
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(uzivanje ve¢ hrane kot obicajno in ve¢ kot je potrebno za potesitev lakote)

Zdravilo Leganto lahko povzro¢i tudi druge spremembe vedenja ali razmisljanja. To vkljucuje:
nenormalne misli o resni¢nosti

blodnje in halucinacije (videnje ali sliSanje stvari, ki niso resnic¢ne)

zmedenost

dezorientiranost

agresivno vedenje

vznemirjenost

delirij

Povejte svojemu zdravniku, Ce se pri vas pojavijo kakr$ne koli spremembe v vedenju, miélw'u
ali obeh, kot je navedeno zgoraj. Poiskal bo nacin obvladovanja ali zmanjSanja simptom(@

Alergijske reakcije &
Posvetujte se s svojim zdravnikom, ¢e opazite znake alergijske reakcije — kot so otek®b aza,

jezika in/ali ustnic

NezZeleni u€inki pri uporabi zdravila Leganto za zdravljenje Parkmsono gl

Posvetujte se z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro, ¢e opamt% ga koli od naslednjih
nezelenih ucinkov:

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov Q\
o glavobol,

o obcutek zaspanosti ali omotice \\

o obcutek slabosti (navzea), bruhanje, 9

o drazenje koze pod oblizem, kot sta rdecica in st

Pogosti: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 b0®9
padci
kolcanje
izguba telesne mase A@
otekanje nog in stopal
obcutek Sibkosti (izérpano cutek utrujenosti
obcutek pospesenega bi a (palpitacija)
zaprtje, suha usta, zg
rdecica, povecanozndjenje, srbenje
vrtoglavica (ob®utek vrtenja)
videnje alt Qe stvari, ki niso resni¢ne (halucinacije)
nizek kr pri vstajanju, visok krvni tlak
tez at1 motnje spanja, tezave s spanjem, nocne more, nenavadne sanje
gibi povezani s Parkinsonovo boleznijo (diskinezija)
&a zavesti, obCutek omotice pri vstajanju zaradi padca krvnega tlaka
zmoznost upreti se impulzu po opravljanju doloc¢enih skodljivih dejavnosti, vkljucno s
pretiranim hazardiranjem, ponavljanjem nesmiselnih dejanj, nekontrolirano nakupovanje in
zapravljanje
o prenajedanje (uzivanje velike koli¢ine hrane v kratkem casu), kompulzivno prehranjevanje
(uzivanje ve¢ hrane kot obicajno in vec kot je potrebno za potesitev lakote).

Obc¢asni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov
zamegljen vid

povecanje telesne mase

alergijska reakcija

nizek krvni tlak

pospeseno bitje srca
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povecana spolna sla

nenormalen ritem srca

neprijeten obcutek v Zelodcu in bolecina

razSirjeno srbenje, razdrazena koza

nenaden spanec brez opozorila

nezmoznost doseganja ali ohranjanja erekcije

obcutek vznemirjenosti, dezorientiranosti, zmedenosti ali paranoje
poviSani ali nenormalni izvidi preiskav delovanja jeter

motnje vida, kot je videnje barv ali svetlobe

zviSane vrednosti kreatin-fosfokinaze (CPK) (CPK je encim, ki ga najdemo predvsem v
skeletnih miSicah)

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov é\'

blodnje @
delirij o)

razdraZzljivost K
agresivnost

psihoti¢ne motnje, Q
razsirjen izpuscaj, 4/@'

nehoteni misicni kréi (konvulzija)

*
Neznana pogostnost: ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatko @
t
ski

. hrepenenje po velikih odmerkih zdravil, kot je zdravilo vec kot je potrebno za
zdravljenje bolezni. To imenujemo ‘dopaminski dis ijski sindrom’, ki lahko vodi do
pretirane uporabe zdravila Leganto. %

) driska O

. sindrom padajoce glave
. rabdomioliza (redko hudo obolenje miéic,@zroéa bolecine, obcutljivost in Sibkost misic in
ki lahko privede do tezav z ledvicami)

Ce opazite katerega koli izmed zgorajq&%:nih nezelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestr?b

Porocanje o neZelenih ucin

Ce opazite katerega koli i ezelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posv se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu,
obvestite svojega @ika ali farmacevta. O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na

nacionalni centef ‘ocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih,
lahko prispeva% gotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. @jevanje zdravila Leganto

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in
Skatli.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Kaj storiti z rabljenimi in nerabljenimi obliZi
o Obliz po uporabi e vedno vsebuje uc¢inkovino ‘rotigotin’, ki je lahko skodljiva za druge. Po

odstranitvi je treba obliZ prepogniti na pol, z lepljivo plastjo navznoter, ga dati v originalno
vrecko in nato odstraniti tako, da je zunaj dosega otrok.
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o Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Leganto
Ucinkovina je rotigotin.
o 2 mg/24 h
Vsak obliz sprosti 2 mg rotigotina v 24 urah. Vsak obliz s povrsino 10 cm? vsebuje 4,5 mg

rotigotina. \

o 4 mg/24 h
Vsak obliz sprosti 4 mg rotigotina v 24 urah. Vsak obliz s povr§ino 20 cm? Vsebuje®

rotigotina. @

e  6mgR4h Q
Vsak obliz sprosti 6 mg rotigotina v 24 urah. Vsak obliz s povr§ino 30 gm? vsébuje 13,5 mg

rotigotina. 4/

o 8 mg/24 h .
Vsak obliz sprosti 8 mg rotigotina v 24 urah. Vsak obliz s 10 40 cm? vsebuje 18,0 mg
rotigotina. C

*

Druge sestavine zdravila so: Q\\

o poli(dimetilsiloksan, trimetilsililsilikat)—kopolinq( , povidon K90, natrijev metabisulfit
0

(E223), askorbilpalmitat (E304) in DL-a-tok E307)

o Oporna plast: silikoniziran aluminiziran p ki film, obarvan s plastjo barvila (titanov
dioksid (E171), rumeno barvilo 95, rdece ilo 166) z natisom (rdece barvilo 144, rumeno
barvilo 95, ¢rno barvilo 7)

o Zascitna plast: poliestrski film, p s prozornim fluoropolimerom

Izgled zdravila Leganto in VsebWakiranja
Zdravilo Leganto je transderm iz. Je tanek in ima tri plasti. Je kvadraten z zaobljenimi robovi.
Zunanja stran je rumenorjav. , Z natisnjenim napisom Leganto 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h

ali 8 mg/24 h. Q\
Zdravilo Legantooljo v naslednjih velikostih pakiranja:

Eno pakiranje za, o zdravljenje vsebuje 28 transdermalnih oblizev v 4 Skatlah s 7 oblizi po 2 mg,
4 mg, 6 mg, i o v vsaki, posamezno pakiranih v zas¢itne vrecke.

Imetni ;Jenja za promet z zdravilom

UCB rma S.A.
Allée'de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

Izdelovalca

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine 1’ Alleud
Belgija
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Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

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)
bbarapus Luxembourg/Luxemburg

1O CH BU bearapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Ten.: +359-(0)2 962 30 49 Tél/Tel: + 32-(0)2 559 92 00

Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.0. UCB Magyarorszag Kft. \
Tel: +420-221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060 <
Danmark Malta O®
UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd. &

TIf: +45-32 46 24 00 Tel: +356-21 37 64 36 Q

Bayer Vital GmbH UCB Pharma B.V.
Tel: + 49-(0)214-30 513 48 Tel.: + 31—(0)7.6—@1 40

Deutschland Nederland /\/@'

Eesti Norge 9
UCB Pharma Oy Finland UCB %?A S

Tel: + 358-92 514 4221 (Soome) TIf: + 46 24 00
EXAGoa 3 reich

UCB A.E. B Pharma GmbH

TnA: +30-2109974000 P Tel: +43-(0)1 291 80 00
Espaiia QCJ Polska

UCB Pharma S.A. A UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel: +34-91 570 34 44 Tel.: + 48-22 696 99 20
France E Portugal

UCB Pharma S.A. ’\ BIAL-Portela & C*, S.A.
Tél: + 33-(0)1 47 29 44 Q Tel: +351-22 986 61 00
Hrvatska 0\0 Roménia

Medis Adria d.of \ UCB Pharma Roméania S.R.L.
Tel: +385-( 34 46 Tel: +40-21 300 29 04
Irel K Slovenija

U a) Ireland Ltd. Medis, d.o.o.

Tel: #853-(0)1 46 37 395 Tel: + 386-1 589 69 00
fsland 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 Puh/Tel: + 358-92 514 422
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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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {MM/LLLL}.

Drugi viri informacij

http://www.ema.europa.cu.

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdra%@
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