


1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 1 mg/24 timmar depotplaster

Leganto 3 mg/24 timmar depotpléster

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Leganto 1 mg/24 timmar depotplaster
Varje pléster frisdtter 1 mg rotigotin per 24 timmar. Varje pléster pd 5 cm? innehéller 2,25 mg rotigotin.

Leganto 3 mg/24 timmar depotplaster
Varje pléster frisitter 3 mg rotigotin per 24 timmar. Varje pléster pd 15 cm? innehéller 6,75 mg

rotigotin. .\
For fullstindig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1. \\

3. LAKEMEDELSFORM @K
Depotplaster. s\

Tunt, av matrixtyp, kvadratiskt med rundade horn, bestdende av tre slgkk:

Leganto 1 mg/24 timmar depotpléster Q
Utsidan av det yttre skiktet dr beigefdargad och forsedd med t eganto 1 mg/24 h”.

Leganto 3 mg/24 timmar depotpléster O
Utsidan av det yttre skiktet dr beigefargad och forsedd @texten ”Leganto 3 mg/24 h”.
4. KLINISKA UPPGIFTER Q@

4.1 Terapeutiska indikationer @

Leganto ar indicerat for symtomx ehandling av mattligt till svart idiopatiskt restless legs-syndrom
(RLS) hos vuxna.

4.2 Dosering och adﬂﬁe@erlngssatt

Dosering 6\

Dosrekomm ationerna motsvarar nominell dos.

En in; s om 1 mg/24 timmar bor ges 1 géng dagligen. Beroende pé det individuella patientsvaret
@n okas med 1 mg/24 timmar varje vecka till en maximal dos om 3 mg/24 timmar. Behovet av
% terapi bor utvirderas var 6:e manad.

Leganto appliceras en gang om dagen. Plastret bor appliceras vid ungefar samma tidpunkt varje dag.
Pléstret bor sitta kvar pd huden i 24 timmar och dérefter bytas ut mot ett nytt plaster som appliceras pé
ett annat stille.

Om patienten glommer att applicera plastret vid den vanliga tiden pa dagen eller om pléstret lossnar,
bor ett nytt plaster appliceras och fa sitta kvar under dterstoden av dygnet.



Utsdttning av behandling

Leganto bor trappas ned gradvis. Dygnsdosen bor minskas 1 steg om 1 mg/24 timmar, helst med
dosminskning varannan dag till dess att Leganto &r helt utsatt (se avsnitt 4.4). Med denna procedur har
inga rebound-effekter observerats (forvarring av symtom utover initial intensitet, efter utsttning av
behandling).

Sarskilda patientgrupper

Nedsatt leverfunktion

Dosen behover inte justeras hos patienter med latt till mattligt nedsatt leverfunktion. Forsiktighet
rekommenderas vid behandling av patienter med gravt nedsatt leverfunktion, vilket kan resultera
lagre rotigotin-clearance. Rotigotin har inte undersokts i denna patientgrupp. Dosreduktion \%
nodvéndig vid forsdmring av leverfunktionen. \\

Dosen behover inte justeras hos patienter med latt till allvarligt nedsatt njurfurﬂ& 1nklu51ve de som
behover dialys. Ovéantad ackumulering av rotigotin-nivaer kan ocksé 1ntraf kut forsamring av
njurfunktionen (se avsnitt 5.2). s\o

Nedsatt njurfunktion

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for rotigotin hos barn och ungdomar har 4 te faststéllts. Nuvarande
tillgdngliga data finns beskrivna i avsnitt 5.2 men inga d056 endationer kan ges.

Administreringssétt Q

Leganto ér till for transdermal anvéndning. Q
Plastret bor appliceras pé ren, torr, intak @gud pa buken, laren, hofterna, flankerna, axlarna eller
Overarmarna. Pléstret bor inte appliceras et» géng till p4 samma stélle inom 14 dagar. Leganto bor inte
appliceras pa hud som ér rod, irriten@er skadad (se avsnitt 4.4).

Anvindning och hantering

Varje plaster ar forpacka Xﬁ'@ospase och bor fastas pa huden sa fort dospasen har 6ppnats. Halva
skyddsfilmen dras en klibbiga sidan av pléstret placeras pé och pressas mot huden. Den andra
halvan av plastret akat och den resterande skyddsfilmen dras av. Den klibbiga sidan av plastret

bor inte vidrora @stret ska pressas mot huden med handflatan i cirka 30 sekunder sé att det faster
ordentligt. é

Pléstr:;%r.%lte klippas i bitar.
4.Montraindikati0ner

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
Magnetisk resonanstomografi eller elkonvertering (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Magnetisk resonanstomografi och elkonvertering

Leganto-pléstrets yttre skikt innehaller aluminium. For att undvika brinnskador méste Leganto tas bort
om patienten ska genomgé magnetisk resonanstomografi (MRT) eller elkonvertering.



Ortostatisk hypotension

Det ér ként att dopaminagonister sétter ned den systemiska regleringen av blodtrycket, vilket medfor
postural/ortostatisk hypotension. Sddana biverkningar har ocksa observerats under behandling med
rotigotin, men incidensen var jamforbar med den som observerades hos placebobehandlade patienter.
Kontroll av blodtrycket rekommenderas, sérskilt i borjan av behandlingen, pd grund av den generella
risk for ortostatisk hypotension som &r associerad med dopaminerg behandling.

Synkope

I kliniska studier med rotigotin har synkope observerats med en frekvens som var jdmforbar med den
som observerades hos patienter som fick placebo. Eftersom patienter med kliniskt relevant
kardiovaskuldr sjukdom exkluderades i dessa studier bor patienter med allvarlig kardiovaskulér Q
sjukdom tillfrdgas om symtom pa synkope och presynkope. ¢

Plotsliga somnattacker och somnolens "®.\\

Rotigotin har associerats med somnolens och plotsliga somnattacker. Plotsliga $é &cker under
dagliga aktiviteter, ibland utan att patienten har mérkt niagra varningstecken, h @porterats.
Forskrivare bor 16pande bedoma patienter for désighet eller somnighet, efiergom'patienterna kanske

inte uppger dsighet eller somnighet annat n pa en direkt friga. Dosmigs eller utséttande av
behandlingen bor dvervigas noggrant. \
Stord impulskontroll och andra relaterade stérningar ’?b,o

Patienter ska regelbundet kontrolleras for utveckling av stg
inklusive dopaminergt dysregleringssyndrom. Patienter
beteendemaissiga symtom som tyder pa stord impulsko
libido, hypersexualitet, tvAngsméssigt spenderand
hetsétning och tvangsmaissigt dtande kan forek hos patienter som behandlas med
dopaminagonister sdsom rotigotin. Hos viss ter observerades dopaminergt
dysregleringssyndrom under behandlingan@yotigotin. Dosreduktion/ gradvis utsittning bor dvervigas
om patienten utvecklar dessa symtom.® v

pulskontroll och relaterade storningar
ess vardare ska uppméarksammas pa att

| sdsom patologiskt spelberoende, 6kad
engar och tvangsmissigt kopbeteende,

Malignt neuroleptiskt syndrom 0\0

Symtom som tyder pa malfé@euroleptiskt syndrom har rapporterats vid abrupt utsdttande av
dopaminerg behandling.ﬂzir or rekommenderas nedtrappning av behandlingen (se avsnitt 4.2).

Utséittningssvndror&er behandling med dopaminagonist
Symtom son@r pa utsittningssyndrom efter behandling med dopaminagonist (t.ex. smérta, trotthet,
depressio ttning och &ngest) har rapporterats vid abrupt utséittande av dopaminerg behandling.

Dérfor menderas nedtrappning av behandlingen (se avsnitt 4.2).

OIMalt tankemonster och beteende

Onormalt tankemonster och beteende har rapporterats och kan bestd av olika manifestationer sdsom
paranoida forestédllningar, vanforestdllningar, hallucinationer, forvirring, psykosliknande beteende,
desorientering, aggressivt beteende, agitation och delirium.

Fibroskomplikationer

Fall av retroperitoneal fibros, pulmonella infiltrat, pleurautgjutning, pleural fortjockning, perikardit
och hjartklaffsjukdom har rapporterats hos vissa patienter som behandlats med dopaminerga
ergotderivat. Dessa komplikationer kan férsvinna nér behandlingen sétts ut, men det &r inte alltid som
de forsvinner helt.



Dessa biverkningar anses visserligen vara relaterade till dessa substansers ergolinstruktur, men det ar
inte kdnt om dopaminagonister av icke-ergottyp kan orsaka samma biverkningar.

Neuroleptika

Neuroleptika givna som antiemetika bor inte ges till patienter som tar dopaminagonister (se dven
avsnitt 4.5).

Oftalmologiska kontroller

Oftalmologiska kontroller bor genomforas regelbundet eller om synrubbningar upptrader.
Virme

Omrédet dir plastret appliceras bor inte utsittas for extern varme (starkt solljus, virmed m@h andra
viarmekallor som bastu, heta bad). .@K\

Reaktioner 1 applikationsomradet RS K@

O
Hudreaktioner i applikationsomradet kan forekomma och dr vanligen av It lﬁe\mé’lttligt art. Det
rekommenderas att applikationsstéllet byts dagligen (t ex fran hoger till@ sida och fran
overkroppen till underkroppen). Samma applikationsstille bor inte anyandas tva gdnger inom 14 dagar.
Om reaktioner upptrader pa applikationsstéllet och kvarstér i mer, & a dagar eller langvarigt, om
reaktionen forvirras, eller om hudreaktionen breder ut sig utanfo: likationsstéllet, bor riskerna
vigas mot fordelarna for den enskilda patienten.
Om depotpléstret framkallar hudutslag eller hudirritation,
dess att huden har lékt eftersom exponering kan leda til dring av hudférgen.
Om en generaliserad hudreaktion (t ex allergiskt utslag,Saklusive erytematdsa, makuldsa, papuldsa
utslag eller pruritus) observeras i samband med ar( ningen av Leganto, méste Leganto séttas ut.

trekt solljus mot omradet undvikas till

Perifert 6dem o Q

Perifert 6dem har observerats i klinisk@tﬁ.r pa patienter med RLS.

N

Forstirkning av symtomen . Q

Forstarkning av symtomen"@%férekomma. Forstarkningen innebér att symtomen borjar tidigare under
kvillen (eller till och meﬁ\u'n er eftermiddagen), en 6kning av svarighetsgraden av symtomen och en
spridning av symto | andra kroppsdelar. I kliniska ldngtidsstudier med rotigotin upptradde
majoriteten av fors ingsepisoderna under forsta och andra aret av behandlingen. Doser hdgre dn
inom det godkén@ddosintervallet for RLS bor undvikas eftersom detta kan leda till hogre frekvens av
symtomforsté g (se avsnitt 5.1).

Kénsli ot sulfit

Le}imto innehéller natriummetabisulfit, en sulfit som kan orsaka allergiska reaktioner inklusive
anafylaktiska symtom och livshotande eller mindre svara astma-anfall hos vissa kénsliga personer.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Eftersom rotigotin dr en dopaminagonist, kan dopaminantagonister, som neuroleptika (t ex
fenotiaziner, butyrofenoner, tioxantener) och metoklopramid, antas minska effekten av Leganto.
Samtidig administrering bor dérfor undvikas. Pa grund av mojliga additiva effekter bor forsiktighet
iakttas ndr patienter anvander sedativa ldkemedel eller andra CNS-depressiva lakemedel (t ex
bensodiazepiner, antipsykotika, antidepressiva) eller alkohol i kombination med rotigotin.



Samtidig administrering av L-dopa och karbidopa med rotigotin hade ingen effekt pa rotigotins
farmakokinetik. Rotigotin hade inte heller nagon effekt pa L-dopas eller karbidopas farmakokinetik.

Samtidig administrering av domperidon och rotigotin paverkade inte farmakokinetiken av rotigotin.

Samtidig administrering av omeprazol (CYP2C19-hdmmare) i doser om 40 mg/dygn paverkade inte
farmakokinetik eller metabolism av rotigotin hos friska forsokspersoner.

Administrering av rotigotin (3 mg/24 timmar) paverkade inte farmakodynamik eller farmakokinetik av
samtidigt administrerade orala antikonceptiva (0,03 mg etinylestradiol, 0,15 mg levonorgestrel).
Interaktioner med andra hormonella antikonceptiva har inte undersokts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning Q
0\0

Fertila kvinnor, preventivmetoder hos kvinnor N Q

\J
*
Fertila kvinnor ska anvidnda effektiv preventivmetod for att forhindra graviditet unde@@ﬁndling med
rotigotin. .

O
Graviditet s\

A% - K
sa&%jurstudier visar inte pa

rverades hos rétta och mus
or ménniska dr okdnd. Rotigotin

Tillforlitliga data fran behandling av gravida kvinnor med rotigotin s
ndgra teratogena effekter hos ratta och kanin medan embryotoxicit
vid for modern toxiska doser (se avsnitt 5.3). Den potentiella ris

bor inte anvindas under graviditet. 6
Amning O

Eftersom rotigotin minskar prolaktinsekretionen }@éinniska ar en himning av
brostmjolksproduktionen att forvinta. Studier pg'ratta har visat att rotigotin och/eller dess
metabolit(er) utsondras i modersm;jolk. Alinn' undvikas under behandling med Leganto.

Fertilitet ®\®

For information om fertilitetsstu@se' avsnitt 5.3.
4.7 Effekter pa fiirméig%w&t framfora fordon och anviinda maskiner

Rotigotin kan ha pa @e fekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Patienter som beha &K med rotigotin och som drabbas av somnolens och/eller plotsliga somnattacker
maéste informer @1 att de inte far kora eller utova aktiviteter (t ex anvinda maskiner) vid vilka
nedsatt vakeghetkan utsitta dem sjilva eller andra for allvarlig skada eller dodsfall, férrdn sddana
aterkomm somnattacker och somnolens har upphdrt (se dven avsnitt 4.4 och 4.5).

4.@kningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Baserat pa en analys av poolade, placebokontrollerade kliniska studier pa totalt 748
Legantobehandlade och 214 placebobehandlade patienter, rapporterade 65,5% av patienterna pa
Leganto och 33,2% av patienterna pa placebo minst en biverkning.

I borjan av behandlingen kan dopaminerga biverkningar, som illamaende och krakningar upptrada.
Dessa ér vanligen latta till mattliga och 6vergaende dven om behandlingen fortsétter.

Biverkningar som rapporterades av fler &n 10% av de patienter som behandlades med Leganto var
illamaende, reaktioner pa applikationsstéllet, asteniska tillstdnd och huvudvark.



I studier dar applikationsstéllet byttes enligt anvisningarna i produktresumén och bipacksedeln,
drabbades 34,2% av de 748 patienter som anvénde Leganto av reaktioner pa applikationsstéllet.
Huvudparten av reaktionerna pé applikationsstéllet var ldtta till méttliga, begrénsade till
applikationsstéllet och ledde till utsittande av Leganto hos 7,2% av patienterna.

Frekvens av avbrytande av behandlingen

Frekvensen av avbrytande av behandlingen studerades i 3 kliniska studier som varade upp till 3 ar.
Andelen patienter som avbrot behandlingen var 25-38% under det forsta &ret, 10% det andra aret och
11% det tredje aret. Utvérdering av effekten bor ske med jdmna mellanrum tillsammans med
utvirdering av sdkerheten, inklusive forstarkning av symtomen.

Tabell §ver biverkningar . q
N

>
Foljande tabell tar upp de rapporterade biverkningarna i ovannimnda poolade studier p3 %ter med

restless legs-syndrom och fran erfarenhet efter marknadsintroduktion. Inom organsy istas
biverkningarna under rubriker som anger frekvens (antal patienter som forvintas u aen
biverkning) enligt f6ljande indelning: mycket vanliga: (>1/10); vanliga: (>1/1 <1/10); mindre

vanliga: (>1/1000 till <1/100); séllsynta: (=1/10 000 till <1/1000); mycket, satlsyhta: (<1/10 000),
ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data). Biverknig@ presenteras inom varje

frekvensomréde efter fallande allvarlighetsgrad. \
O\
Klassificering av | Mycket vanliga Vanliga re Sillsynta Ingen kénd
organsystem Mga frekvens
enligt MedDRA ,\6
Immunsystemet Overkéinslighe@)
som kan
inkluderg @
angioi@,
tun och
Jigiem
Psykiska | Ssmnattacker/ Tvangs- Aggressivt Dopaminergt
storningar \g)plétslig syndrom, beteende/ dysreglerings-
’\Q insomning, agitationd aggression®, syndrom®,
- & sexuella des- perceptions-
@. storningar® orientering? rubbningar®
X (inklusive (inklusive
\@ hypersexualitet, hallucina-
e> Okad libido), tioner, syn-
@ insomnia, hallucina-
@ sOmnstdrningar, tioner, horsel-
@ abnorma hallucina-
R \& drommar, stord tioner,
% impulskontroll>4 illusion),
\/ (inklusive mardrommar®,
patologiskt paranoia®,
spelberoende, forvirrings-
stereotypi/ tillstand®,
tvangsbeteende, psykotiska
hetsdtning/ rubbningar®,
dtstorning®, van-
tvangsmassigt forestéllning®,
kopbeteende®) delirium®




Klassificering av | Mycket vanliga Vanliga Mindre Siallsynta Ingen kénd
organsystem vanliga frekvens
enligt MedDRA
Centrala och Huvudviark Somnolens Yrsele,
perifera medvetande-
nervsystemet storningar,
ospecificerade
¢ (inklusive
synkope,
vasovagal
synkope,
m%etslés—
‘,és nesi¢,
. Qh)ostural yrsel®,
* \\ letargi®,
&@’ krampanfall®
Ogon o &'J Dimsyn®,
‘\O synnedsétt-
« L ning®, fotopsi®
Oron och (\Cb‘ Vertigo®
balansorgan x\'
Hjartat R Palpitationer®,
X Q formaks-
6 flimmer®,
() supraventriku-
O\ lér takykardi®
Blodkirl Hypertension 2/ Ortostatisk Hypotension®
K¢ hypotension
Andningsvégar, Q\ Hicka®
brostkorg och o Q
mediastinum @'
Magtarmkanalen | Illamdende Q» Krikningar, Forstoppning®,
\, )dyspepsi muntorrhet®,
’\Q buksmaértor®,
R diarré®
Hud och ‘O Pruritus Erytem®,
subkutan vivnad \ hyperhidros®,
\Q generaliserad
} pruritus®,
@ hudirritation®,
@ kontakt-
\@ dermatit®,
Y generaliserat
N {b hudutslag®
Reproduktions- Erektil
organ och dysfunktion®
brostkortel




Klassificering av | Mycket vanliga Vanliga Mindre Siallsynta Ingen kénd
organsystem vanliga frekvens
enligt MedDRA
Allménna Reaktioner pa Irritabilitet,
symtom och/eller | applikationsstél- | perifert 6dem
symtom vid let* (inklusive
administrerings- erytem, pruritus,
stallet irritation, utslag,
dermatit,
vesikler, smarta,
eksem,
inflammation,
svullnad, miss- Q
fargning, papler, ‘,\Q
exfoliering, o N
urtikaria, o \\Q
overkénslighet), %®'
asteniska till- K K
stand® (inklusive G\O
trotthet, kraft-
16shet, sjuk- S\
domskénsla) x\
Undersokningar - Q Viktminsk-
ning®, 6kning
Ny av
6 leverenzymer
<> (inklusive
Q ASAT,
,&Q) ALAT, GGT),
Q viktokning®,
RS okad
\@ hjértfrekvens®,
forhojt CPK4e
Skador och \ V Falltendens®
forgiftningar och ’\Q
behandlings- K &
komplikationer
Muskuloskeletala \, - Rabdomyolys®
systemet och \\@
bindviv

@ Overordnad term'¢)
® Har observe@ppna studier

efter godkénnandet

¢ Har

Beskrivning av utvalda biverkningar

Plotsliga somnattacker och somnolens

erats i studier utférda pa patienter med Parkinsons sjukdom

¢ Har obser
d Har‘;ﬁts vid sammanslagning av data frdn dubbelblinda, placebokontrollerade studier 2011

Rotigotin har associerats med somnolens, inklusive 6verdriven somnolens under dagtid och plotsliga
episoder med somnattacker. I enstaka fall har ”pl6tsliga somnattacker” intraffat under bilkérning och
orsakat trafikolyckor (se dven avsnitt 4.4 och 4.7).

Stord impulskontroll




Patologiskt spelberoende, 6kad libido, hypersexualitet, tvangsmaéssigt spenderande av pengar och
tvangsméssigt kopbeteende, hetsédtning och tvangsmassigt dtande kan forekomma hos patienter som
behandlas med dopaminagonister sdsom rotigotin (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom Q
&

De mest sannolika biverkningarna ar de som ar relaterade till dopaminagonisters farmakad 1ska
profil, dvs illamaende, kridkningar, hypotoni, ofrivilliga rorelser, hallucinationer, konf
krampanfall och andra tecken pé central dopaminerg stimulans. @

Behandling (O

Det finns ingen kénd antidot vid 6verdosering av dopaminagonister. Vl%@ inkt Overdosering ska
avldgsnande av plastret Overvigas eftersom tillforseln av den aktiva sen upphor och
rotigotinnivéerna i plasma snabbt sjunker nar plastret har tagits bo@ enten bor 6vervakas noga,
inklusive hjartfrekvens, hjartrytm och blodtryck.

Behandling av 6verdosering kan kriva allménna understodjande-atgarder for att uppritthilla vitala
funktioner. Eftersom rotigotin inte elimineras med dialys, @ntas ingen positiv effekt av dialys.

Om det dr nodviandigt att avsluta behandlingen med rot@n ska detta ske gradvis for att forebygga
malignt neuroleptiskt syndrom.

5. FARMAKOLOGISKA EGENS@(

5.1 Farmakodynamiska egensk@

Farmakoterapeutisk grupp: Mﬂe}\’ld parkinsonism, dopaminagonister; ATC-kod: N0O4BCO09

Rotigotin &r en icke- e @[')aminagonist for behandling av tecken och symtom pé Parkinsons
sjukdom och restle% syndrom.

Den gynn a effekten av rotigotin pa Parkinsons sjukdom beror troligtvis pa aktivering av D3-, D»-
och Dy torer 1 hjarnans nucleus caudatus och putamen.

Dwakta verkningsmekanismen for rotigotin p4 RLS &r okénd. Rotigotin antas kunna utdva sin
effekt huvudsakligen via dopaminreceptorer.

Farmakodynamisk effekt

Gillande den funktionella aktiviteten pa de olika receptorundergrupperna och deras distribution i
hjérnan, ar rotigotin en D»- och Ds-receptoragonist med effekt dven pa Di-, Ds- och Ds-receptorer. For
ickedopaminerga receptorer visade rotigotin antagonism for alfa2B-receptorn och agonism for
SHT1A-receptorn, men ingen aktivitet pA SHT2B-receptorn.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Klinisk effekt

Effekten av rotigotin utvérderades i 5 placebokontrollerade studier med mer dn 1400 patienter med
idiopatiskt restless legs-syndrom (RLS). Effekt visades i kontrollerade studier pa patienter som
behandlats i upp till 29 veckor. Effekten kvarstod under en 6-manadersperiod.

De priméra effektparametrarna var forédndring frén utgangsvirdet enligt ’International RLS Rating
Scale” (IRLS) och CGl-punkt 1 (sjukdomens svarighetsgrad). For bdda dessa priméra endpoints var
skillnaderna statistiskt signifikanta for doserna 1 mg/24 timmar, 2 mg/24 timmar och 3 mg/24 timmar
jamfort med placebo. Efter 6 ménaders underhéllsbehandling av patienter med méttligt till svart RLS
forbattrades IRLS-podngen fran utgdngsvardet 30,7 till 20,7 {or placebo och fran 30,2 till 13,8 for
rotigotin. Justerad genomsnittlig skillnad var -6,5 poédng (Close, -8,7; -4,4, p<0,0001). CGI-
svarsfrekvens (mycket béttre, valdigt mycket béttre) var 43% och 67,5% for placebo respektive
rotigotin (skillnad 24,5% CI 95%; 14,2%; 34,8%, p<0,0001. ¢

I en placebokontrollerad 7-veckors studie undersoktes polysomnografiska parametrar. Roti@l
minskade signifikant antalet periodiska benrérelser fran 50,9 till 7,7 jamfort med 37,4.ti for

placebo (p<0,0001).
e
O

Forstirkning av symtomen s\

I tvd 6-ménaders, dubbelblinda, placebokontrollerade studier obsewera@i@iskt relevant
forstarkning hos 1,5% av patienter behandlade med rotigotin jamfortymed0,5% av dem som fick
placebo. I tvd 6ppna uppfoljningsstudier under foljande 12 ménade rekvensen av kliniskt relevant
forstirkning 2,9%. Ingen av dessa patienter avbrot behandlingen” nd av forstarkning. I en Gppen
5-ars-studie upptradde forstirkning hos 11,9% av patienter ade med godkénd dosering for RLS
(1-3 mg/24 timmar) och 5,1% betraktades som kliniskt si;g’ nt. I denna studie upptradde

majoriteten av forstarkningsepisoderna under forsta oc aret av behandlingen. Dessutom
anvandes i denna studie ocksa en hogre dos pa 4 mg/24 ar som inte dr godkdnd for RLS och
denna ledde till hogre frekvens av symtomférstéirl( .

5.2 Farmakokinetiska egenskaper K Qé

Absorption \
%)

Efter applikation frisétts rotigoti :)%Tnuerligt fran depotpléstret och absorberas genom huden.
Steady-state-koncentrationer rf%ﬁs efter en till tvd dagar och ligger kvar pa stabil nivé vid daglig
applicering av ett plaster s6ét sitta kvar i 24 timmar. Plasmakoncentrationen av rotigotin dkar
dosproportionellt over d@&{'r'lt rvallet 1 mg/24 timmar till 24 mg/24 timmar.

Ca 45% av den akti bstansen 1 plastret frisétts pa 24 timmar. Efter applicering av depotplaster &r
den absoluta bi @angligheten ca 37%.

tionsstélle kan leda till att plasmanivderna varierar frén dag till dag. Skillnader i
otillgénglighet varierade fran 2% (6verarm jamfort med flank) till 46% (axel jamfort med
inns emellertid inga indikationer pa att detta ar kliniskt relevant.

Distribution

In vitro &r rotigotins plasmaproteinbindning ca 92%.
Den skenbara distributionsvolymen hos ménniska &r ca 84 I/kg.

Metabolism
Rotigotin metaboliseras i stor utstrdckning. Rotigotin metaboliseras genom N-dealkylering liksom
direkt och sekundéar konjugering. Resultat in vitro indikerar att olika CYP-isoformer kan katalysera

rotigotins N-dealkylering. Huvudmetaboliterna &r sulfater och glukuronidkonjugat av
modersubstansen liksom N-dealkyleringens metaboliter, som ar biologiskt inaktiva.

11



Informationen om metaboliter dr ofullstdndig.

Eliminering

Ca 71% av rotigotindosen utsondras i urinen och en mindre del om ca 23% utsdndras i feces.
Clearance for rotigotin efter transdermal administrering &r ca 10 I/min och dess totala halveringstid for
eliminering &r 5 till 7 timmar. Den farmakokinetiska profilen visar en 2-faseliminering med en initial
halveringstid pa omkring 2-3 timmar.

Eftersom depotplastret administreras transdermalt dr effekter av fodointag och gastrointestinala
sjukdomar inte att forvénta.

Sarskilda patientgrupper Q
Eftersom behandling med Leganto inleds vid en 1&g dos och stegyvis titreras enligt kliniskst e\ls for
att erhalla optimal terapeutisk effekt, ar det inte nddviandigt att justera dosen pa grund on, vikt
eller alder. %

Nedsatt lever- och njurfunktion (\O&

Hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion eller latt till allvarligt @n]urfunktion
observerades inga relevanta 6kningar av plasmakoncentrationerna av % in. Inga studier har gjorts
hos patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion.
Plasmanivéerna av rotigotinkonjugat och N-dealkyleringens mef?
Det ar emellertid osannolikt att dessa metaboliter skulle b1dr6

er steg vid nedsatt njurfunktion.
kliniska effekterna.

Pediatrisk population O

Begrinsade farmakokinetiska data som erhéllits h
behandling med multipla doser om 0,5 till 3 m,
for rotigotin var likartad den som observerat
faststélla ett samband mellan exponermg&@r

gdomar med RLS (13-17 ar, n = 24), efter
immar, visade att den systemiska exponeringen
xna. Effekt-/sdkerhetsdata ar otillrackliga for att
spons (se dven pediatrisk information i avsnitt 4.2).

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgli@

I studier av upprepad doserin, }* angsiktig toxicitet var de huvudsakliga effekterna relaterade till

dopamintypiska farmakodyt? ka effekter, inklusive minskning av prolaktinsekretionen.

Efter en enkeldos rotlgof&k' erverades bindning till melanin-innehéllande vdavnader (dvs 6gonen)

hos pigmenterad ra apa men minskade langsamt under den 14 dagar langa

observationsperiod

I en 3-manader; 1e pa albinoratta observerades retinal degeneration med transmissionsmikroskopi

vid en dos s tsvarade 2,8 ganger den rekommenderade maxdosen for minniska pd mg/m?-basis.

Effektern er uttalade hos honrattor. Ytterligare studier for att vidare utvérdera den specifika

patol r 1nte utforts. Under den rutinméssiga histopatologiska utvarderingen av 6gonen i
re@e toxikologiska studier observerades inte retinal degeneration i ndgot av djurslagen som

Oktes. Relevansen for ménniska &dr okdnd.

I en karcinogenicitetsstudie utvecklade hanréttor tumorer och hyperplasi i Leydig-celler. Maligna

tumorer observerades huvudsakligen i uterus hos honor som fick medelhég eller hog dos. Dessa

fordndringar dr valkénda effekter av dopaminagonister hos rétta efter livslang behandling och beddms

inte vara relevanta for ménniska.

Rotigotins effekter pa reproduktionen har undersokts hos ratta, kanin och mus. Rotigotin var inte

teratogent hos négot av djurslagen men var embryotoxiskt hos ratta och mus vid doser som var toxiska

for modern. Rotigotin paverkade inte hanrattors fertilitet, men forsamrade fertiliteten hos honrétta och

honmus pé grund av effekterna péa prolaktinnivderna som ar sérskilt signifikanta hos gnagare.

Rotigotin inducerade inte nagra genmutationer i Ames test, men uppvisade mutagena effekter i in vitro
muslymfom-test med metabol aktivering samt svagare effekter utan metabol aktivering. Denna
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mutagena effekt kan tillskrivas rotigotins klastogena effekt vilken inte verifierades i in vivo
mikrokédrntest pa mus eller hos ratta i test for reparationsrelaterad DNA-syntes (UDS). Eftersom denna
effekt observerades mer eller mindre parallellt med minskad relativ total celltillvixt, kan den vara
orsakad av en cytotoxisk effekt hos substansen. Relevansen av det positiva in vitro
mutagenicitetstestet for human sikerhet ar inte klarlagd.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Ytterskikt

Silikoniserat, aluminiserat, fargpigmentbestruket (titandioxid (E171), pigment gul 95, pigme!'@Q
rod 166) polyesterfilmskikt med tryck (pigment réd 144, pigment gul 95, pigment svart 7.).0

&

Sjalvhaftande matrixskikt %
Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer @K
Povidon K90 . K
Natriummetabisulfit (E223) (\O
Askorbylpalmitat (E304) och \

DL-a-tokoferol (E307) . Q

Skyddsfilm 8]7

Transparent fluoropolymerbelagd polyesterfilm. QO
6.2 Inkompatibiliteter KQ

Ej relevant. R QQ

6.3 Hallbarhet
30 ménader. 0\0
6.4  Sirskilda fiirvarins\g"@isningar
Forvaras vid hogst G°\®

6.5 Forpac @styp och innehall

astforpackning: Ena sidan bestar av en etylensampolymer (innersta skiktet), en
ie, lagdensitets polyetylenfilm och papper; den andra sidan bestér av polyetylen (innersta
uminium, etylensampolymer och papper.

Forpackningen innehéller 7, 28, 30 eller 84 (multipack innehéllande 3 forpackningar med
28) depotplaster, separat forpackade i dospéasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Efter anvindning innehéller pléstret fortfarande aktiv substans. Nér plastret har tagits bort bor det
vikas pa mitten med den klibbiga sidan inét sa att matrixskiktet inte exponeras, placeras i den
ursprungliga dospdsen och sedan kasseras. Anvénda och oanvinda plaster ska kasseras enligt géllande
anvisningar eller returneras till apoteket.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

Belgien ’ é\og
D

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING @

Leganto 1 mg/24 timmar depotplaster ‘\O
EU/1/11/695/001 RS K
EU/1/11/695/003 g\O
EU/1/11/695/004 \
EU/1/11/695/007 . Q

Leganto 3 mg/24 timmar depotplaster &Q.
EU/1/11/695/019

EU/1/11/695/021 O
EU/1/11/695/022 Q
EU/1/11/695/025 K@

9.  DATUM FOR FORSTA GOD]Q&@ANDE/F(")RNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnande '%gﬁni 2011
Datum for den senaste fdmyelsél\ januari 2016

>
>

10. DATUM FOR Q SYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA} @6\

Ytterligare i ation om detta likemedel finns pa europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats
http:/ a.europa.eu

\/‘b
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 2 mg/24 timmar depotplaster

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje plaster frisitter 2 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 10 cm? innehéller 4,5 mg rotigotin.

For fullstindig forteckning over hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.
3.  LAKEMEDELSFORM

Depotplaster
Tunt, av matrixtyp, kvadratiskt med rundade horn, bestaende av tre skikt. Utsidan av d skiktet
ar beigefargad och forsedd med texten “Leganto 2 mg/24 h”. @

O
4. KLINISKA UPPGIFTER Ks\

>

O
4.1 Terapeutiska indikationer Q\

Restless legs-syndrom (D,Q

Leganto ar indicerat for symtomatisk behandling av méttlié@svéirt idiopatiskt restless legs-syndrom

(RLS) hos vuxna. Q

Parkinsons sjukdom KQ

Leganto ar indicerat som monoterapi (dvs ut@pa) for behandling av symtom vid tidigt stadium
av idiopatisk Parkinsons sjukdom eller i nation med L-dopa, dvs under hela sjukdomsférloppet
fram till sena stadier, nér effekten av L avtar eller blir ojdmn och fluktuationer i den terapeutiska
effekten upptrader (dosglapp eller’ ’l@f -fenomen).

4.2 Dosering och admln;stcmgssatt

O

Dosrekommendau@a motsvarar nominell dos.

Restless legs@rom

En in; s om 1 mg/24 timmar bor ges 1 géng dagligen. Beroende pé det individuella patientsvaret
@n okas med 1 mg/24 timmar varje vecka till en maximal dos om 3 mg/24 timmar. Behovet av
% terapi bor utvirderas var 6:e manad.

Dosering

Parkinsons sjukdom

Dosering till patienter med Parkinsons sjukdom i tidigt stadium:

Behandlingen bor inledas med en daglig enkeldos om 2 mg/24 timmar och sedan trappas upp stegvis
med 2 mg/24 timmar i veckan till en effektiv dos om upp till maximalt 8 mg/24 timmar.

Hos vissa patienter kan 4 mg/24 timmar vara en effektiv dos. For de flesta patienter uppnas effektiv
dos inom 3 eller 4 veckor vid doser om 6 mg/24 timmar respektive 8 mg/24 timmar.

Maximal dos dr 8 mg/24 timmar.

Dosering till patienter med Parkinsons sjukdom i framskridet stadium med fluktuationer:
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Behandlingen bor inledas med en daglig enkeldos om 4 mg/24 timmar och sedan trappas upp stegvis
med 2 mg/24 timmar i veckan till en effektiv dos om upp till maximalt 16 mg/24 timmar.

4 mg/24 timmar eller 6 mg/24 timmar kan vara en effektiv dos hos vissa patienter. For de flesta
patienter uppnas en effektiv dos inom 3 till 7 veckor vid doser om 8 mg/24 timmar, upp till en
maximal dos om 16 mg/24 timmar.

Vid doser som &r storre dn 8 mg/24 timmar kan flera plaster anviandas for att uppna 6nskad dos, t ex
kan 10 mg/24 timmar uppnds genom att ett plaster med 6 mg/24 timmar kombineras med ett plaster
med 4 mg/24 timmar.

Leganto appliceras en gang om dagen. Pléstret bor appliceras vid ungefédr samma tidpunkt varje dag.
Plastret bor sitta kvar pd huden i 24 timmar och darefter bytas ut mot ett nytt plaster som appliceras pa
ett annat stélle.

*
Om patienten glommer att applicera pléstret vid den vanliga tiden pa dagen eller om pléstre&nar,
bor ett nytt plaster appliceras och fa sitta kvar under aterstoden av dygnet. .‘®.

Utsdttning av behandling ’.O&

Restless legs-syndrom . Ks\
*

Leganto bor trappas ned gradvis. Dygnsdosen bor minskas i steg om n‘é& timmar, helst med

dosminskning varannan dag till dess att Leganto ar helt utsatt (se avghift4.4). Med denna procedur har
inga rebound-effekter observerats (forvirring av symtom utdver ‘i 1 intensitet, efter utséttning av

behandling). 8]7

Parkinsons sjukdom O

Leganto bor trappas ned gradvis. Dygnssdosen b0, @nskas i steg om 2 mg/24 timmar, helst med
dosminskning varannan dag till dess att Legant@ elt utsatt (se avsnitt 4.4).

>

Sarskilda patientgrupper @

Nedsatt leverfunktion @

*
Dosen behover inte justeras‘hqﬁkﬂenter med latt till mattligt nedsatt leverfunktion. Forsiktighet
rekommenderas vid behand v patienter med gravt nedsatt leverfunktion, vilket kan resultera i
lagre rotigotin-clearanceXRotigotin har inte undersokts i denna patientgrupp. Dosreduktion kan vara
nodvéndig vid forsé av leverfunktionen.

Nedsatt njurfunk@y

Dosen be Qnte justeras hos patienter med latt till allvarligt nedsatt njurfunktion, inklusive de som
behdy ialys. Ovintad ackumulering av rotigotin-nivaer kan ocksa intraffa vid akut forsamring av
njurfugftionen (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Sédkerhet och effekt for rotigotin hos barn och ungdomar har &nnu inte faststéllts. Nuvarande
tillgéngliga data finns beskrivna i avsnitt 5.2 men inga dosrekommendationer hos barn med RLS kan
ges.

Det finns ingen relevant anvéindning av Leganto i den pediatriska populationen vid Parkinsons
sjukdom.
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Administreringssétt

Leganto ér till for transdermal anvandning.

Plastret bor appliceras pa ren, torr, intakt, frisk hud pa buken, laren, hofterna, flankerna, axlarna eller
Overarmarna. Pldstret bor inte appliceras en géng till p4 samma stélle inom 14 dagar. Leganto bdr inte
appliceras pa hud som ir rod, irriterad eller skadad (se avsnitt 4.4).

Anvdndning och hantering

Varje plaster ar forpackat i en dospase och bor féstas pa huden sa fort dospasen har 6ppnats. Halva
skyddsfilmen dras av och den klibbiga sidan av plastret placeras pd och pressas mot huden. Den andra
halvan av pléstret viks bakat och den resterande skyddsfilmen dras av. Den klibbiga sidan av pla

bor inte vidroras. Plastret ska pressas mot huden med handflatan i cirka 30 sekunder sé att de\s

ordentligt.
\\

Plastret bor inte klippas i bitar. @
4.3 Kontraindikationer Q\CDK

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjélpimne so@s iavsnitt 6.1.
Magnetisk resonanstomografi eller elkonvertering (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet "Q.Q

Om en patient med Parkinsons sjukdom uppvisar otillrackli
byte till en annan dopaminagonist eventuellt ge ytterlig

ar vid behandling med rotigotin, kan
battring (se avsnitt 5.1).

Bada indikationer: K@

Magnetisk resonanstomografi och elkonvgrta({'bg

Leganto-pléstrets yttre skikt 1nnehalle®>mnium For att undvika briannskador maste Leganto tas bort
om patienten ska genomga magnetlsK' onanstomografi (MRT) eller elkonvertering.

Ortostatisk hypotension . &\

Det ar ként att dopamina$ r@er satter ned den systemiska regleringen av blodtrycket, vilket medfor
postural/ortostatisk hyfegtension. Sddana biverkningar har ocksé observerats under behandling med

rotigotin, men incidehsen var jamforbar med den som observerades hos placebobehandlade patienter.
Kontroll av blo @ et rekommenderas, sdrskilt i borjan av behandlingen, pa grund av den generella
risk for 01‘[0;&( hypotension som ir associerad med dopaminerg behandling.

Syn goe\@
I Mka studier med rotigotin har synkope observerats med en frekvens som var jamforbar med den
som observerades hos patienter som fick placebo. Eftersom patienter med kliniskt relevant

kardiovaskuldr sjukdom exkluderades i dessa studier bor patienter med allvarlig kardiovaskular
sjukdom tillfragas om symtom pa synkope och presynkope.

Plotsliga sOmnattacker och somnolens

Rotigotin har associerats med somnolens och pldtsliga somnattacker. Plotsliga somnattacker under
dagliga aktiviteter, ibland utan att patienten har mérkt nagra varningstecken, har rapporterats.
Forskrivare bor 16pande bedoma patienter for dasighet eller somnighet, eftersom patienterna kanske
inte uppger dasighet eller somnighet annat &n pa en direkt fridga. Dosminskning eller utsittande av
behandlingen bor dverviagas noggrant.
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Stérd impulskontroll och andra relaterade stérningar

Patienter ska regelbundet kontrolleras for utveckling av stdrd impulskontroll och relaterade stérningar
inklusive dopaminergt dysregleringssyndrom. Patienter och dess vardare ska uppmérksammas pé att
beteendemaissiga symtom som tyder pa stord impulskontroll sdsom patologiskt spelberoende, 6kad
libido, hypersexualitet, tvangsmassigt spenderande av pengar och tvingsmaissigt kopbeteende,
hetsdtning och tvdngsmassigt dtande kan forekomma hos patienter som behandlas med
dopaminagonister sdsom rotigotin. Hos vissa patienter observerades dopaminergt
dysregleringssyndrom under behandling med rotigotin.

Dosreduktion/gradvis utséttning bor 6vervagas om patienten utvecklar dessa symtom.

Malignt neuroleptiskt syndrom Q
*

Symtom som tyder pa malignt neuroleptiskt syndrom har rapporterats vid abrupt utsittand a\
dopaminerg behandling. Darfor rekommenderas nedtrappning av behandlingen (se avsni )

Utséttningssyndrom efter behandling med dopaminagonist

Symtom som tyder pa utsittningssyndrom efter behandling med dopammqg sS‘(t ex. smarta, trotthet,
depression, svettning och &ngest) har rapporterats vid abrupt utsattande mlnerg behandling.
Dérfor rekommenderas nedtrappning av behandlingen (se avsnitt 4.2

*
Onormalt tankemonster och beteende ’(D.Q

esta av olika manifestationer sdsom

Onormalt tankemonster och beteende har rapporterats och
j ) forvirring, psykosliknande beteende,

paranoida forestédllningar, vanforestillningar, hallucinat
desorientering, aggressivt beteende, agitation och dehrl

Fibroskomplikationer Q

Fall av retroperitoneal fibros, pulmonell %t pleurautgjutning, pleural fortjockning, perikardit
och hjartklaffsjukdom har rapporterat& 1ssa patienter som behandlats med dopaminerga
ergotderivat. Dessa komphkatloneriQ' rsvinna nar behandlingen sétts ut, men det ar inte alltid som
de forsvinner helt.

Dessa biverkningar anses viss }n vara relaterade till dessa substansers ergolinstruktur, men det &r
inte ként om dopamlnagom %V icke-ergottyp kan orsaka samma biverkningar.

Neuroleptika \@

Neuroleptika giv@om antiemetika bor inte ges till patienter som tar dopaminagonister (se dven
avsnitt 4.5).

Ofta QS(a kontroller
Oftalpiologiska kontroller bor genomforas regelbundet eller om synrubbningar upptréder.
Virme

Omradet dar plastret appliceras bor inte utsdttas for extern varme (starkt solljus, virmedynor och andra
varmekéllor som bastu, heta bad).

Reaktioner 1 applikationsomradet

Hudreaktioner i applikationsomradet kan forekomma och ar vanligen av létt eller mattligt art. Det
rekommenderas att applikationsstéllet byts dagligen (t ex frdn hdger till vénster sida och frén
overkroppen till underkroppen). Samma applikationsstélle bor inte anviandas tva ganger inom 14 dagar.
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Om reaktioner upptrader pa applikationsstédllet och kvarstar i mer dn nagra dagar eller langvarigt, om
reaktionen forvirras, eller om hudreaktionen breder ut sig utanfor applikationsstillet, bor riskerna
végas mot fordelarna for den enskilda patienten.

Om depotplastret framkallar hudutslag eller hudirritation, bor direkt solljus mot omradet undvikas till
dess att huden har lakt eftersom exponering kan leda till férandring av hudfargen.

Om en generaliserad hudreaktion (t ex allergiskt utslag, inklusive erytematdsa, makuldsa, papuldsa
utslag eller pruritus) observeras i samband med anvindningen av Leganto, méste Leganto séttas ut.

Perifert 6dem
I kliniska studier pa patienter med Parkinsons sjukdom forblev den 6-ménadersspecifika andelen av

perifert 6dem cirka 4% under hela observationstiden upp till 36 méanader. Perifert 6dem har &ven
observerats i kliniska studier pa patienter med RLS. Q
O

Kiénslighet mot sulfit
N

Leganto innehaller natriummetabisulfit, en sulfit som kan orsaka allergiska reaktion sive
anafylaktiska symtom och livshotande eller mindre svara astma-anfall hos vissa ka@a personer.

Har observerats hos patienter med Parkinsons sjukdom

xO‘

Dopaminerga biverkningar

Incidensen av vissa dopaminerga biverkningar, som hallucinatioh skmem och perifert 6dem, ar
generellt hogre vid kombination med L-dopa hos patlenter insons sjukdom. Detta ska beaktas
vid forskrivning av rotigotin.

Har observerats hos patienter med restless legs- svndrorQ

Forstirkning av symtomen Q

Forstarkning av symtomen kan forekomm: 9patlenter med restless legs-syndrom. Forstirkningen

innebdr att symtomen bdorjar tidigare véllen (eller till och med under eftermiddagen), en 6kning

av svarighetsgraden av symtomen o sprldmng av symtomen till andra kroppsdelar. I kliniska

langtidsstudier med rotigotin uN e majoriteten av forstirkningsepisoderna under forsta och andra
e

aret av behandlingen. Doser, an inom det godkénda dosintervallet for RLS bor undvikas
eftersom detta kan leda till frekvens av symtomforstarkning (se avsnitt 5.1).

4.5 Interaktion andra liikemedel och dvriga interaktioner

Eftersom rotigot@r en dopaminagonist, kan dopaminantagonister, som neuroleptika (t ex
fenotiaziner,@rofenoner, tioxantener) och metoklopramid, antas minska effekten av Leganto.
Samtidig istrering bor dérfor undvikas. P& grund av mojliga additiva effekter bor forsiktighet
iakttas Nar-patienter anvinder sedativa ldkemedel eller andra CNS-depressiva ldkemedel (t ex
be{/ epiner, antipsykotika, antidepressiva) eller alkohol i kombination med rotigotin.

Samtidig administrering av L-dopa och karbidopa med rotigotin hade ingen effekt pa rotigotins
farmakokinetik. Rotigotin hade inte heller nagon effekt pa L-dopas eller karbidopas farmakokinetik.

Samtidig administrering av domperidon och rotigotin paverkade inte farmakokinetiken av rotigotin.

Samtidig administrering av omeprazol (CYP2C19-hdmmare) i doser om 40 mg/dygn paverkade inte
farmakokinetik eller metabolism av rotigotin hos friska forsokspersoner.

Samtidig administrering kan forstirka L-dopas dopaminerga biverkningar och orsaka och/eller
forvarra foreliggande dyskinesi, pd samma sitt som beskrivs for andra dopaminagonister.

19



Administrering av rotigotin (3 mg/24 timmar) paverkade inte farmakodynamik eller farmakokinetik av
samtidigt administrerade orala antikonceptiva (0,03 mg etinylestradiol, 0,15 mg levonorgestrel).
Interaktioner med andra hormonella antikonceptiva har inte undersokts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor, preventivmetoder hos kvinnor

Fertila kvinnor ska anvidnda effektiv preventivmetod for att férhindra graviditet under behandling med
rotigotin.

Graviditet

Tillforlitliga data fran behandling av gravida kvinnor med Leganto saknas. Djurstudier visar*i

vid for modern toxiska doser (se avsnitt 5.3). Den potentiella risken for ménniska ar oké otigotin
bor inte anvindas under graviditet. @

Amning (\O

>
Eftersom rotigotin minskar prolaktinsekretionen hos ménniska r en himy A%

brostmjolksproduktionen att forvanta. Studier pa ratta har visat att rotigotin och/eller dess
metabolit(er) utsondras i modersmjolk. Amning bor undvikas un@e(&undling med Leganto.

Fertilitet Séb

For information om fertilitetsstudier se avsnitt 5.3. O

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordo&@h anvinda maskiner
Rotigotin kan ha pataglig effekt pa forma, fora fordon och anvénda maskiner.

Patienter som behandlas med rotigotin drabbas av somnolens och/eller plotsliga somnattacker
maste informeras om att de inte far koga eller utdva aktiviteter (t ex anvdnda maskiner) vid vilka

nedsatt vakenhet kan utsitta dem s;j ller andra for allvarlig skada eller dodsfall, forrdn sddana
aterkommande somnattacker och\@tmolens har upphort (se dven avsnitt 4.4 och 4.5).

4.8 Biverkningar ”(b&

Restless legs—syndrqm\@

Sammanfattr@sakerhetsproﬁlen
Baserat pa alys av poolade, placebokontrollerade kliniska studier pa totalt 748

Legapt ndlade och 214 placebobehandlade patienter, rapporterade 65,5% av patienterna pa
Lgp(/ ch 33,2% av patienterna pé placebo minst en biverkning.

I borjan av behandlingen kan dopaminerga biverkningar, som illamaende och krakningar upptrida.
Dessa ér vanligen latta till mattliga och 6vergdende dven om behandlingen fortsétter.

Biverkningar som rapporterades av fler &n 10% av de patienter som behandlades med Leganto var
illamaende, reaktioner pa applikationsstéllet, asteniska tillstdnd och huvudvark.

I studier dér applikationsstéllet byttes enligt anvisningarna i produktresumén och bipacksedeln,
drabbades 34,2% av de 748 patienter som anvénde Leganto av reaktioner pa applikationsstéllet.
Huvudparten av reaktionerna pa applikationsstillet var latta till mattliga, begransade till
applikationsstillet och ledde till utsittande av Leganto hos 7,2% av patienterna.
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Frekvens av avbrytande av behandlingen

Frekvensen av avbrytande av behandlingen studerades i 3 kliniska studier som varade upp till 3 &r.
Andelen patienter som avbrot behandlingen var 25-38% under det forsta éret, 10% det andra aret och
11% det tredje dret. Utvérdering av effekten bor ske med jaémna mellanrum tillsammans med
utvérdering av sdkerheten, inklusive forstarkning av symtomen.

Tabell over biverkningar

Foljande tabell tar upp de rapporterade biverkningarna i ovannimnda poolade studier pa patienter med
restless legs-syndrom och fran erfarenhet efter marknadsintroduktion. Inom organsystemen listas
biverkningarna under rubriker som anger frekvens (antal patienter som forvintas uppleva en
biverkning) enligt f6ljande indelning: mycket vanliga: (=1/10); vanliga: (=1/100 till <1/10); min
vanliga: (>1/1000 till <1/100); séllsynta: (>=1/10 000 till <1/1000); mycket séllsynta: (<1/10 6Q8),
ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data).Biverkningarna presenteras i@n arje

frekvensomréide efter fallande allvarlighetsgrad. K,
o
Klassificering av | Mycket vanliga Vanliga Mindre ,g‘s'ﬂlta Ingen kénd
organsystem vanliga $\ frekvens
enligt MedDRA .
Immunsystemet Overkinslighet, (\C’\
som kan \
inkludera . Q
angioddem, ’
tungddem och \&
lappddem ,\6
Psykiska Somnattacker/ ANJTvangs- Aggressivt Dopaminergt
storningar plotslig Q syndrom, beteende/ dysreglerings-
insomni@ agitation? aggression®, syndrom® ,
sexue des- perceptions-
s}o@g ; orientering? rubbningar®
i@usive (inklusive
:Epersexualitet, hallucina-
\g)ékad libido), tioner, syn-
¢ Q insomnia, hallucina-
- & sOmnstorningar, tioner, horsel-
@. abnorma hallucina-
\ drommar, stérd tioner,
\@ impulskontroll>4 illusion),
e> (inklusive mardrommar®,
@ patologiskt paranoia®,
@ spelberoende, forvirrings-
@ stereotypi/ tillstand®,
o \& tvangsbeteende, psykotiska
@ hetsdtning/ rubbningar®,
\/ dtstorning®, van-
tvangsmassigt forestéllning®,
kopbeteende®) delirium®
Centrala och Huvudviark Somnolens Yrsel®,
perifera medvetande-
nervsystemet storningar,
ospecificerade
¢ (inklusive
synkope,
vasovagal
synkope,
medvetslds-
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Klassificering av | Mycket vanliga Vanliga Mindre Siallsynta Ingen kénd
organsystem vanliga frekvens
enligt MedDRA
het),
dyskinesi®,
postural yrsel®,
letargi®,
krampanfall®
Ogon Dimsyn¢,
synnedsétt-
ning®, fotopsi®
Oron och Vertigo®
balansorgan .
Hjéartat (Ralpitationer®,
* I formaks-
o%\\ flimmer®,
@ supraventriku-
A lir takykardi®
Blodkirl Hypertension Ortostatisk \J Hypotension®
hypotension_«
Andningsvigar, G\CD‘ Hicka®
brostkorg och \
mediastinum KR
Magtarmkanalen | Illaméende Krékningar, (0" Forstoppning®,
dyspepsi 8& muntorrhet®,
) buksmaértor®,
diarré*
Hud och Pruritus @ ~ Erytem®,
subkutan vivnad K hyperhidros®,
Q generaliserad
R pruritus®,
\@' hudirritation®,
Q> kontakt-
\, dermatit®,
’\Q generaliserat
KRS hudutslag®
Reproduktions- ‘O~ Erektil
organ och \ dysfunktion®
brostkortel )A\Q)
Allminna Irritabilitet,

\Reaktioner pa
symtom och‘/&@ applikationsstél-

symtom vi
admini j

stﬁlle%
v

let* (inklusive
erytem, pruritus,
irritation, utslag,
dermatit,
vesikler, smérta,
eksem, inflam-
mation,
svullnad, miss-
fargning, papler,
exfoliering,
urtikaria,
overkénslighet),
asteniska till-
stdnd® (inklusive
trotthet, kraft-

perifert 6dem

16shet, sjuk-
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Klassificering av | Mycket vanliga Vanliga Mindre Siallsynta Ingen kénd
organsystem vanliga frekvens
enligt MedDRA
domskénsla)

Undersokningar Viktminsk-
ning®, 6kning
av
leverenzymer
(inklusive
ASAT,
ALAT, GGT),
viktokning®,

‘g@ekvense,
OV Yorhojt CPKe

Skador och Y \\‘ Falltendens®

forgiftningar och %®'

behandlings- K K

komplikationer XO

Muskuloskeletala R K N Rabdomyolys®

systemet och s\ )

bindvév %

a2 Overordnad term

b Har observerats i 6ppna studier
¢ Har observerats efter godkédnnandet

4 Har observerats vid sasmmanslagning av data frin dubbelblinda, flade Eokontrollerade studier 2011
¢ Har observerats i studier utférda pa patienter med Parkinsoni juBdom

%]
&

Baserat pa en analys av poolade, placebok@follerade kliniska studier pa totalt 1 307
Legantobehandlade och 607 placeb @andlade patienter, rapporterade 72,5% av patienterna pa
Leganto och 58,0% av patientem\ a,placebo minst en biverkning.

I borjan av behandlingen ka}%paminerga biverkningar, som illamaende och krikningar upptrida.
Dessa ér vanligen létta tﬂkr'n liga och 6vergdende dven om behandlingen fortsatter.

Parkinsons sjukdom

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Biverkningar som T, rterades av fler &n 10% av de patienter som behandlades med Leganto
depotpléster var i aende, krikningar, reaktioner pé applikationsstillet, somnolens, yrsel och

huvudvirk. @

I studj pplikationsstillet byttes enligt anvisningarna i produktresumén och bipacksedeln,
drabb 35,7% av de 830 patienter som anvinde Leganto depotpléster av reaktioner pa

apw ionsstillet. Huvudparten av reaktionerna vid applikationsstillet var latta till mattliga,
begransade till applikationsstillet och ledde till utsdttande av behandlingen med Leganto hos endast
4,3% av alla patienter som fick Leganto.

Tabell over biverkningar

Foljande tabell tar upp de rapporterade biverkningarna i ovanndmnda poolade studier pa patienter med

Parkinsons sjukdom och fran erfarenhet efter marknadsintroduktion. Inom organsystemen listas
biverkningarna under rubriker som anger frekvens (antal patienter som forvéntas uppleva en
biverkning) enligt f6ljande indelning: mycket vanliga: (=1/10); vanliga: (=1/100 till <1/10); mindre
vanliga: (>1/1000 till <1/100); séllsynta: (=1/10 000 till <1/1000); mycket séllsynta: (<1/10 000),
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ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data). Biverkningarna presenteras inom varje
frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Klassificering av | Mycket vanliga Vanliga Mindre Sillsynta Ingen kénd
organsystem vanliga frekvens
enligt MedDRA
Immunsystemet Overkinslig-
het, som kan
inkludera
angioddem,
tungddem och
lappodem
Psykiska Perceptions- Somnattacker/ | Psykotiska Dopaminergt
storningar rubbningar® plotslig rubbningar, lerings-
(inklusive insomning, tvdngssyn- ‘g\ rom®
hallucinationer, | paranoia, drom, aggres<, %
syn hallucina- sexuella sivt bet
tioner, horsel- storningar® aggressiof?,
hallucinationer, | (inklusive va S@all-
illusion), hyper- i
insomnia, sexualitet, 4@6 rium?
somnstorningar, | okad libid C}
mardrommar, konfusi
abnorma desori g
drémmar, stord | ¢, ag nd
impulskontroll>4 8@
(inklusive
patologiskt <>
spelberoen e,g
stereoty /é

9

tvﬁngs%nde,
I}ets@ﬂ /

b

G
L tvingsmaissigt

kopbeteende®)

Centrala och Somnolen &\' Medvetande- Krampanfall |Framatbdjning
perifera yrselzhqu ark | storningar, av huvudet
nervsystemet @ ospecificerade® (dropped head
\ (inklusive syndrome)®*
\@ synkope,
e> vasovagal
@ synkope,
@ medvetsloshet),
@ dyskinesi,
R postural yrsel,
“ % letargi

Ogo Dimsyn,

synnedsétt-

ning, fotopsi
Oron och Vertigo
balansorgan
Hjartat Palpitationer Formaksflim- | Supraventri-

mer kulér

takykardi
Blodkirl Ortostatisk Hypotension
hypotension,
hypertension
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Klassificering av | Mycket vanliga Vanliga Mindre Siallsynta Ingen kénd
organsystem vanliga frekvens
enligt MedDRA
Andningsvigar Hicka
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen | Illamaende, Forstoppning, Buksmartor Diarré*
krakningar muntorrhet,
dyspepsi
Hud och Erytem, Generaliserad | Generaliserat
subkutan vivnad hyperhidros, pruritus, hudutslag
pruritus hudirritation,
kontakt- Q
dermatit ‘\Q
Reproduktions- Erektil . Q»‘
organ och dysfunktion o%\\
brostkortel CA
Allménna Reaktioner pa Perifert 6dem, Iu@ i[ifet
symtom och/eller | applikations- asteniska ‘\ )
symtom vid och instillations- | tillstdnd® RS 4K
administrerings- | stéllet® (inklusive ‘\C
stillet (inklusive trotthet, \
erytem, pruritus, | kraftloshet, RS Q
irritation, utslag, | sjukdomskénsla)
dermatit, 8&
vesikler, smérta,
eksem, QCD
inflammation,
svullnad, K@
missfargning, Q
papler, K Q
exfoliering, \@'
urtikaria, Q;
6verkéinsligl;elx. /
Undersokningar ’\\\ Viktminskning, | Okning av
K & leverenzymer
@ (inklusive
X ASAT,
\Q) ALAT, GGT),
e> viktokning,
@ okad
@ hjartfrekvens,
D forhdjt CPK®
Skadm\’ai Falltendens
foxgiftmingar och
behafndlings-
komplikationer
Muskuloskeletala Rabdomyolys®
systemet och
bindvéiv

2 Overordnad term

b Har observerats i 6ppna studier
¢ Har observerats efter godkdnnandet
4 Har observerats vid sammanslagning av data frin dubbelblinda, placebokontrollerade studier 2011
¢ Har endast observerats hos patienter med Parkinsons sjukdom
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Béda indikationerna

Beskrivning av utvalda biverkningar

Pléotsliga somnattacker och somnolens

Rotigotin har associerats med somnolens, inklusive 6verdriven somnolens under dagtid och plotsliga
episoder med somnattacker. I enstaka fall har ”’plotsliga somnattacker” intréffat under bilkérning och
orsakat trafikolyckor (se dven avsnitt 4.4 och 4.7).

Stord impulskontroll

tvangsmassigt kopbeteende, hetsdtning och tvangsmaéssigt dtande kan forekomma hos patient:

behandlas med dopaminagonister sdsom rotigotin (se avsnitt 4.4). .\\Q

Rapportering av misstinkta biverkningar @

Patologiskt spelberoende, 6kad libido, hypersexualitet, tvingsméssigt spenderande av pengar PC@

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att liakemedlet godk? tO)et gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och Slulﬁir personal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapportermg@ et listat i bilaga V.

4.9 Overdosering . Q’\'
>

Symtom \&
De mest sannolika biverkningarna &r de som ar relatera dopamlnagonlsters farmakodynamiska
profil, dvs illamaende, krikningar, hypotoni, ofr1V1 Iser, hallucinationer, konfusion,

krampanfall och andra tecken pa central dopammei mulans

Behandling Q

Det finns ingen kénd antidot vid 6ver% g av dopaminagonister. Vid missténkt dverdosering ska
avldgsnande av plastret Gvervigas e‘l\z m tillférseln av den aktiva substansen upphor och
rotigotinnivéerna i plasma snabb er ndr plastret har tagits bort. Patienten bor 6vervakas noga,
inklusive hjdrtfrekvens, hjértrytm dch blodtryck.

Behandling av éverdoserinfg’& kréva allmidnna understodjande atgirder for att uppratthélla vitala
funktioner. Eftersom rottgg;[i inte elimineras med dialys, forvintas ingen positiv effekt av dialys.

Om det ar nédvénd@'t avsluta behandlingen med rotigotin ska detta ske gradvis for att forebygga

malignt neur‘w syndrom.

5. e AKOLOGISKA EGENSKAPER
S.Marmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid parkinsonism, dopaminagonister; ATC-kod: N0O4BC09

Rotigotin ar en icke-ergolin dopaminagonist for behandling av tecken och symtom pa Parkinsons
sjukdom och restless legs-syndrom.

Verkningsmekanism

Den gynnsamma effekten av rotigotin pa Parkinsons sjukdom beror troligtvis pa aktivering av Ds-, D,-
och Di-receptorer i hjdrnans nucleus caudatus och putamen.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Den exakta verkningsmekanismen for rotigotin pd RLS 4r okénd. Rotigotin antas kunna utéva sin
effekt huvudsakligen via dopaminreceptorer.

Farmakodynamisk effekt

Gillande den funktionella aktiviteten pa de olika receptorundergrupperna och deras distribution i
hjarnan, ar rotigotin en D»- och Ds-receptoragonist med effekt dven pa Di-, Ds- och Ds-receptorer. For
ickedopaminerga receptorer visade rotigotin antagonism for alfa2B-receptorn och agonism for
SHT1A-receptorn, men ingen aktivitet pA SHT2B-receptorn.

Klinisk effekt och sdkerhet

Kliniska studier pd restless legs-syndrom Q
Effekten av rotigotin utvérderades i 5 placebokontrollerade studier med mer &n 1400 patienfetnthed
idiopatiskt restless legs-syndrom (RLS). Effekt visades i kontrollerade studier pa pati m
behandlats i upp till 29 veckor. Effekten kvarstod under en 6-méanadersperiod. %

De primira effektparametrarna var forandring fran utgangsvérdet enligt ”Intel RLS Rating
Scale” (IRLS) och CGI-punkt 1 (sjukdomens svérighetsgrad). For bdda dessg priméra endpoints var
skillnaderna statistiskt signifikanta for doserna 1 mg/24 timmar, 2 mg/24 ar och 3 mg/24 timmar
jamfort med placebo. Efter 6 ménaders underhéllsbehandling av patiegtersmed méttligt till svart RLS
forbattrades IRLS-podngen fran utgdngsvirdet 30,7 till 20,7 for p}a%\%‘och fran 30,2 till 13,8 for
rotigotin. Justerad genomsnittlig skillnad var -6,5 poang (Close, -8 7%.%4,4, p<0,0001). CGI-
svarsfrekvens (mycket béttre, vildigt mycket battre) var 43%@5% for placebo respektive
rotigotin (skillnad 24,5% CI 95%; 14,2%; 34,8%, p<0,000

I en placebokontrollerad 7-veckors studie undersoktes mnografiska parametrar. Rotigotin

minskade signifikant antalet periodiska benrorelser fran\s0)9 till 7,7 jamfort med 37,4 till 32,7 for
placebo (p<0,0001).

4
Forstirkning av symtomen K Q@

I tva 6-ménaders, dubbelblinda, place \oh@(.)llerade studier observerades kliniskt relevant
forstarkning hos 1,5% av patienter dlade med rotigotin jamfort med 0,5% av dem som fick
placebo. I tva 6ppna uppfoljning @wr under foljande 12 ménader var frekvensen av kliniskt relevant
forstarkning 2,9%. Ingen av, d s%atienter avbrot behandlingen pé grund av forstdrkning. I en 6ppen
S-ars-studie upptradde férsf&ng hos 11,9% av patienter behandlade med godkénd dosering for RLS
(1-3 mg/24 timmar) och!\l'0 o betraktades som kliniskt signifikant. I denna studie upptriadde
majoriteten av forsté sepisoderna under forsta och andra aret av behandlingen. Dessutom
anvindes i denna s ocksa en hogre dos pa 4 mg/24 timmar som inte dr godkénd for RLS och
denna ledde till @e frekvens av symtomforstérkning.

Kliniska s pd Parkinsons sjukdom

R tig@s effektivitet vid behandling av symtomen vid idiopatisk Parkinsons sjukdom utvarderades i
et&w(tinationellt program for lidkemedelsutveckling bestdende av fyra pivotala, randomiserade,
dubbelblinda placebokontrollerade studier med parallella grupper och tre studier som undersokte
specifika aspekter av Parkinsons sjukdom.

Tva pivotala studier (SP512 Del I och SP513 Del I) som undersokte rotigotins effektivitet vid
behandling av symtomen pa idiopatisk Parkinsons sjukdom utfordes pa patienter som inte fick
samtidig behandling med ndgon dopaminagonist och som antingen inte tidigare hade behandlats med
L-dopa eller som tidigare hade behandlats med L-dopa kortare tid &n 6 manader. Den priméra
effektvariabeln var poéngen for ADL-komponenten (allménna dagliga livsfunktioner) (del II) plus
komponenten for motorisk funktion (del IIl) i UPDRS (Unified Parkinson’s Disease Rating Scale).
Effekten utvirderades pa grundval av patienternas behandlingssvar métt som responders och absolut
forbattring av den sammanlagda podngen for ADL och for motorisk funktion (UPDRS del II+11I).
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I den dubbelblinda studien SP512 Del I fick 177 patienter rotigotin och 96 patienter fick placebo.
Patienterna titrerades till sina respektive optimala doser av rotigotin respektive placebo i steg om

2 mg/24 timmar i veckan, med start vid 2 mg/24 timmar och upp till en maximal dos pa

6 mg/24 timmar. Patienterna i bada behandlingsgrupperna kvarstod pé sina respektive optimala doser i
6 ménader.

Vid slutet av underhallsbehandlingen var den maximalt tillatna dosen, dvs 6 mg/24 timmar, optimal
dos hos 91% av patienterna i rotigotinarmen. En forbéttring om 20% observerades hos 48% av de
patienter som fick rotigotin och hos 19% av de patienter som fick placebo (skillnad 29%, Closy, 18%;
39%, p<0,0001). Med rotigotin var den genomsnittliga forbattringen av UPDRS-poéngen (del II och
I1T) -3,98 podng (studiestart 29,9 poidng) medan det observerades en forsdmring om 1,31 poédng
(studiestart 30,0 podng) i den placebobehandlade armen. Skillnaden var 5,28 poédng och statistiskt
signifikant (p<0,0001).

I den dubbelblinda studien SP513 Del I fick 213 patienter rotigotin, 227 fick ropinirol ¢ N\)
117 patienter fick placebo. Patienterna titrerades till sina respektive optimala doser av.@; isteg
om 2 mg/24 timmar i veckan, med start vid 2 mg/24 timmar och upp till en maximal% a

8 mg/24 timmar 6ver 4 veckor. I ropinirolarmen titrerades patienterna till optimal dos<dpp till
maximalt 24 mg/dag 6ver 13 veckor. Patienterna i bada behandlingsgruppema@ od pé sina

respektive optimala doser i 6 manader. .

I slutet av underhallsbehandlingen var den maximalt tilldtna dosen, dvs g@)4 timmar, optimal dos
hos 92% av patienterna i rotigotinarmen. En {forbéttring om 20% obsegverades hos 52% av de patienter
som fick rotigotin, hos 68% hos de patienter som fick ropinirol och 0% av de patienter som fick
placebo (skillnad mellan rotigotin och placebo 21,7%, Closy, 11,1 2,4%, skillnad mellan ropinirol
och placebo 38,4%, Closy, 28,1%; 48,6%, skillnad mellan ropifireloch rotigotin 16,6%, Closy, 7,6%;
25,7%). Den genomsnittliga forbéttringen av UPDRS-poé del II + III) var 6,83 poédng (studiestart
33,2 podng) i rotigotinarmen, 10,78 podng i ropinirolar:@a tudiestart 32,2 podng) och 2,33 poidng i

placeboarmen (studiestart 31,3 poéng). Alla skillnader n aktiv substans och placebo var statistiskt
signifikanta. Non-inferiority for rotigotin jamfort Q@opinirol kunde inte visas i denna studie.

I en efterfoljande 6ppen multicenterstugi 4) som genomfordes i flera lander studerades
tolerabiliteten vid byte Gvernatt, fran ropi%r , pramipexol eller kabergolin till rotigotin depotplaster
och dess effekt pd symtomen hos f(‘)rs%snp; soner med idiopatisk Parkinsons sjukdom. 116 patienter

bytte fran tidigare oral behandling t ehandling med upp till 8 mg/24 timmar rotigotin, bland

dessa fanns 47 som behandlats pinirol i doser upp till 9 mg/dag, 47 som behandlats med
pramipexol i doser upp till 2 mg/dag och 22 som behandlats med kabergolin i doser upp till 3 mg/dag.
Bytet till rotigotin kunde gé oras och dosjusteringar (median 2 mg/24 timmar) kravdes endast for

2 patienter som bytte fré’t&@pmirol, 5 patienter som bytte fran pramipexol och 4 patienter som bytte
frén kabergolin. Fo "@ngar sdgs 1 UPDRS-podngen (del I — IV). Sdkerhetsprofilen var oforédndrad
jamfort med den soé serverats 1 tidigare studier.

Ien randwd oppen studie (SP825) av patienter med tidigt stadium av Parkinsons sjukdom

randomise 25 patienter till behandling med rotigotin och 26 patienter till ropinirol. I bada
gruppe rerades behandlingen till optimal dos eller till maxdos, 8 mg/24 timmar respektive 9
mg/d ada behandlingarna visade forbattring av patienternas sémn samt av deras motoriska

funkgiéner under tidig morgon. Motoriska symtom (UDPRS del III) forbéttrades med 6,3 = 1,3 poéng
hos patienter som behandlades med rotigotin och med 5,9 + 1,3 poéng i ropinirol-gruppen efter 4
veckors underhéllsbehandling. S6mnen (PDSS) forbéttrades med 4,1 £ 13,8 podng for patienter
behandlade med rotigotin, och med 2,5 + 13,5 poéng for patienter behandlade med ropinirol.
Sakerhetsprofilen var jamforbar med undantag av reaktioner péa applikationsstillet.

I studierna SP824 och SP825 som genomforts sedan den initiala jamforande studien, har rotigotin och
ropinirol, vid ekvivalenta doser, visat sig ha jamforbar effekt.

Tva ytterligare pivotala studier (SP650DB och SP515) utfoérdes pa patienter som fick samtidig
behandling med L-dopa. Den priméra effektvariabeln var minskning av ”off”-perioder (timmar).
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Effekten utvarderades pa grundval av patienternas behandlingssvar métt som responders och absolut
minskning av patientens ”off”-tid.

I den dubbelblinda studien SP650DB fick 113 patienter rotigotin upp till en maximal dos om

8 mg/24 timmar, 109 patienter fick rotigotin upp till en maximal dos om 12 mg/24 timmar och

119 patienter fick placebo. Patienterna titrerades till optimal dos rotigotin eller placebo i steg om

2 mg/24 timmar per vecka med borjan vid 4 mg/24 timmar. Patienterna i vardera behandlingsgruppen
kvarstod pd optimal dos i 6 manader. I slutet av underhéllsbehandlingen observerades en forbéttring
med minst 30% hos 57% och 55% hos de patienter som fick 8 mg/24 timmar respektive

12 mg/24 timmar, och hos 34% av dem som fick placebo (skillnader 22% respektive 21%, Close, 10%);
35% respektive 8%; 33%, p<0,001 for bada rotigotingrupperna). Med rotigotin var den genomsnittliga
minskningen av ”off”’-tid 2,7 respektive 2,1 timmar, medan den i placebogruppen minskade med

0,9 timmar. Skillnaderna var statistiskt signifikanta (p<0,001 respektive p=0,003).

I den dubbelblinda studien SP515 fick 201 patienter rotigotin, 200 fick pramipexol och 1 tienter
fick placebo. Patienterna titrerades till optimal dos rotigotin i steg om 2 mg/24 timmaz9
borjan vid 4 mg/24 timmar, till en maximal dos om 16 mg/24 timmar. [ pramipexol n fick
patienterna 0,375 mg den forsta veckan, 0,75 mg den andra veckan och titrerades i steg om
0,75 mg per vecka till optimal dos, upp till maximalt 4,5 mg/dag. Patienterna K@era
behandlingsgruppen kvarstod pa behandling i 4 ménader. .

I slutet av underhallsbehandlingen observerades en forbattring med rning{ﬁ hos 60% av de
patienter som fick rotigotin, med 67% hos dem som fick pramipexol @ch taed 35% av dem som fick
placebo (skillnad mellan rotigotin och placebo: 25%, Closy, 13%; §§’Skillnad mellan pramipexol och

placebo 32%, Close, 21%; 43%, skillnad mellan pramipexol och f tin 7%, Closy, -2%; 17%). Den
genomsnittliga minskningen av ”off’-tid var 2,5 timmar i rotigetsarmen, 2,8 timmar i
pramipexolarmen och 0,9 timmar i placeboarmen. Alla ski r mellan aktiv substans och placebo

var statistiskt signifikanta.

framskridet stadium av Parkinsons sjukdom megd*atillfredsstéllande kontroll av motoriska symtom
tidigt pd morgonen. 81,5% av dessa patiente amtidigt pa levodopabehandling. 190 patienter fick
rotigotin och 97 patienter fick placebo. ‘t@t rna titrerades till sina respektive optimala doser av
rotigotin och placebo i steg om 2 mg/24, tithmar i veckan, med start vid 2 mg/24 timmar och upp till en
maximal dos pd 16 mg/24 timmar u veckor, f6ljt av en underhéllsperiod om 4 veckor. Priméra
effektvariabler var motorisk funi@tldigt pa morgonen, métt med UPDRS del III, och nattliga
sOmnstorningar, métt med il‘?%:lo ifierade Parkinson’s Disease Sleep Scale (PDSS-2). I slutet av

Ytterligare en multinationell dubbelblind studig @’889) utfordes pa 287 patienter i tidigt eller

underhéllsbehandlingen ha genomsnittliga podngen fran UPDRS del III forbéttrats med 7,0
poéng hos rotigotinbehaﬁQlEl e patienter (utgdngsvarde 29,6) och med 3,9 poéng i placebogruppen
(utgangsvérde 32,0 @éttringen i den genomsnittliga totala poéngen fran av PDSS-2 var 5,9
(rotigotin, utgangs 19,3) respektive 1,9 poédng (placebo, utgangsvirde 20,5).
Behandlingsskillgaderna for bada de priméra variablerna var statistiskt signifikanta (p=0,0002 och
p<0,0001).

5.2 ,}%ngakokinetiska egenskaper

Ab tion

Efter applikation frisatts rotigotin kontinuerligt fran depotpléstret och absorberas genom huden.
Steady-state-koncentrationer uppnas efter en till tva dagar och ligger kvar pa stabil niva vid daglig
applicering av ett plaster som far sitta kvar i 24 timmar. Plasmakoncentrationen av rotigotin dkar
dosproportionellt 6ver dosintervallet 1 mg/24 timmar till 24 mg/24 timmar.

Ca 45% av den aktiva substansen i plastret frisétts pd 24 timmar. Efter applicering av depotplaster ar
den absoluta biotillgdngligheten ca 37%.
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Byte av applikationsstille kan leda till att plasmanivéaerna varierar fran dag till dag. Skillnader i
rotigotins biotillgénglighet varierade fran 2% (6verarm jamfort med flank) till 46% (axel jamfort med
lar). Det finns emellertid inga indikationer pa att detta &r kliniskt relevant.

Distribution

In vitro &r rotigotins plasmaproteinbindning ca 92%.
Den skenbara distributionsvolymen hos méanniska &r ca 84 I/kg.

Metabolism

Rotigotin metaboliseras i stor utstrdckning. Rotigotin metaboliseras genom N-dealkylering liksom
direkt och sekundéar konjugering. Resultat in vitro indikerar att olika CYP-isoformer kan katalys
rotigotins N-dealkylering. Huvudmetaboliterna &r sulfater och glukuronidkonjugat av ¢
modersubstansen liksom N-dealkyleringens metaboliter, som ar biologiskt inaktiva. . Q
Informationen om metaboliter dr ofullstindig. .@\\

S

Eliminering ’bﬂ

Ca 71% av rotigotindosen utsdndras 1 urinen och en mindre del om ca 23% ‘$ﬁ1ras i feces.
Clearance for rotigotin efter transdermal administrering ér ca 10 I/min 0@ totala halveringstid for
eliminering &r 5 till 7 timmar. Den farmakokinetiska profilen visar e eliminering med en initial
halveringstid pa omkring 2-3 timmar. Q

0
Eftersom depotpléstret administreras transdermalt &r effekte odointag och gastrointestinala
sjukdomar inte att forvénta.

Sérskilda patientgrupper @ Q

Eftersom behandling med Leganto inleds Vic{é@dos och stegvis titreras enligt klinisk tolerans for

att erhalla optimal terapeutisk effekt, ar det i vandigt att justera dosen pa grundval av kon, vikt

eller alder. \@

Nedsatt lever- och njurfunktion @

observerades inga relevanta ingar av plasmakoncentrationerna av rotigotin. Inga studier har gjorts
hos patienter med allvar t nedsatt leverfunktion.

Plasmanivaerna av o\) 1nk0n]ugat och N-dealkyleringens metaboliter steg vid nedsatt njurfunktion.
Det &r emellertid oéu likt att dessa metaboliter skulle bidra till de kliniska effekterna.

Hos patienter med mattligt ge?a}‘leverfunktion eller latt till allvarligt nedsatt njurfunktion

Pediatrisk p tzon

Beg armakokmetlska data som erhallits hos ungdomar med RLS (13-17 ar, n = 24), efter

g med multipla doser om 0,5 till 3 mg/24 timmar, visade att den systemiska exponeringen
for gotln var likartad den som observerats hos vuxna. Effekt-/sdkerhetsdata dr otillrickliga for att
faststilla ett samband mellan exponering och respons (se dven pediatrisk information i avsnitt 4.2).

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

I studier av upprepad dosering och langsiktig toxicitet var de huvudsakliga effekterna relaterade till
dopamintypiska farmakodynamiska effekter, inklusive minskning av prolaktinsekretionen.

Efter en enkeldos rotigotin observerades bindning till melanin-innehéllande vévnader (dvs 6gonen)
hos pigmenterad ratta och apa, men minskade ldngsamt under den 14 dagar langa
observationsperioden.

I en 3-ménaders studie pa albinoréatta observerades retinal degeneration med transmissionsmikroskopi
vid en dos som motsvarade 2,8 ginger den rekommenderade maxdosen for midnniska pa mg/m>-basis.
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Effekterna var mer uttalade hos honrattor. Ytterligare studier for att vidare utvirdera den specifika
patologin har inte utforts. Under den rutinméssiga histopatologiska utvarderingen av 6gonen i
upprepade toxikologiska studier observerades inte retinal degeneration i ndgot av djurslagen som
undersoktes. Relevansen for ménniska ar okédnd.

I en karcinogenicitetsstudie utvecklade hanrattor tumdrer och hyperplasi i Leydig-celler. Maligna
tumorer observerades huvudsakligen i uterus hos honor som fick medelhog eller hdg dos. Dessa
fordndringar ar vilkénda effekter av dopaminagonister hos rétta efter livslang behandling och bedéms
inte vara relevanta for médnniska.

Rotigotins effekter pd reproduktionen har undersdkts hos ratta, kanin och mus. Rotigotin var inte
teratogent hos négot av djurslagen men var embryotoxiskt hos ratta och mus vid doser som var toxiska
for modern. Rotigotin péverkade inte hanrattors fertilitet, men forsdmrade fertiliteten hos honrétta och
honmus pé grund av effekterna pé prolaktinnivaerna som ar sirskilt signifikanta hos gnagare.

Rotigotin inducerade inte nagra genmutationer i Ames test, men uppvisade mutagena effekte‘r\' 70
muslymfom-test med metabol aktivering samt svagare effekter utan metabol aktivering. De@e
mutagena effekt kan tillskrivas rotigotins klastogena effekt vilken inte verifierades i in \Q\
mikrokérntest pd mus eller hos rétta i test for reparationsrelaterad DNA-syntes (UD %ersom denna
effekt observerades mer eller mindre parallellt med minskad relativ total celltillyé den vara
orsakad av en cytotoxisk effekt hos substansen. Relevansen av det positiva in ﬁ\
mutagenicitetstestet for human sékerhet ar inte klarlagd. . K
«O
N

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER . Q
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen Séb.
Ytterskikt O

Silikoniserat, aluminiserat, fargpigmentbestruket i@dioxid (E171), pigment gul 95, pigment
rod 166) polyesterfilmskikt med tryck (pigmenta&dd 144, pigment gul 95, pigment svart 7).

>

Sjilvhiftande matrixskikt \(b.

Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsiH@lsampolymer
Povidon K90 .

Natriummetabisulfit (E223), &\
Askorbylpalmitat (E304) otib.

DL-a-tokoferol (E307) \

Skyddsfilm 6\

Transparent @polymerbelagd polyesterfilm.
6.2 .%&tn@patibiliteter

Ej ant.

6.3 Hallbarhet

30 ménader.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.
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6.5 Forpackningstyp och innehall

Dospase i en plastforpackning: Ena sidan bestar av en etylensampolymer (innersta skiktet), en
aluminiumfolie, lagdensitets polyetylenfilm och papper; den andra sidan bestér av polyetylen (innersta
skiktet), aluminium, etylensampolymer och papper.

Forpackningen innehaller 7, 28, 30 eller 84 (multipack innehéllande 3 férpackningar med
28) depotplaster, separat forpackade i dospasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

O

Efter anvindning innehéller pléstret fortfarande aktiv substans. Nér plastret har tagits bort bdr\@
vikas pa mitten med den klibbiga sidan inat sa att matrixskiktet inte exponeras, placeras i
ursprungliga dospdsen och sedan kasseras. Anvénda och oanvinda plaster ska kasserasﬁ\gﬁllande
anvisningar eller returneras till apoteket. &@

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING 5\

3

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60 . Q
B-1070 Bryssel '(b.
Belgien 8&

@)

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR F(’)R@JNING

EU/1/11/695/010 Q‘
EU/1/11/695/012 RS
EU/1/11/695/013 \fb
EU/1/11/695/016

9. DATUM FOR FORS"&EODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta g%\mandet 16 juni 2011
Datum for den sen Isen: 14 januari 2016

10. DAT(@OR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
(MM, )

Ytt\eﬂ(gare information om detta lakemedel finns pa europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 4 mg/24 timmar depotplaster
Leganto 6 mg/24 timmar depotpléster
Leganto 8 mg/24 timmar depotplaster

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Leganto 4 mg/24 timmar depotpléster
Varje pléster frisitter 4 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 20 cm? innehéller 9,0 mg rotigotin.

Leganto 6 mg/24 timmar depotpléster Q
Varje pléster frisitter 6 mg rotigotin per 24 timmar. Varje pléster pd 30 cm? innehéller 13,5 m@

r0t1g0t1n
\\

Leganto 8 mg/24 timmar depotpléster
Varje plaster frisdtter 8 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 40 cm? 1nn9ha@
rotigotin.

8,0 mg
For fullstdndig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1. s\o
3. LAKEMEDELSFORM (bg\

Depotplaster. 6

Tunt, av matrixtyp, kvadratiskt med rundade horn, best@ av tre skikt.

Leganto 4 mg/24 timmar depotplaster

Utsidan av det yttre skiktet dr beigefargad och fﬁ%dd med texten ”Leganto 4 mg/24 h”.
Leganto 6 mg/24 timmar depotplaster
Utsidan av det yttre skiktet ér beigefeir@}o

ch forsedd med texten “Leganto 6 mg/24 h”.

Leganto 8 mg/24 timmar depotp],fr@;
Utsidan av det yttre skiktet ar Q@c}drgad och forsedd med texten ”Leganto 8§ mg/24 h”.

4.  KLINISKA XFTER

4.1 Terapeu @ indikationer

efl n upptrader (dosglapp eller ”on-off”’-fenomen).

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Dosrekommendationerna motsvarar nominell dos.

Dosering till patienter med Parkinsons sjukdom i tidigt stadium:

Behandlingen bor inledas med en daglig enkeldos om 2 mg/24 timmar och sedan trappas upp stegvis
med 2 mg/24 timmar i veckan till en effektiv dos om upp till maximalt 8 mg/24 timmar.
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Hos vissa patienter kan 4 mg/24 timmar vara en effektiv dos. For de flesta patienter uppnas effektiv
dos inom 3 eller 4 veckor vid doser om 6 mg/24 timmar respektive 8 mg/24 timmar.
Maximal dos dr 8 mg/24 timmar.

Dosering till patienter med Parkinsons sjukdom i framskridet stadium med fluktuationer:
Behandlingen bor inledas med en daglig enkeldos om 4 mg/24 timmar och sedan trappas upp stegvis
med 2 mg/24 timmar i veckan till en effektiv dos om upp till maximalt 16 mg/24 timmar.

4 mg/24 timmar eller 6 mg/24 timmar kan vara en effektiv dos hos vissa patienter. For de flesta
patienter uppnas en effektiv dos inom 3 till 7 veckor vid doser om 8 mg/24 timmar, upp till en
maximal dos om 16 mg/24 timmar.

Vid doser som ér storre dn 8 mg/24 timmar kan flera pléster anvéndas for att uppné 6nskad dos, t ex
kan 10 mg/24 timmar uppnas genom att ett plaster med 6 mg/24 timmar kombineras med ett plés
med 4 mg/24 timmar. ‘\

>
Leganto appliceras en gang om dagen. Plastret bor appliceras vid ungefir samma tidpu&\rje dag.
Plastret bor sitta kvar pa huden i 24 timmar och direfter bytas ut mot ett nytt plaster % ppliceras pa
ett annat stille. K

Om patienten glommer att applicera pléstret vid den vanliga tiden pd dagen Q‘exm plastret lossnar,
bor ett nytt plaster appliceras och fa sitta kvar under aterstoden av dygng@

Utsdttning av behandling . Qs\'

Leganto bor trappas ned gradvis. Dygnssdosen bor minskas 1 m 2 mg/24 timmar, helst med
dosminskning varannan dag till dess att Leganto &r helt ut: avsnitt 4.4).

Sérskilda patientgrupper Q

Nedsatt leverfunktion Qﬂ
-

*
Dosen behover inte justeras hos patient ’r@ tt till méttligt nedsatt leverfunktion. Forsiktighet
rekommenderas vid behandling av patj 6}5 med gravt nedsatt leverfunktion, vilket kan resultera i
lagre rotigotin-clearance. Rotigotin bg\te undersdkts i denna patientgrupp. Dosreduktion kan vara
nodvindig vid forsdmring av lev tionen.

Nedsatt njurfunktion ”(b&

Dosen behover inte,j s hos patienter med latt till allvarligt nedsatt njurfunktion, inklusive de som
behover dialys. Ovi ackumulering av rotigotin-nivéer kan ocksé intriffa vid akut forsdmring av
njurfunktionen @Vsnitt 5.2).

Pediatris lation

O\
Det 1@ ingen relevant anvindning av Leganto i den pediatriska populationen vid Parkinsons

sju

Administreringssétt

Leganto &r till for transdermal anvédndning.
Plastret bor appliceras pa ren, torr, intakt, frisk hud pa buken, laren, hofterna, flankerna, axlarna eller

Overarmarna. Plastret bor inte appliceras en géng till pa samma stélle inom 14 dagar. Leganto bor inte
appliceras pa hud som ar rod, irriterad eller skadad (se avsnitt 4.4).
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Anvindning och hantering

Varje pléster dr forpackat i en dospase och bor féstas pa huden sa fort dospasen har 6ppnats. Halva
skyddsfilmen dras av och den klibbiga sidan av plastret placeras pa och pressas mot huden. Den andra
halvan av pléstret viks bakét och den resterande skyddsfilmen dras av. Den klibbiga sidan av plastret
bor inte vidroras. Plastret ska pressas mot huden med handflatan i cirka 30 sekunder sé att det faster
ordentligt.

Plastret bor inte klippas i bitar.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1. Q
Magnetisk resonanstomografi eller elkonvertering (se avsnitt 4.4). ¢

>
4.4 Varningar och forsiktighet o \\

Om en patient med Parkinsons sjukdom uppvisar otillrickligt svar vid behandli Q@rotigotin, kan
byte till en annan dopaminagonist eventuellt ge ytterligare forbattring (se avsn& ).

Magnetisk resonanstomografi och elkonvertering S\OK

Leganto-pldstrets yttre skikt innehaller aluminium. For att undvika skador méste Leganto tas bort
om patienten ska genomga magnetisk resonanstomografi (MRT elkonvertering.

Ortostatisk hypotension

Det ar ként att dopaminagonister sétter ned den systemi@reglerlngen av blodtrycket, vilket medfor
postural/ortostatisk hypotension. Sddana biverkni ar ocksé observerats under behandling med
rotigotin, men incidensen var jamforbar med d observerades hos placebobehandlade patienter.
Kontroll av blodtrycket rekommenderas, s3r Orjan av behandlingen, pa grund av den generella
risk for ortostatisk hypotension som ar ax@ ad med dopaminerg behandling.

Synkope \@

I kliniska studier med rotigqti h\synkope observerats med en frekvens som var jamforbar med den
som observerades hos patié \om fick placebo. Eftersom patienter med kliniskt relevant
kardiovaskuldr sjukdom&gl'c tderades i1 dessa studier bor patienter med allvarlig kardiovaskular
sjukdom tillfragas @mom pa synkope och presynkope.

Plotsliga sém@er och somnolens
Rotigotin socierats med somnolens och plotsliga somnattacker. Plotsliga somnattacker under

daglig: \&»Vlteter, ibland utan att patienten har markt ndgra varningstecken, har rapporterats.

F "rs@re bor 16pande bedoma patienter for dasighet eller somnighet, eftersom patienterna kanske
in%\(pger désighet eller somnighet annat 4n pé en direkt fraga. Dosminskning eller utsittande av
behandlingen bor dvervigas noggrant.

Stord impulskontroll och andra relaterade stGrningar

Patienter ska regelbundet kontrolleras for utveckling av stdrd impulskontroll och relaterade stérningar
inklusive dopaminergt dysregleringssyndrom. Patienter och dess vardare ska uppmérksammas pé att
beteendemadssiga symtom som tyder pé stord impulskontroll sdsom patologiskt spelberoende, okad
libido, hypersexualitet, tvangsmassigt spenderande av pengar och tvangsmaéssigt kopbeteende,
hetsdtning och tvangsmassigt dtande kan forekomma hos patienter som behandlas med
dopaminagonister sisom rotigotin. Hos vissa patienter observerades dopaminergt
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dysregleringssyndrom under behandling med rotigotin. Dosreduktion/gradvis utsittning bor Gverviagas
om patienten utvecklar dessa symtom.

Malignt neuroleptiskt syndrom

Symtom som tyder pa malignt neuroleptiskt syndrom har rapporterats vid abrupt utséttande av
dopaminerg behandling. Dérfér rekommenderas nedtrappning av behandlingen (se avsnitt 4.2).

Utséttningssyndrom efter behandling med dopaminagonist

Symtom som tyder pa utséttningssyndrom efter behandling med dopaminagonist (t.ex. smarta, trotthet,

depression, svettning och &ngest) har rapporterats vid abrupt utséittande av dopaminerg behandling.

Dérfor rekommenderas nedtrappning av behandlingen (se avsnitt 4.2). Q
* \Q

Onormalt tankemonster och beteende .\Q
*
*

Onormalt tankemdnster och beteende har rapporterats och kan besta av olika manife% er sdsom
paranoida forestéllningar, vanforestillningar, hallucinationer, forvirring, psykos.l.ild(% e beteende,
desorientering, aggressivt beteende, agitation och delirium. O

Fibroskomplikationer (OK

Fall av retroperitoneal fibros, pulmonella infiltrat, pleurautgjutnir}g,q&al fortjockning, perikardit
och hjirtklaffsjukdom har rapporterats hos vissa patienter som be lats med dopaminerga
ergotderivat. Dessa komplikationer kan forsvinna nir behan&&’atts ut, men det &r inte alltid som
de forsvinner helt.

Dessa biverkningar anses visserligen vara relaterade til substansers ergolinstruktur, men det &r
inte kdnt om dopaminagonister av icke-ergottyp kan or samma biverkningar.

Neuroleptika Q&

*
Neuroleptika givna som antiemetika bor in %tﬂl patienter som tar dopaminagonister (se dven
avsnitt 4.5).

Oftalmologiska kontroller . \
O

Oftalmologiska kontroller B}S&nomfdras regelbundet eller om synrubbningar upptrader.

Omréadet dar pl°® appliceras bor inte utsittas for extern varme (starkt solljus, varmedynor och andra
virmekéllor @asm, heta bad).

Reakti applikationsomradet

lelktioner i applikationsomrédet kan forekomma och &r vanligen av létt eller mattligt art. Det
rekommenderas att applikationsstéllet byts dagligen (t ex fran hoger till vanster sida och fran
overkroppen till underkroppen). Samma applikationsstille bor inte anviandas tva ganger inom 14 dagar.
Om reaktioner upptréder pa applikationsstéllet och kvarstar i mer &n négra dagar eller ldngvarigt, om
reaktionen forvérras, eller om hudreaktionen breder ut sig utanfor applikationsstéllet, bor riskerna
véigas mot fordelarna for den enskilda patienten.

Om depotpléstret framkallar hudutslag eller hudirritation, bor direkt solljus mot omradet undvikas till
dess att huden har lékt eftersom exponering kan leda till férdndring av hudférgen.

Om en generaliserad hudreaktion (t ex allergiskt utslag, inklusive erytematdsa, makuldsa, papulésa
utslag eller pruritus) observeras i samband med anvdndningen av Leganto, maste Leganto sittas ut.
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Perifert 6dem

I kliniska studier pa patienter med Parkinsons sjukdom forblev den 6-ménadersspecifika andelen av
perifert 6dem cirka 4% under hela observationstiden upp till 36 manader.

Dopaminerga biverkningar

Incidensen av vissa dopaminerga biverkningar, som hallucinationer, dyskinesi och perifert 6dem, ar
generellt hogre vid kombination med L-dopa hos patienter med Parkinsons sjukdom. Detta ska beaktas
vid forskrivning av rotigotin.

Kaénslighet mot sulfit

Leganto innehéller natriummetabisulfit, en sulfit som kan orsaka allergiska reaktioner inklust Q
anafylaktiska symtom och livshotande eller mindre svéra astma-anfall hos vissa kéinsliga.p\ er

>

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner %®'

Eftersom rotigotin ar en dopaminagonist, kan dopaminantagonister, som neurdtﬁt}a (tex
fenotiaziner, butyrofenoner, tioxantener) och metoklopramid, antas minska effekten av Leganto.
Samtidig administrering bor dérfor undvikas. P& grund av méjliga additiy kter bor forsiktighet
iakttas nér patienter anvénder sedativa ldkemedel eller andra CNS-de essgiva lakemedel (t ex
bensodiazepiner, antipsykotika, antidepressiva) eller alkohol i ko;n%&ron med rotigotin.

*

Samtidig administrering av L-dopa och karbidopa med rotlg e ingen effekt pa rotigotins
farmakokinetik. Rotigotin hade inte heller ndgon effekt pa %pas eller karbidopas farmakokinetik.

Samtidig administrering av domperidon och rotigoti%) kade inte farmakokinetiken av rotigotin.

Samtidig administrering av omeprazol (CYPZC@séimmare) i doser om 40 mg/dygn péaverkade inte
farmakokinetik eller metabolism av rotlgo‘un@s ska forsokspersoner.

Samtidig administrering kan forstédrka @ as dopaminerga biverkningar och orsaka och/eller

forvarra foreliggande dyskinesi, pa b& a sitt som beskrivs for andra dopaminagonister.

samtidigt administrerade of tikonceptiva (0,03 mg etinylestradiol, 0,15 mg levonorgestrel).

Administrering av rotigotin %@4 timmar) paverkade inte farmakodynamik eller farmakokinetik av
Interaktioner med andraXQ' onella antikonceptiva har inte undersokts.

4.6 Fertilitet, @itet och amning

Fertila kVinanreventivmetoder hos kvinnor

Ferti]a Rwinnor ska anvinda effektiv preventivmetod for att forhindra graviditet under behandling med

ro%/ P
Graviditet
Tillforlitliga data fran behandling av gravida kvinnor med Leganto saknas. Djurstudier visar inte pa
nagra teratogena effekter hos ratta och kanin medan embryotoxicitet observerades hos ratta och mus

vid for modern toxiska doser (se avsnitt 5.3). Den potentiella risken for manniska dr okédnd. Rotigotin
bor inte anvindas under graviditet.
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Amning

Eftersom rotigotin minskar prolaktinsekretionen hos ménniska &r en himning av
brostmjolksproduktionen att forvénta. Studier pé rétta har visat att rotigotin och/eller dess
metabolit(er) utsondras i modersmjolk. Amning bor undvikas under behandling med Leganto.

Fertilitet

For information om fertilitetsstudier se avsnitt 5.3.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Rotigotin kan ha pétaglig effekt pd formagan att framfora fordon och anvidnda maskiner. %
Patienter som behandlas med rotigotin och som drabbas av somnolens och/eller pl6tsliga s6 er
maste informeras om att de inte far kora eller utdva aktiviteter (t ex anvdnda maskiner) vi

nedsatt vakenhet kan utsétta dem sjilva eller andra for allvarlig skada eller dodsfall, &
aterkommande somnattacker och somnolens har upphort (se dven avsnitt 4.4 och 4.5%

4.8 Biverkningar ‘{O&

*
Sammanfattning av sikerhetsprofilen s’\OK

Baserat pa en analys av poolade, placebokontrollerade kliniska stydéé totalt 1 307
Legantobehandlade och 607 placebobehandlade patienter, rappot e 72,5% av patienterna pa
Leganto och 58,0% av patienterna pa placebo minst en biverkiibg:

Dessa &r vanligen latta till mattliga och 6vergaende éi@ve behandlingen fortsatter.
Biverkningar som rapporterades av fler dn 10%@6 patienter som behandlades med Leganto

depotpléster var illamaende, krdkningar, reakgi pa applikationsstillet, somnolens, yrsel och
huvudvirk. @

I borjan av behandlingen kan dopaminerga biverkninga@ illaméende och krikningar upptréida.

I studier dar applikationsstéllet bytt @ligt anvisningarna i produktresumén och bipacksedeln,
drabbades 35,7% av de 830 patif‘@ssom anvinde Leganto depotplaster av reaktioner pa
applikationsstéllet. Huvudpartgn aV reaktionerna pd applikationsstillet var litta till mattliga,
begrinsade till applikations’c%t och ledde till utsidttande av behandlingen med Leganto hos endast
4,3% av alla patienter so’\fl Leganto.

Tabell over biverk&

Fdljande tab upp de rapporterade biverkningarna i ovanndmnda poolade studier pa patienter med
Parkinson: dom och frén erfarenhet efter marknadsintroduktion. Inom organsystemen listas

biver, \%arna under rubriker som anger frekvens (antal patienter som forvéntas uppleva en

bi e@g) enligt foljande indelning: mycket vanliga: (>1/10); vanliga: (>1/100 till <1/10); mindre
Va&gﬁ: (=1/1000 till <1/100); sdllsynta: (=1/10 000 till <1/1000); mycket sillsynta: (<1/10 000),
ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).Biverkningarna presenteras inom varje
frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Klassificering av Mycket Vanliga Mindre Siallsynta Ingen kénd
organsystem vanliga vanliga frekvens
enligt MedDRA
Immunsystemet Overkinslighet,
som kan
inkludera
angioddem,
tungddem och
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Klassificering av Mycket Vanliga Mindre Siallsynta Ingen kénd
organsystem vanliga vanliga frekvens
enligt MedDRA
lappodem
Psykiska Perceptions- Sémnattacker/p | Psykotiska Dopaminergt
storningar rubbningar® 16tslig rubbningar, dysreglerings-
(inklusive insomning, tvangssyn- syndrom®
hallucinationer, | paranoia, drom, aggres-
synhallucina- sexuella sivt beteende/
tioner, horsel- storningar® aggression®,
hallucinationer, | (inklusive vanforestall-
illusion), hypersexualitet, | ning?,
insomnia, okad libido), delirium? Q
somnstorningar, | konfusion, ‘gQ
mardrommar, desorientering?, * Q»\
abnorma agitation? o \\
drommar, stord @@'
impulskontroll®¢ o K
(inklusive G\O
patologiskt K 4K
spelberoende, g\C)
stereotypi/ \
tvangsbeteende, - Q
hetsdtning/ (b.
dtstorning®, \b
tvangsméssigt 6
kopbeteende®) A\ O
Centrala och Somnolens, Medvetande; Krampanfall Framatbojning
perifera yrsel, storninga @ av huvudet
nervsystemet huvudvirk ospemf e? (dropped head
(inkldsT syndrome)®
w{g?pe,
<3;15 vagal
=synkope,
’\Qs\ medvetsloshet),
K & dyskinesi,
@ postural yrsel,
A\ letargi
Ogon \‘0 Dimsyn,
e> synnedséttning,
@ fotopsi
Oron och 6 Vertigo
balansqrg@)
Hjar‘% Palpitationer Formaksflim- Supraventri-
\/ mer kulér
takykardi
Blodkiirl Ortostatisk Hypotension
hypotension,
hypertension
Andningsvigar Hicka
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen | Illamaende, Forstoppning, Buksmartor Diarr¢®
krakningar muntorrhet,
dyspepsi
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Klassificering av Mycket Vanliga Mindre Siallsynta Ingen kénd
organsystem vanliga vanliga frekvens
enligt MedDRA
Hud och Erytem, Generaliserad Generaliserat
subkutan vivnad hyperhidros, pruritus, hudutslag
pruritus hudirritation,
kontaktdermatit
Reproduktions- Erektil
organ och dysfunktion
brostkortel
Allminna Reaktioner pa | Perifert 6dem, Irritabilitet
symtom och/eller | applikations- asteniska
symtom vid och tillstand* Q
administrerings- | instillations- (inklusive \\Q
stillet stillet? trotthet, . Q»
(inklusive kraftloshet, N
erytem, sjukdomskénsla) K @'
pruritus, RS
irritation, ‘\O
utslag, K 4K
dermatit, g\C)
vesikler, \
smirta, eksem, - Q
inflammation, (b~
svullnad, 8&
missfargning,
papler, CO
exfoliering, ,b
urtikaria, K@
Overkéanslighet Q
) QD |
Undersokningar V"\@ﬁnskning Okning av
\@ ?Vlilren.zymer
inklusive
\Q i ASAT, ALAT,
K K GGT),
\(b. viktdkning,
okad
\\@ hjartfrekvens,
o forhojt CPK¢

Falltendens

kom oner
M\ilfﬁ skeletala
systémet och
bindvav

Rabdomyolys®

a2 Overordnad term

b Har observerats i 6ppna studier

¢ Har observerats efter godkédnnandet
4 Har observerats vid sammanslagning av data frin dubbelblinda, placebokontrollerade studier 2011

Beskrivning av utvalda biverkningar

Plétsliga somnattacker och somnolens
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Rotigotin har associerats med somnolens, inklusive 6verdriven somnolens under dagtid och plotsliga
episoder med somnattacker. I enstaka fall har ”pl6tsliga somnattacker” intraffat under bilkérning och
orsakat trafikolyckor (se &ven avsnitt 4.4 och 4.7).

Stord impulskontroll
Patologiskt spelberoende, 6kad libido, hypersexualitet, tvingsméssigt spenderande av pengar och

tvangsméssigt kopbeteende, hetsédtning och tvingsmaéssigt dtande kan forekomma hos patienter som
behandlas med dopaminagonister sdsom rotigotin (se avsnitt 4.4).

Rapportering av missténkta biverkningar
Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor (‘i@t

att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal S
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bisfh .

4.9 Overdosering @'

Symtom (O&

De mest sannolika biverkningarna &r de som ar relaterade till dopamina@rs farmakodynamiska
profil, dvs illamaende, krikningar, hypotoni, ofrivilliga rorelser, hallucinationer, konfusion,
krampanfall och andra tecken pd central dopaminerg stimulans. Q

Behandling Séb.

Det finns ingen kénd antidot vid dverdosering av dopami nister. Vid misstdnkt 6verdosering ska
avldgsnande av plastret Gvervégas eftersom tillforseln avdgn aktiva substansen upphor och
rotigotinnivéerna i plasma snabbt sjunker nar plés{@ar tagits bort. Patienten bor 6vervakas noga,
inklusive hjértfrekvens, hjartrytm och blodtryck%

Behandling av 6verdosering kan kriva allma derstodjande atgérder for att uppréatthalla vitala
funktioner. Eftersom rotigotin inte elimi& ed dialys, forvéntas ingen positiv effekt av dialys.

Om det dr nodviandigt att avsluta behq'@lingen med rotigotin ska detta ske gradvis for att forebygga
malignt neuroleptiskt syndrom. 0\

\

S. FARMAKOLOO{& EGENSKAPER

5.1 Farmakod &iska egenskaper

Farmakotera, k grupp: Medel vid parkinsonism, dopaminagonister; ATC-kod: N04BC09

%)

Rotige\{w en icke-ergolin dopaminagonist for behandling av tecken och symtom pa Parkinsons
sjukd ch restless legs-syndrom.

Verkningsmekanism

Den gynnsamma effekten av rotigotin pa Parkinsons sjukdom beror troligtvis p& aktivering av Ds-, D»-
och Dj-receptorer i hjdrnans nucleus caudatus och putamen.

Den exakta verkningsmekanismen for rotigotin pa RLS 4r okénd. Rotigotin antas kunna utdva sin
effekt huvudsakligen via dopaminreceptorer.
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Farmakodynamisk effekt

Gillande den funktionella aktiviteten p& de olika receptorundergrupperna och deras distribution i
hjarnan, ar rotigotin en D»- och Ds-receptoragonist med effekt dven pa Di-, Ds- och Ds-receptorer. For
ickedopaminerga receptorer visade rotigotin antagonism for alfa2B-receptorn och agonism for
SHT1A-receptorn, men ingen aktivitet pA SHT2B-receptorn.

Klinisk effekt och sidkerhet

Rotigotins effektivitet vid behandling av symtomen vid idiopatisk Parkinsons sjukdom utvérderades i
ett multinationellt program for lakemedelsutveckling bestdende av fyra pivotala, randomiserade,
dubbelblinda placebokontrollerade studier med parallella grupper och tre studier som undersokte
specifika aspekter av Parkinsons sjukdom.

Tva pivotala studier (SP512 Del I och SP513 Del I) som undersokte rotigotins effektivita@
behandling av symtomen pa idiopatisk Parkinsons sjukdom utférdes pa patienter som i

samtidig behandling med nadgon dopaminagonist och som antingen inte tidigare had %n lats med
L-dopa eller som tidigare hade behandlats med L-dopa kortare tid &n 6 mﬁnader‘.DQ) iméra
effektvariabeln var podngen for ADL-komponenten (allmidnna dagliga livsfun i@:r (del I) plus
komponenten for motorisk funktion (del III) i UPDRS (Unified Parkinson,’s Piséase Rating Scale).
Effekten utvirderades pa grundval av patienternas behandlingssvar mét&o@ sponders och absolut
forbéttring av den sammanlagda podngen for ADL och for motorisk ion (UPDRS del II+I1I).

I den dubbelblinda studien SP512 Del I fick 177 patienter rotié@ch 96 patienter fick placebo.
Patienterna titrerades till sina respektive optimala doser av r respektive placebo i steg om

2 mg/24 timmar i veckan, med start vid 2 mg/24 timmar 0& till en maximal dos pé

6 mg/24 timmar. Patienterna i bada behandlingsgrupper; arstod pa sina respektive optimala doser i
6 manader. Q

Vid slutet av underhallsbehandlingen var den ma)@ tilldtna dosen, dvs 6 mg/24 timmar, optimal
dos hos 91% av patienterna i rotigotinarmen. E attring om 20% observerades hos 48% av de
patienter som fick rotigotin och hos 19% ay @nter som fick placebo (skillnad 29%, Close, 18%;
39%, p<0,0001). Med rotigotin var den gi? nittliga forbéttringen av UPDRS-poingen (del II och
IIT) -3,98 podng (studiestart 29,9 poéinéam an det observerades en forsdmring om 1,31 poédng
(studiestart 30,0 podng) i den placeb\' andlade armen. Skillnaden var 5,28 podng och statistiskt

signifikant (p<0,0001). Q
A\

I den dubbelblinda studié‘?SlS Del I fick 213 patienter rotigotin, 227 fick ropinirol och

117 patienter fick placeb\f ienterna titrerades till sina respektive optimala doser av rotigotin i steg
om 2 mg/24 timmar an, med start vid 2 mg/24 timmar och upp till en maximal dos pé

8 mg/24 timmar 6v eckor. I ropinirolarmen titrerades patienterna till optimal dos upp till
maximalt 24 m @ over 13 veckor. Patienterna i bada behandlingsgrupperna kvarstod pa sina
respektive optimala doser i 6 manader.

I slutet av rhallsbehandlingen var den maximalt tillatna dosen, dvs. 8 mg/24 timmar, optimal dos
hos 92 patienterna i rotigotinarmen. En forbattring om 20% observerades hos 52% av de patienter
SO otigotin, hos 68% hos de patienter som fick ropinirol och hos 30% av de patienter som fick

pla (skillnad mellan rotigotin och placebo 21,7%, Closy 11,1%; 32,4%, skillnad mellan ropinirol
och placebo 38,4%, Close, 28,1%; 48,6%, skillnad mellan ropinirol och rotigotin 16,6%, Closy, 7,6%;
25,7%). Den genomsnittliga forbattringen av UPDRS-poédngen (del II + III) var 6,83 poédng (studiestart
33,2 podng) i rotigotinarmen, 10,78 poéng i ropinirolarmen (studiestart 32,2 poiang) och 2,33 poing i
placeboarmen (studiestart 31,3 poéng). Alla skillnader mellan aktiv substans och placebo var statistiskt
signifikanta. Non-inferiority for rotigotin jaimfort med ropinirol kunde inte visas i denna studie.

I en efterfoljande 6ppen multicenterstudie (SP824) som genomfordes i flera lander studerades
tolerabiliteten vid byte dvernatt, fran ropinirol, pramipexol eller kabergolin till rotigotin depotplaster
och dess effekt pa symtomen hos forsokspersoner med idiopatisk Parkinsons sjukdom. 116 patienter
bytte fran tidigare oral behandling till en behandling med upp till 8 mg/24 timmar rotigotin, bland
dessa fanns 47 som behandlats med ropinirol i doser upp till 9 mg/dag, 47 som behandlats med
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pramipexol i doser upp till 2 mg/dag och 22 som behandlats med kabergolin i doser upp till 3 mg/dag.
Bytet till rotigotin kunde genomforas och dosjusteringar (median 2 mg/24 timmar) krdvdes endast for
2 patienter som bytte fran ropinirol, 5 patienter som bytte fran pramipexol och 4 patienter som bytte
frén kabergolin. Forbattringar sdgs i UPDRS-poéngen (del I — IV). Sékerhetsprofilen var oférédndrad
jamfort med den som observerats i tidigare studier.

I en randomiserad 6ppen studie (SP825) av patienter med tidigt stadium av Parkinsons sjukdom
randomiserades 25 patienter till behandling med rotigotin och 26 patienter till ropinirol. I bada
grupperna titrerades behandlingen till optimal dos eller till maxdos, 8 mg/24 timmar respektive 9
mg/dag. Bada behandlingarna visade forbattring av patienternas sdmn samt av deras motoriska
funktioner under tidig morgon. Motoriska symtom (UDPRS del III) forbittrades med 6,3 = 1,3 poédng
hos patienter som behandlades med rotigotin och med 5,9 + 1,3 poéng i ropinirol-gruppen efter 4
veckors underhéllsbehandling. Sémnen (PDSS) forbéttrades med 4,1 + 13,8 podng for patienter
behandlade med rotigotin, och med 2,5 & 13,5 podng for patienter behandlade med ropinirol.‘\
Sakerhetsprofilen var jamforbar med undantag av reaktioner pa applikationsstéllet. . Q

I studierna SP824 och SP825 som genomforts sedan den initiala jamforande studien%@btlgotm och
ropinirol, vid ekvivalenta doser, visat sig ha jamforbar effekt.

Tva ytterligare pivotala studier (SP650DB och SP515) utfordes pa patlg m ﬁck samtidig
behandling med L-dopa. Den priméra effektvariabeln var minskning aV erloder (timmar).
Effekten utvirderades pé grundval av patienternas behandlingssvar m& m responders och absolut
minskning av patientens off”-tid. - Q

I den dubbelblinda studien SP650DB fick 113 patienter roti

8 mg/24 timmar, 109 patienter fick rotigotin upp till en m

119 patienter fick placebo. Patienterna titrerades till opti os rotigotin eller placebo i steg om

2 mg/24 timmar per vecka med borjan vid 4 mg/24 tim Patienterna i vardera behandlingsgruppen

kvarstod pé optimal dos i 6 manader. I slutet av u@éllsbehandlingen observerades en forbattring

med minst 30% hos 57% och 55% hos de patle%om fick 8 mg/24 timmar respektive

12 mg/24 timmar, och hos 34% av dem som cebo (skillnader 22% respektive 21%, Closy, 10%;
35% respektive 8%; 33%, p<0,001 for b@ igotingrupperna). Med rotigotin var den genomsnittliga

minskningen av ”off”-tid 2,7 respek&@ timmar, medan den i placebogruppen minskade med

il upp till en maximal dos om
dos om 12 mg/24 timmar och

0,9 timmar. Skillnaderna var statisti gnifikanta (p<0,001 respektive p=0,003).

fick placebo. Patienterna titrGraties till optimal dos rotigotin i steg om 2 mg/24 timmar i veckan med
, till en maximal dos om 16 mg/24 timmar. [ pramipexolgruppen fick
orsta veckan, 0,75 mg den andra veckan och titrerades sedan i steg om
timal dos, upp till maximalt 4,5 mg/dag. Patienterna i vardera
behandlingsgru varstod pa behandling i 4 ménader.
I slutet av uréﬁllsbehandlingen observerades en forbattring med minst 30% hos 60% av de
patienter s@ ck rotigotin, med 67% hos dem som fick pramipexol och med 35% av dem som fick
placeb nad mellan rotigotin och placebo: 25%, Closy, 13%; 36%, skillnad mellan pramipexol och
ce %, Closy 21%; 43%, skillnad mellan pramipexol och rotigotin 7%, Close, -2%; 17%). Den
xylsnltthga minskningen av ”off”’-tid var 2,5 timmar i rotigotinarmen, 2,8 timmar i
pramlpexolarmen och 0,9 timmar i placeboarmen. Alla skillnader mellan aktiv substans och placebo
var statistiskt signifikanta.

I den dubbelblinda studien § fick 201 patienter rotlgotln 200 fick pramipexol och 100 patienter

patienterna 0,375
0,75 mg per vecka

Ytterligare en multinationell dubbelblind studie (SP889) utfordes pa 287 patienter i tidigt eller
framskridet stadium av Parkinsons sjukdom med otillfredsstéllande kontroll av motoriska symtom
tidigt p& morgonen. 81,5% av dessa patienter stod samtidigt p& levodopabehandling. 190 patienter fick
rotigotin och 97 patienter fick placebo. Patienterna titrerades till sina respektive optimala doser av
rotigotin och placebo i steg om 2 mg/24 timmar i veckan, med start vid 2 mg/24 timmar och upp till en
maximal dos pa 16 mg/24 timmar under 8 veckor, f6ljt av en underhéllsperiod om 4 veckor. Priméara
effektvariabler var motorisk funktion tidigt pd morgonen, métt med UPDRS del IlII, och nattliga
somnstorningar, métt med den modifierade Parkinson’s Disease Sleep Scale (PDSS-2). I slutet av
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underhallsbehandlingen hade den genomsnittliga podngen fran UPDRS del III forbéttrats med 7,0
poéng hos rotigotinbehandlade patienter (utgangsvarde 29,6) och med 3,9 poédng i placebogruppen
(utgéngsvérde 32,0). Forbattringen i den genomsnittliga totala poéngen fran av PDSS-2 var 5,9
(rotigotin, utgangsvarde 19,3) respektive 1,9 poing (placebo, utgangsvirde 20,5).
Behandlingsskillnaderna for bada de priméra variablerna var statistiskt signifikanta (p=0,0002 och
p<0,0001).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter applikation frisétts rotigotin kontinuerligt frén depotpldstret och absorberas genom huden.
Steady-state-koncentrationer uppnas efter en till tva dagar och ligger kvar pé stabil niva vid dagli
applicering av ett plaster som far sitta kvar i 24 timmar. Plasmakoncentrationen av rotigotin b@
dosproportionellt Gver dosintervallet 1 mg/24 timmar till 24 mg/24 timmar. .\Q

Ca 45% av den aktiva substansen i plastret frisétts pa 24 timmar. Efter applicering a@tpléster ar
den absoluta biotillgdngligheten ca 37%.

Byte av applikationsstille kan leda till att plasmanivaerna varierar fran dag L‘%}g Skillnader i
rotigotins biotillgénglighet varierade fran 2% (6verarm jamfort med ﬂa% 46% (axel jamfort med
lar). Det finns emellertid inga indikationer pa att detta ar kliniskt rele&

Distribution ’(D,Q

In vitro ér rotigotins plasmaproteinbindning ca 92%.
Den skenbara distributionsvolymen hos méinniska &r ca @g.

Metabolism KQ

Rotigotin metaboliseras i stor utstréicknin igotin metaboliseras genom N-dealkylering liksom
direkt och sekundér konjugering. Result ro indikerar att olika CYP-isoformer kan katalysera
rotigotins N-dealkylering. Huvudmeta) rna ar sulfater och glukuronidkonjugat av
modersubstansen liksom N- dealkyl ns metaboliter, som &r biologiskt inaktiva.

Informationen om metaboliter &r, @‘Hstandlg

N

Eliminering ”(b&

Ca 71% av rotigoti dx utsondras i urinen och en mindre del om ca 23% utsondras i feces.
Clearance for rotigb fter transdermal administrering dr ca 10 I/min och dess totala halveringstid for
eliminering &r 5 @ timmar. Den farmakokinetiska profilen visar en 2-faseliminering med en initial
halveringstid@mkring 2-3 timmar.

Efterso potplastret administreras transdermalt ar effekter av fodointag och gastrointestinala

sjukdomar inte att forvénta.

Sarskilda patientgrupper

Eftersom behandling med Leganto inleds vid en lag dos och stegvis titreras enligt klinisk tolerans for
att erhalla optimal terapeutisk effekt, dr det inte nddvandigt att justera dosen pa grundval av kon, vikt
eller alder.

Nedsatt lever- och njurfunktion
Hos patienter med maéttligt nedsatt leverfunktion eller ldtt till allvarligt nedsatt njurfunktion

observerades inga relevanta 6kningar av plasmakoncentrationerna av rotigotin. Inga studier har gjorts
hos patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion.
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Plasmanivéerna av rotigotinkonjugat och N-dealkyleringens metaboliter steg vid nedsatt njurfunktion.
Det ar emellertid osannolikt att dessa metaboliter skulle bidra till de kliniska effekterna.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I studier av upprepad dosering och l&ngsiktig toxicitet var de huvudsakliga effekterna relaterade till
dopamintypiska farmakodynamiska effekter, inklusive minskning av prolaktinsekretionen.

Efter en enkeldos rotigotin observerades bindning till melanin-innehallande vdvnader (dvs 6gonen)
hos pigmenterad ratta och apa, men minskade l1&ngsamt under den 14 dagar l4nga
observationsperioden.

I en 3-méanaders studie pé albinoratta observerades retinal degeneration med transmissionsmikroskopi
vid en dos som motsvarade 2,8 génger den rekommenderade maxdosen for minniska pa mg/m>-basis.
Effekterna var mer uttalade hos honréttor. Ytterligare studier for att vidare utvardera den specifi
patologin har inte utforts. Under den rutinméssiga histopatologiska utvarderingen av 6gonen‘i
upprepade toxikologiska studier observerades inte retinal degeneration i ndgot av djurslageé}n

undersoktes. Relevansen for méinniska ér okénd. K, \\

I en karcinogenicitetsstudie utvecklade hanrattor tumérer och hyperplasi i Leydig-ce aligna
tumdrer observerades huvudsakligen i uterus hos honor som fick medelhdg ellershé s. Dessa
forandringar dr véilkidnda effekter av dopaminagonister hos ratta efter livsldng ling och bedoms

inte vara relevanta for ménniska. .

Rotigotins effekter pa reproduktionen har undersokts hos rétta, kanin chn * Rotigotin var inte
teratogent hos nigot av djurslagen men var embryotoxiskt hos ratta o s vid doser som var toxiska
for modern. Rotigotin paverkade inte hanréttors fertilitet, men forsd e fertiliteten hos honrétta och
honmus pé grund av effekterna pé prolaktinnivderna som &r sérs

Rotigotin inducerade inte ndgra genmutationer i Ames test uppvisade mutagena effekter i in vitro
muslymfom-test med metabol aktivering samt svagare r utan metabol aktivering. Denna
mutagena effekt kan tillskrivas rotigotins klastogena effektyvilken inte verifierades i in vivo
mikrokdrntest pa mus eller hos rétta i test for repa @mrelaterad DNA-syntes (UDS). Eftersom denna
effekt observerades mer eller mindre parallellt inskad relativ total celltillvédxt, kan den vara
orsakad av en cytotoxisk effekt hos substapsefiNRelevansen av det positiva in vitro

. . . . ".
mutagenicitetstestet for human sikerhet c@s; klarlagd.

6. FARMACEUTISKA UP@I ER

6.1 Forteckning over hj‘bémnen

Ytterskikt \é\'

Silikoniserat, alu@nserat, fargpigmentbestruket (titandioxid (E171), pigment gul 95, pigment
rod 166) pol@ﬁlmskikt med tryck (pigment rod 144, pigment gul 95, pigment svart 7).

Sjélvhé ¢ matrixskikt

P(Mmetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer
Povidon K90

Natriummetabisulfit (E223)

Askorbylpalmitat (E304) och
DL-a-tokoferol (E307)

Skyddsfilm

Transparent fluoropolymerbelagd polyesterfilm.

6.2 Inkompatibiliteter
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Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

30 ménader.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dospase i en plastforpackning: Ena sidan bestar av en etylensampolymer (innersta skiktet), en %
aluminiumfolie, lagdensitets polyetylenfilm och papper; den andra sidan bestéar av polyetylen a

skiktet), aluminium, etylensampolymer och papper. .

Forpackningen innehaller 7, 28, 30 eller 84 (multipack innehéllande 3 fdrpackningar&

28) depotplaster, separat forpackade i dospasar. ’b
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas. Ks\

*
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion Q\

Efter anvindning innehéller pléstret fortfarande aktiv substans. Eyptastret har tagits bort bor det
vikas pa mitten med den klibbiga sidan inat sa att matrixskik exponeras, placeras i den
ursprungliga dospédsen och sedan kasseras. Anvédnda och O@da plaster ska kasseras enligt géillande
anvisningar eller returneras till apoteket. Q

7. INNEHAVARE AV GODKANNAND@R FORSALJNING

UCB Pharma S.A. \(b.(\

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel 5@
Belgien .

$

\

8. NUMMER PA G@DKANNANDE FOR FORSALJNING

Leganto 4 mg/24 tié}r depotpléster
EU/1/11/695/0
EU/1/11/69

EU/1/11/ 1
EU/I£, /034

Le}ﬂfo 6 mg/24 timmar depotplaster
EU/1/11/695/037
EU/1/11/695/039
EU/1/11/695/040
EU/1/11/695/043

Leganto 8 mg/24 timmar depotplaster
EU/1/11/695/046
EU/1/11/695/048
EU/1/11/695/049
EU/1/11/695/052
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 16 juni 2011

Datum for den senaste fornyelsen: 14 januari 2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

Ytterligare information om detta likemedel finns pa europeiska lakemedelsmyndighetens ng?@
http://www.ema.europa.eu
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http://www.ema.europa.eu/

1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Leganto 2 mg/24 timmar depotpléster
Varje pléster frisitter 2 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 10 cm? innehéller 4,5 mg\ n.

Leganto 4 mg/24 timmar depotplaster
Varje pléster frisitter 4 mg rotigotin per 24 timmar. Varje pléster pa 20 cm? innehall % mg rotigotin.

Leganto 6 mg/24 timmar depotpléster 5\
Varje plaster fristter 6 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 30 cm ,Qne aller 13,5 mg

rotigotin. s\o

Leganto 8 mg/24 timmar depotpléster
Varje plaster frisétter 8 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster@ 0 cm? innehéller 18,0 mg
rotigotin.

For fullstindig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt §

3. LAKEMEDELSFORM Q)

Depotplaster.
Tunt, av matrixtyp, kvadratiskt med \e horn, bestdende av tre skikt. Utsidan av det yttre skiktet
ir beigefdrgad och forsedd med tex eganto 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h eller 8§ mg/24 h”.

N
4. KLINISKA UPPG@R
4.1 Terapeutiskg@(ationer

Leganto ar indic@ som monoterapi (dvs utan L-dopa) for behandling av symtom vid tidigt stadium
av idiopatislg@insons sjukdom eller i kombination med L-dopa, dvs under hela sjukdomsforloppet
fram till s@g adier, ndr effekten av L-dopa avtar eller blir ojamn och fluktuationer i den terapeutiska
effekte rader (dosglapp eller ”on-off”’-fenomen).

4.M0sering och administreringssitt

Dosering

Dosrekommendationerna motsvarar nominell dos.

Dosering till patienter med Parkinsons sjukdom i tidigt stadium:

Behandlingen bor inledas med en daglig enkeldos om 2 mg/24 timmar och sedan trappas upp stegvis
med 2 mg/24 timmar i veckan till en effektiv dos om upp till maximalt 8 mg/24 timmar.

Hos vissa patienter kan 4 mg/24 timmar vara en effektiv dos. For de flesta patienter uppnas effektiv

dos inom 3 eller 4 veckor vid doser om 6 mg/24 timmar respektive 8 mg/24 timmar.
Maximal dos dr 8 mg/24 timmar.
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Dosering till patienter med Parkinsons sjukdom i framskridet stadium med fluktuationer:
Behandlingen bor inledas med en daglig enkeldos om 4 mg/24 timmar och sedan trappas upp stegvis
med 2 mg/24 timmar i veckan till en effektiv dos om upp till maximalt 16 mg/24 timmar.

4 mg/24 timmar eller 6 mg/24 timmar kan vara en effektiv dos hos vissa patienter. For de flesta
patienter uppnas en effektiv dos inom 3 till 7 veckor vid doser om 8 mg/24 timmar, upp till en
maximal dos om 16 mg/24 timmar.

Leganto upptrappningsforpackning innehéller 4 olika forpackningar (en for varje styrka) med 7 plaster
i varje, for de fyra forsta behandlingsveckorna.

Beroende pa hur patienten svarar pa behandling kanske inte alla styrkor behdvs eller ocksa kan
ytterligare forpackningar for hogre doser behdvas efter vecka 4, som inte omfattas av den har
forpackningen.

Den forsta behandlingsdagen borjar patienten med Leganto 2 mg/24 timmar. Under den and

anvinder patienten Leganto 4 mg/24 timmar. Under den tredje veckan anvéinder han elles eganto
6 mg/24 timmar och under den fjirde veckan anvinds Leganto 8 mg/24 timmar. Forpa arna ar
mirkta med "Vecka 1 (2, 3 eller 4)”. %

Leganto appliceras en gé’lng om dagen. Plastret bor appliceras vid ungefér sa @ipunkt varje dag.
Pléstret bor sitta kvar pa huden i 24 timmar och dérefter bytas ut mot ett nyt laster som appliceras pa

ett annat stille. s\o

Om patienten glommer att applicera pldstret vid den vanliga tiden p@dagen eller om pléstret lossnar,
bor ett nytt pléster appliceras och f2 sitta kvar under dterstoden a net.

N
O

Leganto bor trappas ned gradvis. Dygnssdosen bor min@ i steg om 2 mg/24 timmar, helst med
dosminskning varannan dag till dess att Leganto a{@ utsatt (se avsnitt 4.4).

Sérskilda patientgrupper "Q,QQ

Nedsatt leverfunktion \

Utsdttning av behandling

Dosen behover inte justeras hos¢ \Ter med latt till mattligt nedsatt leverfunktion. Forsiktighet
rekommenderas vid behand] I%‘patlen‘cer med gravt nedsatt leverfunktion, vilket kan resultera i
lagre rotigotin-clearance. K‘&tin har inte undersdkts i denna patientgrupp. Dosreduktion kan vara
nédvandig vid forsdmring,av Teverfunktionen.

Nedsatt n]urfunktlob\

Dosen beho e ]usteras hos patienter med ltt till allvarligt nedsatt njurfunktion, inklusive de som
behover diglys Ovintad ackumulering av rotigotin-nivéer kan ocksé intriffa vid akut férsémring av

njurf;%%nen (se avsnitt 5.2).
Pwisk population

Det finns ingen relevant anvéndning av Leganto i den pediatriska populationen vid Parkinsons
sjukdom.

Administreringssétt

Leganto ér till for transdermal anvandning.
Plastret bor appliceras pa ren, torr, intakt, frisk hud pa buken, laren, hofterna, flankerna, axlarna eller

Overarmarna. Plastret bor inte appliceras en géng till pd samma stélle inom 14 dagar. Leganto bor inte
appliceras pa hud som ar rod, irriterad eller skadad (se avsnitt 4.4).
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Anvindning och hantering

Varje plaster ar forpackat i en dospase och bor fastas pa huden sé fort dospasen har 6ppnats. Halva
skyddsfilmen dras av och den klibbiga sidan av plastret placeras pd och pressas mot huden. Den andra
halvan av pléstret viks bakét och den resterande skyddsfilmen dras av. Den klibbiga sidan av plastret
bor inte vidroras. Plastret ska pressas mot huden med handflatan i cirka 30 sekunder sa att det faster
ordentligt.

Plastret bor inte klippas i bitar.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6. 1‘&
Magnetisk resonanstomografi eller elkonvertering (se avsnitt 4.4). \\

4.4 Varningar och forsiktighet %

Om en patient med Parkinsons sjukdom uppvisar otillrackligt svar vid behandﬁ@led rotigotin, kan
byte till en annan dopaminagonist eventuellt ge ytterligare forbattring (se g

Magnetisk resonanstomografi och elkonvertering ,\s’\

Leganto-pléstrets yttre skikt innehaller aluminium. For att undvi
om patienten ska genomga magnetisk resonanstomografi (M

dnnskador maste Leganto tas bort
er elkonvertering.

Ortostatisk hypotension O

postural/ortostatisk hypotension. Sddana biver r har ocksé observerats under behandling med
rotigotin, men incidensen var jamforbar med@ m observerades hos placebobehandlade patienter.
Kontroll av blodtrycket rekommenderas%@; 1t i borjan av behandlingen, pa grund av den generella
risk for ortostatisk hypotension som & é terad med dopaminerg behandling.

Synkope \Q

I kliniska studier med rotigﬁéar synkope observerats med en frekvens som var jamforbar med den
som observerades hos patienter som fick placebo. Eftersom patienter med kliniskt relevant
kardiovaskulér sju luderades i dessa studier bor patienter med allvarlig kardiovaskular
sjukdom tillfragas mtom pa synkope och presynkope.

Det ar ként att dopaminagonister sétter ned den syét%iska regleringen av blodtrycket, vilket medfor

Plotsliga sémf\l%ﬁcker och somnolens

Rotigowaar associerats med somnolens och plotsliga somnattacker. Plotsliga sdmnattacker under
d liﬁktiviteter, ibland utan att patienten har méarkt ndgra varningstecken, har rapporterats.
ngkdvare bor 16pande bedoma patienter for dasighet eller sémnighet, eftersom patienterna kanske
inte uppger dasighet eller somnighet annat &n pa en direkt fradga. Dosminskning eller utsittande av
behandlingen bor dverviagas noggrant.

Stord impulskontroll och andra relaterade stGrningar

Patienter ska regelbundet kontrolleras for utveckling av stdrd impulskontroll och relaterade stérningar
inklusive dopaminergt dysregleringssyndrom. Patienter och dess vardare ska uppmirksammas pa att
beteendemaissiga symtom som tyder pa stord impulskontroll sdsom patologiskt spelberoende, 6kad
libido, hypersexualitet, tvangsméssigt spenderande av pengar och tvangsmaéssigt kopbeteende,
hetsétning och tvangsmassigt dtande kan forekomma hos patienter som behandlas med
dopaminagonister sisom rotigotin. Hos vissa patienter observerades dopaminergt
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dysregleringssyndrom under behandling med rotigotin. Dosreduktion/gradvis utsittning bor Gvervagas
om patienten utvecklar dessa symtom.

Malignt neuroleptiskt syndrom

Symtom som tyder pa malignt neuroleptiskt syndrom har rapporterats vid abrupt utsittande av
dopaminerg behandling. Dérfér rekommenderas nedtrappning av behandlingen (se avsnitt 4.2).

Utséttningssyndrom efter behandling med dopaminagonist

Symtom som tyder pa utséttningssyndrom efter behandling med dopaminagonist (t.ex. smarta, trotthet,

depression, svettning och &ngest) har rapporterats vid abrupt utséttande av dopaminerg behandling.

Dérfor rekommenderas nedtrappning av behandlingen (se avsnitt 4.2). Q
* \Q

Onormalt tankemonster och beteende .\Q
*
*

Onormalt tankemdnster och beteende har rapporterats och kan besté av olika manife% er sdsom
paranoida forestéllningar, vanforestillningar, hallucinationer, forvirring, psykos.hle e beteende,
desorientering, aggressivt beteende, agitation och delirium. O

Fibroskomplikationer (OK

Fall av retroperitoneal fibros, pulmonella infiltrat, pleurautgjutning&al fortjockning, perikardit
och hjirtklaffsjukdom har rapporterats hos vissa patienter som be lats med dopaminerga
ergotderivat. Dessa komplikationer kan forsvinna nir behan&&;’atts ut, men det &r inte alltid som
de forsvinner helt.

Dessa biverkningar anses visserligen vara relaterade til substansers ergolinstruktur, men det ar
inte kdnt om dopaminagonister av icke-ergottyp kan or samma biverkningar.

Neuroleptika Q&

*
Neuroleptika givna som antiemetika bor in %till patienter som tar dopaminagonister (se dven

avsnitt 4.5).
x<Q

Oftalmologiska kontroller . Q

Oftalmologiska kontroller B}S&nomfdras regelbundet eller om synrubbningar upptrader.

Omréadet dar pl°® appliceras bor inte utsittas for extern varme (starkt solljus, virmedynor och andra
virmekéllor @asm, heta bad).

Reakti applikationsomradet

lelktioner i applikationsomrédet kan forekomma och &r vanligen av létt eller mattligt art. Det
rekommenderas att applikationsstéllet byts dagligen (t ex fran hoger till vinster sida och fran
overkroppen till underkroppen). Samma applikationsstélle bor inte anvandas tva ganger inom 14 dagar.
Om reaktioner upptrader pa applikationsstéllet och kvarstar i mer &n négra dagar eller l&ngvarigt, om
reaktionen forvérras, eller om hudreaktionen breder ut sig utanfor applikationsstillet, bor riskerna
véigas mot fordelarna for den enskilda patienten.

Om depotpléstret framkallar hudutslag eller hudirritation, bor direkt solljus mot omradet undvikas till
dess att huden har lékt eftersom exponering kan leda till férdndring av hudférgen.

Om en generaliserad hudreaktion (t ex allergiskt utslag, inklusive erytematdsa, makuldsa, papulésa
utslag eller pruritus) observeras i samband med anvdndningen av Leganto, maste Leganto sittas ut.
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Perifert 6dem

I kliniska studier pa patienter med Parkinsons sjukdom forblev den 6-ménadersspecifika andelen av
perifert 6dem cirka 4% under hela observationstiden upp till 36 manader.

Dopaminerga biverkningar

Incidensen av vissa dopaminerga biverkningar, som hallucinationer, dyskinesi och perifert 6dem, ar
generellt hogre vid kombination med L-dopa hos patienter med Parkinsons sjukdom. Detta ska beaktas
vid forskrivning av rotigotin.

Kaénslighet mot sulfit

Leganto innehéller natriummetabisulfit, en sulfit som kan orsaka allergiska reaktioner inklust Q
anafylaktiska symtom och livshotande eller mindre svéara astma-anfall hos vissa kéinsliga.p\ er

>

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner %®'

Eftersom rotigotin ar en dopaminagonist, kan dopaminantagonister, som neurd@ca (tex
fenotiaziner, butyrofenoner, tioxantener) och metoklopramid, antas minska effekten av Leganto.
Samtidig administrering bor dérfor undvikas. P& grund av méjliga additiy kter bor forsiktighet
iakttas nér patienter anvénder sedativa ldkemedel eller andra CNS-de essgiva lakemedel (t ex
bensodiazepiner, antipsykotika, antidepressiva) eller alkohol i ko;n%&ron med rotigotin.

*

Samtidig administrering av L-dopa och karbidopa med r0t1g e ingen effekt pa rotigotins
farmakokinetik. Rotigotin hade inte heller ndgon effekt pa %pas eller karbidopas farmakokinetik.

Samtidig administrering av domperidon och rotigoti%) kade inte farmakokinetiken av rotigotin.

Samtidig administrering av omeprazol (CYPZC@ﬂémmare) i doser om 40 mg/dygn paverkade inte
farmakokinetik eller metabolism av rotlgo‘un@e ska forsokspersoner.

Samtidig administrering kan forstédrka Q as dopaminerga biverkningar och orsaka och/eller

forvarra foreliggande dyskinesi, pa b& a sitt som beskrivs for andra dopaminagonister.

samtidigt administrerade of tikonceptiva (0,03 mg etinylestradiol, 0,15 mg levonorgestrel).

Administrering av rotigotin %@4 timmar) paverkade inte farmakodynamik eller farmakokinetik av
Interaktioner med andraXQ' onella antikonceptiva har inte undersokts.

4.6 Fertilitet, @itet och amning

Fertila kVinanreventivmetoder hos kvinnor

Ferti]a Rwinnor ska anvinda effektiv preventivmetod for att forhindra graviditet under behandling med

ro%/ P
Graviditet
Tillforlitliga data fran behandling av gravida kvinnor med Leganto saknas. Djurstudier visar inte pa
nagra teratogena effekter hos ratta och kanin medan embryotoxicitet observerades hos ratta och mus

vid for modern toxiska doser (se avsnitt 5.3). Den potentiella risken for manniska dr okédnd. Rotigotin
bor inte anvindas under graviditet.

Amning
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Eftersom rotigotin minskar prolaktinsekretionen hos méanniska dr en himning av
brostmjolksproduktionen att férvanta. Studier pa ratta har visat att rotigotin och/eller dess
metabolit(er) utsondras i modersmjolk. Amning bdr undvikas under behandling med Leganto.

Fertilitet
For information om fertilitetsstudier se avsnitt 5.3.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Rotigotin kan ha pétaglig effekt p& formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Patienter som behandlas med rotigotin och som drabbas av somnolens och/eller plotsliga somnattacker
maéste informeras om att de inte far kora eller utova aktiviteter (t ex anvéinda maskiner) vid vilka
nedsatt vakenhet kan utsitta dem sjélva eller andra for allvarlig skada eller dodsfall, forrédn s
aterkommande somnattacker och somnolens har upphort (se dven avsnitt 4.4 och 4.5).  « Q

>

4.8 Biverkningar @'

. RN
Sammanfattning av sikerhetsprofilen G\CD

Baserat pa en analys av poolade, placebokontrollerade kliniska studier pd 1307
Legantobehandlade och 607 placebobehandlade patienter, rapporterad{?}, % av patienterna pa
Leganto och 58,0% av patienterna pd placebo minst en biverkning.

I borjan av behandlingen kan dopaminerga biverkningar, so aende och kriakningar upptrada.
Dessa ér vanligen létt a till mattliga och 6vergaende dven @handlingen fortsétter.
Biverkningar som rapporterades av fler an 10% av de p ter som behandlades med Leganto

depotpléster var illamaende, krdkningar, reaktione{ pplikationsstillet, somnolens, yrsel och
huvudvérk.

I studier dér applikationsstéllet byttes e i isningarna i produktresumén och bipacksedeln,
drabbades 35,7% av de 830 patienter vinde Leganto depotpléster av reaktioner pa
applikationsstéllet. Huvudparten av&r ionerna pa applikationsstillet var latta till mattliga,
begrinsade till applikationsstille @s edde till utsdttande av behandlingen med Leganto hos endast
4,3% av alla patienter som f:chLe anto.

o

Foljande tabell tar @.\k rapporterade biverkningarna i ovanndmnda poolade studier pa patienter med
och fran erfarenhet efter marknadsintroduktion. Inom organsystemen listas
der rubriker som anger frekvens (antal patienter som forvéntas uppleva en

Tabell §ver biverkninga:

inﬁen d frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data). Biverkningarna presenteras inom varje

fre somrade efter fallande allvarlighetsgrad.
Klassificering av Mycket Vanliga Mindre Sillsynta Ingen kéind
organsystem vanliga vanliga frekvens
enligt MedDRA
Immunsystemet Overkinslighet,
som kan
inkludera
angioddem,
tungddem och
lappddem
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Klassificering av Mycket Vanliga Mindre Siallsynta Ingen kénd
organsystem vanliga vanliga frekvens
enligt MedDRA
Psykiska Perceptions- Sémnattacker/p | Psykotiska Dopaminergt
storningar rubbningar® 16tslig rubbningar, dysreglerings-
(inklusive insomning, tvangssyn- syndrom®
hallucinationer, | paranoia, drom, aggres-
synhallucina- sexuella sivt beteende/
tioner, horsel- storningar® aggression®,
hallucinationer, | (inklusive vanforestall-
illusion), hypersexualitet, | ning?,
insomnia, okad libido), delirium?
sOmnstorningar, | konfusion, Q
mardrommar, desorientering, ‘,Q
abnorma agitation? . Q»\
drommar, stord N/ \\
impulskontroll®¢ @’
(inklusive o
patologiskt s\oﬂ
spelberoende, . 4K
stereotypi/ (\Cp
tvangsbeteende, \
hetsédtning/ . Q
dtstorning®, y
tvangsmassigt \&
kopbeteende®) 6
Centrala och Somnolens, Medvetande- C Krampanfall Framétbojning
perifera yrsel, storningar, ,b av huvudet
nervsystemet huvudvirk ospeciﬁce@ (dropped head
(inklusi% syndrome)®
symk
gal
ope,
s\<'Zli,edvetslé')shet),
’\Q dyskinesi,
- & postural yrsel,
letargi
Ogon X Dimsyn,
\@ synnedsittning,
L fotopsi
Oron och 4 Vertigo
balansorg
Hj ﬁrtW N Palpitationer Formaksflim- Supraventri-
% mer kuldr
\N Q takykardi
BlodKiirl Ortostatisk Hypotension
hypotension,
hypertension
Andningsvigar Hicka
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen | Illamaende, Forstoppning, Buksmartor Diarr¢®
krakningar muntorrhet,
dyspepsi
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Klassificering av Mycket Vanliga Mindre Siallsynta Ingen kénd
organsystem vanliga vanliga frekvens
enligt MedDRA
Hud och Erytem, Generaliserad Generaliserat
subkutan vivnad hyperhidros, pruritus, hudutslag
pruritus hudirritation,
kontaktdermatit
Reproduktions- Erektil
organ och dysfunktion
brostkortel
Allminna Reaktioner pa | Perifert 6dem, Irritabilitet
symtom och/eller | applikations- asteniska
symtom vid och tillstand* Q
administrerings- | instillations- (inklusive \\Q
stillet stillet? trotthet, . Q»
(inklusive kraftloshet, N
erytem, sjukdomskénsla) K @'
pruritus, RS
irritation, ‘\O
utslag, K 4K
dermatit, g\C)
vesikler, \
smirta, eksem, - Q
inflammation, (b~
svullnad, 8&
missfargning,
papler, CO
exfoliering, ,b
urtikaria, K@
Overkéanslighet Q
) QD |
Undersokningar V"\@ﬁnskning Okning av
\@ ?Vlilren.zymer
inklusive
\Q i ASAT, ALAT,
K K GGT),
\(b. viktdkning,
okad
\\@ hjartfrekvens,
o forhojt CPK¢

Falltendens

kom oner
M\ilfﬁ skeletala
systémet och
bindvav

Rabdomyolys®

a2 Overordnad term

b Har observerats i 6ppna studier

¢ Har observerats efter godkédnnandet

4 Har observerats vid sammanslagning av data frin dubbelblinda, placebokontrollerade studier 2011
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Beskrivning av utvalda biverkningar

Pléotsliga somnattacker och somnolen

Rotigotin har associerats med somnolens, inklusive 6verdriven somnolens under dagtid och plétsliga
episoder med somnattacker. I enstaka fall har ”’plotsliga somnattacker” intréffat under bilkérning och
orsakat trafikolyckor (se &ven avsnitt 4.4 och 4.7).

Stord impulskontroll

Patologiskt spelberoende, 6kad libido, hypersexualitet. , tvangsmaissigt spenderande av pengar och
tvangsméssigt kopbeteende, hetsdtning och tvangsméssigt dtande kan forekomma hos patienter som

behandlas med dopaminagonister sdsom rotigotin (se avsnitt 4.4). QQ
*

Rapportering av misstéinkta biverkningar . \)

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det% t mojligt

att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhédllande. Hilso- och SJukvardspe% uppmanas
att rapportera varje misstéinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet hﬁ bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom \

De mest sannolika biverkningarna dr de som ir relaterade till dof
profil, dvs illamaende, krikningar, hypotoni, ofrivilliga rorel
krampanfall och andra tecken pa central dopaminerg stim

lucinationer, konfusion,

Behandling g

<
Det finns ingen kénd antidot vid éverdosering a@paminagonister Vid misstiankt dverdosering ska
avldgsnande av plastret Gvervigas eftersom In av den aktiva substansen upphor och
rotigotinnivéerna i plasma snabbt sjunk astret har tagits bort. Patienten bor 6vervakas noga,
inklusive hjartfrekvens, hjéartrytm och e%hy

Behandling av verdosering kan kré manna understodjande atgirder for att uppratthalla vitala
funktioner. Eftersom rotigotin in@mineras med dialys, forvintas ingen positiv effekt av dialys.

Om det dr nodvandigt att a@ behandlingen med rotigotin ska detta ske gradvis for att forebygga
malignt neuroleptiskt sy%o

N\

5.  FARM OGISKA EGENSKAPER
5.1 Far dynamiska egenskaper
F q@terapeutisk grupp: Medel vid parkinsonism, dopaminagonister; ATC-kod: N04BC09

Rotigotin ar en icke-ergolin dopaminagonist for behandling av tecken och symtom pa Parkinsons
sjukdom och restless legs-syndrom.

Verkningsmekanism

Den gynnsamma effekten av rotigotin pa Parkinsons sjukdom beror troligtvis p aktivering av Ds-, D»-
och Di-receptorer i hjdrnans nucleus caudatus och putamen.

Den exakta verkningsmekanismen for rotigotin pd RLS ar okénd. Rotigotin antas kunna utéva sin
effekt huvudsakligen via dopaminreceptorer.
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Farmakodynamisk effekt

Gillande den funktionella aktiviteten pé de olika receptorundergrupperna och deras distribution i
hjarnan, ar rotigotin en D»- och Ds-receptoragonist med effekt dven pa Di-, Ds- och Ds-receptorer. For
ickedopaminerga receptorer visade rotigotin antagonism for alfa2B-receptorn och agonism for
SHT1A-receptorn, men ingen aktivitet pA SHT2B-receptorn.

Klinisk effekt och sdkerhet

Rotigotins effektivitet vid behandling av symtomen vid idiopatisk Parkinsons sjukdom utvérderades i
ett multinationellt program for lakemedelsutveckling bestdende av fyra pivotala, randomiserade,
dubbelblinda placebokontrollerade studier med parallella grupper och tre studier som undersokte
specifika aspekter av Parkinsons sjukdom.

Tva pivotala studier (SP512 Del I och SP513 Del I) som undersokte rotigotins effektivita@
behandling av symtomen pa idiopatisk Parkinsons sjukdom utfordes pa patienter som 4

samtidig behandling med nadgon dopaminagonist och som antingen inte tidigare had %n lats med
L-dopa eller som tidigare hade behandlats med L-dopa kortare tid &n 6 mﬁnader‘.DQ) iméra
effektvariabeln var podngen for ADL-komponenten (allmidnna dagliga livsfun i@:r (del I) plus
komponenten for motorisk funktion (del III) i UPDRS (Unified Parkinson,’s Piséase Rating Scale).
Effekten utvirderades pa grundval av patienternas behandlingssvar mitts sponders och absolut
forbattring av den sammanlagda podngen for ADL och for motorisk f;{'&on (UPDRS del II+III).

I den dubbelblinda studien SP512 Del I fick 177 patienter rotié@ch 96 patienter fick placebo.
Patienterna titrerades till sina respektive optimala doser av r respektive placebo i steg om

2 mg/24 timmar i veckan, med start vid 2 mg/24 timmar oé till en maximal dos pé

6 mg/24 timmar. Patienterna i bada behandlingsgruppe arstod pa sina respektive optimala doser i
6 manader. IQ

Vid slutet av underhallsbehandlingen var den ma)@ tilldtna dosen, dvs 6 mg/24 timmar, optimal
dos hos 91% av patienterna i rotigotinarmen. E attring om 20% observerades hos 48% av de
patienter som fick rotigotin och hos 19% ay @nter som fick placebo (skillnad 29%, Close, 18%;
39%, p<0,0001). Med rotigotin var den gi@; nittliga forbéttringen av UPDRS-poingen (del I och
IIT) -3,98 podng (studiestart 29,9 poéinéam an det observerades en forsimring om 1,31 poidng
(studiestart 30,0 podng) i den placeb\' andlade armen. Skillnaden var 5,28 podng och statistiskt

signifikant (p<0,0001). Q
A\

I den dubbelblinda studié‘?SB Del I fick 213 patienter rotigotin, 227 fick ropinirol och

117 patienter fick placeb\f ienterna titrerades till sina respektive optimala doser av rotigotin i steg
om 2 mg/24 timmar an, med start vid 2 mg/24 timmar och upp till en maximal dos pé

8 mg/24 timmar 6v eckor. I ropinirolarmen titrerades patienterna till optimal dos upp till
maximalt 24 m @ over 13 veckor. Patienterna i bada behandlingsgrupperna kvarstod pa sina
respektive optimala doser i 6 manader.

I slutet av rhallsbehandlingen var den maximalt tillatna dosen, dvs 8 mg/24 timmar, optimal dos
hos 92 patienterna i rotigotinarmen. En forbattring om 20% observerades hos 52% av de patienter
SO otigotin, hos 68% hos de patienter som fick ropinirol och hos 30% av de patienter som fick

pla (skillnad mellan rotigotin och placebo 21,7%, Closy 11,1%; 32,4%, skillnad mellan ropinirol
och placebo 38,4%, Close, 28,1%; 48,6%, skillnad mellan ropinirol och rotigotin 16,6%, Closy, 7,6%;
25,7%). Den genomsnittliga forbattringen av UPDRS-poédngen (del II + III) var 6,83 poédng (studiestart
33,2 podng) i rotigotinarmen, 10,78 poéng i ropinirolarmen (studiestart 32,2 poiang) och 2,33 poing i
placeboarmen (studiestart 31,3 poéng). Alla skillnader mellan aktiv substans och placebo var statistiskt
signifikanta. Non-inferiority for rotigotin jimfort med ropinirol kunde inte visas i denna studie.

I en efterfoljande 6ppen multicenterstudie (SP824) som genomfordes i flera lander studerades
tolerabiliteten vid byte Gvernatt, fran ropinirol, pramipexol eller kabergolin till rotigotin depotplaster
och dess effekt pa symtomen hos forsokspersoner med idiopatisk Parkinsons sjukdom. 116 patienter
bytte fran tidigare oral behandling till en behandling med upp till 8§ mg/24 timmar rotigotin, bland
dessa fanns 47 som behandlats med ropinirol i doser upp till 9 mg/dag, 47 som behandlats med
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pramipexol i doser upp till 2 mg/dag och 22 som behandlats med kabergolin i doser upp till 3 mg/dag.
Bytet till rotigotin kunde genomforas och dosjusteringar (median 2 mg/24 timmar) krdvdes endast for
2 patienter som bytte fran ropinirol, 5 patienter som bytte frdn pramipexol och 4 patienter som bytte
frén kabergolin. Forbattringar sdgs i UPDRS-poéngen (del I — IV). Sékerhetsprofilen var oférédndrad
jamfort med den som observerats i tidigare studier.

I en randomiserad 6ppen studie (SP825) av patienter med tidigt stadium av Parkinsons sjukdom
randomiserades 25 patienter till behandling med rotigotin och 26 patienter till ropinirol. I bdda
grupperna titrerades behandlingen till optimal dos eller till maxdos, 8 mg/24 timmar respektive 9
mg/dag. Bada behandlingarna visade forbattring av patienternas soémn samt av deras motoriska
funktioner under tidig morgon. Motoriska symtom (UDPRS del III) forbéttrades med 6,3 + 1,3 poing
hos patienter som behandlades med rotigotin och med 5,9 + 1,3 poéng i ropinirol-gruppen efter 4
veckors underhéllsbehandling. S6émnen (PDSS) forbéttrades med 4,1 + 13,8 poéng for patienter
behandlade med rotigotin, och med 2,5 & 13,5 podng for patienter behandlade med ropinirol.‘\
Sakerhetsprofilen var jamforbar med undantag av reaktioner pa applikationsstéllet. . Q

I studierna SP824 och SP825 som genomforts sedan den initiala jamforande studien%@b‘ugotm och
ropinirol, vid ekvivalenta doser, visat sig ha jamforbar effekt.

Tva ytterligare pivotala studier (SP650DB och SP515) utfordes pa patlg m ﬁck samtidig
behandling med L-dopa. Den priméra effektvariabeln var minskning aV erloder (timmar).
Effekten utvirderades pé grundval av patienternas behandlingssvar m& m responders och absolut
minskning av patientens “off”-tid. - Q

I den dubbelblinda studien SP650DB fick 113 patienter roti

8 mg/24 timmar, 109 patienter fick rotigotin upp till en m

119 patienter fick placebo. Patienterna titrerades till optj os rotigotin eller placebo i steg om

2 mg/24 timmar per vecka med borjan vid 4 mg/24 tim Patienterna i vardera behandlingsgruppen

kvarstod pé optimal dos i 6 manader. I slutet av u@éllsbehandlingen observerades en forbattring

med minst 30% hos 57% och 55% hos de patle%om fick 8 mg/24 timmar respektive

12 mg/24 timmar, och hos 34% av dem som cebo (skillnader 22% respektive 21%, Closy, 10%;
35% respektive 8%; 33%, p<0,001 for b@ igotingrupperna). Med rotigotin var den genomsnittliga

minskningen av ”off”-tid 2,7 respek&@ timmar, medan den i placebogruppen minskade med

il upp till en maximal dos om
dos om 12 mg/24 timmar och

0,9 timmar. Skillnaderna var statisti gnifikanta (p<0,001 respektive p=0,003).

fick placebo. Patienterna titrGraties till optimal dos rotigotin i steg om 2 mg/24 timmar i veckan med
, till en maximal dos om 16 mg/24 timmar. [ pramipexolgruppen fick
orsta veckan, 0,75 mg den andra veckan och titrerades sedan i steg om
timal dos, upp till maximalt 4,5 mg/dag. Patienterna i vardera
behandlingsgru varstod pa behandling i 4 ménader.
I slutet av uréﬁllsbehandlingen observerades en forbéttring med minst 30% hos 60% av de
patienter s@ ck rotigotin, med 67% hos dem som fick pramipexol och med 35% av dem som fick
placeb nad mellan rotigotin och placebo: 25%, Closy, 13%; 36%, skillnad mellan pramipexol och
ce %, Closy 21%; 43%, skillnad mellan pramipexol och rotigotin 7%, Closy, -2%; 17%). Den
xylsnltthga minskningen av ”off”’-tid var 2,5 timmar i rotigotinarmen, 2,8 timmar i
pramlpexolarmen och 0,9 timmar i placeboarmen. Alla skillnader mellan aktiv substans och placebo
var statistiskt signifikanta.

I den dubbelblinda studien § fick 201 patienter rotlgotln 200 fick pramipexol och 100 patienter

patienterna 0,375
0,75 mg per vecka

Ytterligare en multinationell dubbelblind studie (SP889) utfordes pa 287 patienter i tidigt eller
framskridet stadium av Parkinsons sjukdom med otillfredsstéllande kontroll av motoriska symtom
tidigt p& morgonen. 81,5% av dessa patienter stod samtidigt p& levodopabehandling. 190 patienter fick
rotigotin och 97 patienter fick placebo. Patienterna titrerades till sina respektive optimala doser av
rotigotin och placebo i steg om 2 mg/24 timmar i veckan, med start vid 2 mg/24 timmar och upp till en
maximal dos pa 16 mg/24 timmar under 8 veckor, f6ljt av en underhéllsperiod om 4 veckor. Priméara
effektvariabler var motorisk funktion tidigt pd morgonen, métt med UPDRS del IlII, och nattliga
somnstorningar, métt med den modifierade Parkinson’s Disease Sleep Scale (PDSS-2). I slutet av
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underhallsbehandlingen hade den genomsnittliga podangen fran UPDRS del III forbéttrats med 7,0
poéng hos rotigotinbehandlade patienter (utgangsvarde 29,6) och med 3,9 poédng i placebogruppen
(utgéngsvérde 32,0). Forbattringen i den genomsnittliga totala poéngen fran av PDSS-2 var 5,9
(rotigotin, utgangsvarde 19,3) respektive 1,9 poing (placebo, utgangsvérde 20,5).
Behandlingsskillnaderna for bada de priméra variablerna var statistiskt signifikanta (p=0,0002 och
p<0,0001).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter applikation frisitts rotigotin kontinuerligt frén depotpléstret och absorberas genom huden.
Steady-state-koncentrationer uppnas efter en till tva dagar och ligger kvar pa stabil niva vid dagli
applicering av ett plaster som far sitta kvar i 24 timmar. Plasmakoncentrationen av rotigotin b@
dosproportionellt Gver dosintervallet 1 mg/24 timmar till 24 mg/24 timmar. .\Q

Ca 45% av den aktiva substansen i plastret frisétts pa 24 timmar. Efter applicering a\(«c@tpléster ar
den absoluta biotillgdngligheten ca 37%.

Byte av applikationsstille kan leda till att plasmanivaerna varierar fran dag L‘%ﬁg Skillnader i
rotigotins biotillgénglighet varierade fran 2% (6verarm jamfort med ﬂa% 46% (axel jamfort med
lar). Det finns emellertid inga indikationer pa att detta ar kliniskt rele&

Distribution ’(D,Q

In vitro ér rotigotins plasmaproteinbindning ca 92%.
Den skenbara distributionsvolymen hos méinniska &r ca @g.

Metabolism KQ

Rotigotin metaboliseras i stor utstréicknin igotin metaboliseras genom N-dealkylering liksom
direkt och sekundér konjugering. Result ro indikerar att olika CYP-isoformer kan katalysera
rotigotins N-dealkylering. Huvudmeta) rna ar sulfater och glukuronidkonjugat av
modersubstansen liksom N- dealkyl ns metaboliter, som &r biologiskt inaktiva.

Informationen om metaboliter & @‘Hstandlg

N

Eliminering ”(b&

Ca 71% av rotigoti dx utsondras i urinen och en mindre del om ca 23% utsondras i feces.
Clearance for rotig% fter transdermal administrering dr ca 10 I/min och dess totala halveringstid for
eliminering &r 5 @ timmar. Den farmakokinetiska profilen visar en 2-faseliminering med en initial
halveringstid@mkring 2-3 timmar.

Efterso potplastret administreras transdermalt ar effekter av fodointag och gastrointestinala

sjukdomar inte att forvénta.

Sarskilda patientgrupper

Eftersom behandling med Leganto inleds vid en lag dos och stegvis titreras enligt klinisk tolerans for
att erhalla optimal terapeutisk effekt, dr det inte nddvandigt att justera dosen pa grundval av kon, vikt
eller alder.

Nedsatt lever- och njurfunktion
Hos patienter med maéttligt nedsatt leverfunktion eller ldtt till allvarligt nedsatt njurfunktion

observerades inga relevanta 6kningar av plasmakoncentrationerna av rotigotin. Inga studier har gjorts
hos patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion.
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Plasmanivéerna av rotigotinkonjugat och N-dealkyleringens metaboliter steg vid nedsatt njurfunktion.
Det ar emellertid osannolikt att dessa metaboliter skulle bidra till de kliniska effekterna.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I studier av upprepad dosering och l&ngsiktig toxicitet var de huvudsakliga effekterna relaterade till
dopamintypiska farmakodynamiska effekter, inklusive minskning av prolaktinsekretionen.

Efter en enkeldos rotigotin observerades bindning till melanin-innehallande védvnader (dvs 6gonen)
hos pigmenterad ratta och apa, men minskade l1&ngsamt under den 14 dagar l4nga
observationsperioden.

I en 3-méanaders studie pa albinoratta observerades retinal degeneration med transmissionsmikroskopi
vid en dos som motsvarade 2,8 génger den rekommenderade maxdosen for minniska pa mg/m>-basis.
Effekterna var mer uttalade hos honréttor. Ytterligare studier for att vidare utvardera den specifik
patologin har inte utforts. Under den rutinmédssiga histopatologiska utvarderingen av 6gonen*i
upprepade toxikologiska studier observerades inte retinal degeneration i ndgot av djurslageé.\n

undersoktes. Relevansen for méinniska ér okénd. K, \\

I en karcinogenicitetsstudie utvecklade hanrattor tumérer och hyperplasi i Leydig-ce aligna
tumorer observerades huvudsakligen i uterus hos honor som fick medelhdg ellershé s. Dessa
forandringar dr vélkidnda effekter av dopaminagonister hos ratta efter livslang ling och bedoms

inte vara relevanta for ménniska. .

Rotigotins effekter pa reproduktionen har undersokts hos ratta, kanin Ogn * Rotigotin var inte
teratogent hos nigot av djurslagen men var embryotoxiskt hos ratta o s vid doser som var toxiska
for modern. Rotigotin paverkade inte hanréttors fertilitet, men forsd e fertiliteten hos honrétta och
honmus pé grund av effekterna pé prolaktinnivderna som &r sérs

Rotigotin inducerade inte ndgra genmutationer i Ames test uppvisade mutagena effekter i in vitro
muslymfom-test med metabol aktivering samt svagare r utan metabol aktivering. Denna
mutagena effekt kan tillskrivas rotigotins klastogena effektyvilken inte verifierades i in vivo
mikrokdrntest pa mus eller hos réatta i test for repa @mrelaterad DNA-syntes (UDS). Eftersom denna
effekt observerades mer eller mindre parallellt inskad relativ total celltillvaxt, kan den vara
orsakad av en cytotoxisk effekt hos substapsefiNRelevansen av det positiva in vitro

. . . . ".
mutagenicitetstestet for human sikerhet c@s; klarlagd.

6. FARMACEUTISKA UP@I ER

6.1 Forteckning over hj‘bémnen

Ytterskikt \é\'

Silikoniserat, alu@nserat, fargpigmentbestruket (titandioxid (E171), pigment gul 95, pigment
rod 166) pol@ﬁlmskikt med tryck (pigment réd 144, pigment gul 95, pigment svart 7).

Sjélvhé ¢ matrixskikt

P(Mmetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer
Povidon K90

Natriummetabisulfit (E223)

Askorbylpalmitat (E304) och
DL-a-tokoferol (E307)

Skyddsfilm

Transparent fluoropolymerbelagd polyesterfilm.

6.2 Inkompatibiliteter
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Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

30 ménader.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dospase i en ytterkartong: Ena sidan bestar av en etylensampolymer (innersta skiktet), en %
aluminiumfolie, lagdensitets polyetylenfilm och papper; den andra sidan bestér av polyetylen ta

skiktet), aluminium, etylensampolymer och papper.

>
Upptrappningsforpackning innehéller 28 depotplaster i 4 kartonger med 7 plaster or%%, mg,
6 mg respektive 8 mg vardera, separat forpackade i dospésar. RS

o
AN
a sséttqglr tagits bort bor det

neras, placeras i den
aster ska kasseras enligt géllande

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Efter anvindning innehéller pléstret fortfarande aktiv substans. Nér p
vikas pd mitten med den klibbiga sidan indt s att matrixskiktet int
ursprungliga dospésen och sedan kasseras. Anvinda och oanving
anvisningar eller returneras till apoteket. 6

O

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR %SALJNING

UCB Pharma S.A. Q&
Allée de la Recherche 60 - Q
B-1070 Bryssel \(b.
Belgien

8. NUMMER PA GOQKQ\Q&NDE FOR FORSALJNING
EU/1/11/695/055 Q\,(b
9. DATI{&%R FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datu}rg%@* forsta godkdnnandet: 16 juni 2011

Datu den senaste fornyelsen: 14 januari 2016

A%

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

Ytterligare information om detta likemedel finns pa europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu
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OCH EFF{ 1V ANVANDNING AV LAKEMEDLET

&@
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH

ANVANDNING Q)
\0
Receptbelagt likemedel.

\\

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR F%§§ JNING
. Periodiska sikerhetsrapporter K

Kraven for att 1dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakem s\nges i den forteckning dver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artlk i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa Webbpo dr europeiska ldkemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVS@?DE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET Q)

e Riskhanteringsplan Q

Innehavaren av godkénnandet for forsélj @5 a genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i denyoveérenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdhmandet for forsdljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av’ nteringsplanen.

En uppdaterad riskhantering n ska l&dmnas in

o pa begiran av E iska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhante stemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande & gar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakopigilans eller riskminimering) har natts.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 7 [28] [30] PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 1 mg/24 timmar depotpléster
rotigotin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) O\
Varje plaster frisétter 1 mg rotigotin per 24 timmar. . Q\
Varje plster pd 5 cm? innehéller 2,25 mg rotigotin. ‘.®.\\

o
| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN g"\o‘

Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-samp y &, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pig%il gul95, r6d166, rod144,

svart7). . Q
Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information. ‘(b,

N

F—\N

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

7 depotpléster K@

28 depotpléster Q
30 depotplaster . (\

fo
| 5.  ADMINISTRERINGSSATIOCH ADMINISTRERINGSVAG

’\\
Lis bipacksedeln fore anvindfiing.
Transdermal anvindnin,

5

R\~ .. ..
6.  SARSKI ‘VARNINQ OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH ALL FOR BARN

N
Féwa‘r@ syn- och rickhill for barn.

O

V4

| 7.~ OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING A

NS
EU/1/11/695/001 [7 depotpléaster] (b\~\

EU/1/11/695/003 [28 depotpléster] . K
EU/1/11/695/004 [30 depotplaster] (\O

*
Ma)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER N

N\
Lot: "(D.Q

S

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRI¥NING

Receptbelagt 1akemedel. K@

| 15. BRUKSANVISNING \

fs\\@

| 16.  INFORMATION I PUNKFSKRIFT

N
leganto 1 mg/24 timmar\Q'
N

‘ 17. UNIKID TETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvédimenﬁstreckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

>
*

18 \AUNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ENDAST FLERPACK

YTTRE ETIKETT (MED “BLUE BOX”)

FORPACKNING MED 84 PLASTER INNEHALLANDE 3 FORPACKNINGAR MED 28
PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 1 mg/24 timmar depotpléster

rotigotin q
BN
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) \
Varje plaster frisétter 1 mg rotigotin per 24 timmar. K%
Varje pléster pa 5 cm? innehéller 2,25 mg rotigotin. s@
|3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN e N
Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikaf ¥ polymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, alumini gment (gul95, rod166, rod144,
svart7).
Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare inform @
: @
| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK
0‘ VJ
Multipack: 84 (3 forpackningar med 28)‘@tpléster

X<

5. ADMINISTRERINGSS’A@OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore a ng
Transdermal anvandm K

¥

6. SARS ARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
oC KHALL FOR BARN

RNA Y
Férv%a&tom syn- och rickhall for barn.

A%

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. Q
Allée de 1a Recherche 60 .
N

B-1070 B 1
Belgien o K \\Q
>

« £

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING g"\o‘

EU/1/11/695/007 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)] (\O
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER R\
Lot: 6

S

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
Ad

Receptbelagt lakemedel. .‘Q'

]
[15. BRUKSANVISNING _ %

y <
[16.  INFORMATIONd @'\IKTSKRIFT

N

leganto 1 mg/24 tir@t

0

‘ 17. UN@)DvENTITETSBETECKNIN G - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

TQ@hSionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ENDAST FLERPACK
MELLAN FORPACKNING (UTAN “BLUE BOX”)
FORPACKNING MED 28 PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 1 mg/24 timmar depotpléster

rotigotin Q
BN
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) \
Varje plaster frisétter 1 mg rotigotin per 24 timmar. K@
Varje pléster pa 5 cm? innehéller 2,25 mg rotigotin. s@
| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN e N
Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikaf ¥ polymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, alumini gment (gul95, r6d166, rod144,
svart7).
Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare inform: Q
: @
| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK
. NV
28 depotplaster. Del av multipack, kan e@s separat

X<

5. ADMINISTRERINGSS?@OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore a ng
Transdermal anvandm I&

¥

6. SARS ARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
oC KHALL FOR BARN

RNA Y
F6rv%a$tom syn- och rickhall for barn.

A%

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. Q
Allée de la Recherche 60 .
N

B-1070 B 1
Belgien o - \\Q
>

« £

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING g"\o‘
AN

EU/1/11/695/007 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)] (\O
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER R\
Lot: 6

S

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
Ad

Receptbelagt lakemedel. ’Q'

]
[15. BRUKSANVISNING _ %

o

| 16. INFORMATIONJ @VKTSKRIFT

N

leganto 1 mg/24 tir@t
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Leganto 1 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin
Transdermal anvidndning

2. ADMINISTRERINGSSATT o

Lis bipacksedeln fore anviandning.

9\0
3.  UTGANGSDATUM .« £
v N
EXP: S\O
X
4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER N

Lot: OU
| S)

<9
5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYMNLLER PER ENHET
* A Y
1 depotplaster \(b'
¥
6. OVRIGT RN
0’@
XN
S
%)

; \@@
N
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 7 [28] [30] PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 2 mg/24 timmar depotpléster

rotigotin
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) (\QT
\\
Varje plaster frisdtter 2 mg rotigotin per 24 timmar. \\
Varje plaster pa 10 cm? innehaller 4,5 mg rotigotin. @
o
| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN ‘ \

Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)- sam&fl er povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, p t (gul95, r6d166, rod144,

svart7). ‘ ‘ . . . (b,

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare 1nformatlon8&

A
| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK
.QO
7 depotpléster Q
28 depotplaster (\
30 depotpléster \fb
X9

| 5. ADMINISTRERINGSS’A@OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore a ng
Transdermal anvandm [&

¥

6. SARS ARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
oC KHALL FOR BARN

RNA Y
F6rv%a$tom syn- och rickhall for barn.

A%

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. Q
Allée de 1a Recherche 60 . Q
B-1070 Bryssel

Belgien . . Q
1 ‘®\.\

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING g"\o‘

EU/1/11/695/010 [7 depotplaster] ’OK
EU/1/11/695/012 [28 depotplaster] ‘\
EU/1/11/695/013 [30 depotpléster] . Q’\v

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER P\

Lot: @Q\}
S

14. ALLMAN KLASSIFICERING FORFORSKRIVNING

&0
x<Q

N\

Receptbelagt 1akemedel.

[ 15. BRUKSANVISNING,S

O
o>

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

leganto 2 mg@%lmar
2

| 17.  “ONIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ENDAST FLERPACK

YTTRE ETIKETT (MED “BLUE BOX”) )

FORPACKNING MED 84 PLASTER INNEHALLANDE 3 FORPACKNINGAR MED 28
PLASTER

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 2 mg/24 timmar depotplister

rotigotin . Q
O

AN
2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) SN
sl

Varje plaster frisitter 2 mg rotigotin per 24 timmar. s’\()&

Varje plaster pa 10 cm? innehaller 4,5 mg rotigotin.

"
| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN {’\\
Ty \ 7

Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, tr1rnetyls1lyls1l'
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, alu
svart7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare inform:

AN

mpolymer, povidonK90, E171,
, pigment (gul95, r6d166, rod144,

|4 LAKEMEDELSFORM OCH F(")RIMINGSSTORLEK

Multipack: 84 (3 forpackningar med %&botplaster

Q&

5. ADMINISTRERING, ATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore dmng
Transdermal anvan&

6. sAmD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
QCHRACKHALL FOR BARN

‘NN
F (w& utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. Q
Allée de 1a Recherche 60 .
N

B-1070 B 1
Belgien o K \\Q
>

« £

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING g"\o‘

EU/1/11/695/016 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)] (\O
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER R\
Lot: 6

S

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
Ad

Receptbelagt lakemedel. .‘Q'

]
[15. BRUKSANVISNING _ %

y <
[16.  INFORMATIONd @'\IKTSKRIFT

N

leganto 2 mg/24 tir@t

0

‘ 17. UNQNENTITETSBETECKNIN G - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

T@\sionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ENDAST FLERPACK
MELLAN FORPACKNING (UTAN “BLUE BOX”)
FORPACKNING MED 28 PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN |

Leganto 2 mg/24 timmar depotpléster

rotigotin q
BN
2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) \ |
Varje plaster frisétter 2 mg rotigotin per 24 timmar. K%
Varje plaster pa 10 cm? innehéller 4,5 mg rotigotin. s@
| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN e N
Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikaf ¥ polymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, alumini gment (gul95, rod166, rod144,
svart7).
Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare inform: @
: @
| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK
. NV
28 depotplaster. Del av multipack, kan e@s separat

X<

5. ADMINISTRERINGSS’A@OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore a ng
Transdermal anvandm K

¥

6. SARS ARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
oC KHALL FOR BARN

RNA Y
Férv%a&tom syn- och rickhall for barn.

A%

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

EXP:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

i



Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Belgien . \QQ

AN\
12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING SN
D
EU/1/11/695/016 [84 depotpléster (3 forpackningar med 28)] @K
t’}'\
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER " -~

Lot: ’@,Q

Receptbelagt 1akemedel. K@

| 15. BRUKSANVISNING \

‘16. INFORMATION I PU KRIFT

w
!Z‘
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Leganto 2 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin
Transdermal anvidndning

2.  ADMINISTRERINGSSATT A

AN
Lés bipacksedeln fore anvéndning. é®\\

3. UTGANGSDATUM . ‘s\"

EXP:
N

4.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER Nt

Lot: O
&Q

5.  MANGD UTTRYCKT I VIKT, VO@LLER PER ENHET
>4

*

1 depotplaster &(b'
e

6. OVRIGT R\

>
X
&@
%)
N
v
v/
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 7 [28] [30] PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 3 mg/24 timmar depotplaster

rotigotin
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) (\%
\\
Varje plaster frisdtter 3 mg rotigotin per 24 timmar. \\
Varje plaster pa 15 cm? innehéller 6,75 mg rotigotin. @
o
| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN ‘ \

Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)- sam&fl er povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, p t (gul95, r6d166, rod144,

svart7). . ' . . ' (b,

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare 1nformatlon8&

A
| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK
.QO
7 depotpléster Q
28 depotplaster (\
30 depotpléster \fb
X9

B ADMINISTRERINGssA‘ﬂ\bCH ADMINISTRERINGSVAG

-~

Lis bipacksedeln fore a ng.
Transdermal anvandm [&

¥

6. SARS ARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
oC KHALL FOR BARN

RNA Y
F6rv%a$tom syn- och rickhall for barn.

A%

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. Q
Allée de 1a Recherche 60 . Q
B-1070 Bryssel

Belgien . . Q
1 ‘®\.\

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING g"\o‘

EU/1/11/695/019 [7 depotplaster] ’OK
EU/1/11/695/021 [28 depotplaster] ‘\
EU/1/11/695/022 [30 depotpléster] . Q’\v

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER P\

Lot: @Q\}
S

14. ALLMAN KLASSIFICERING FORFORSKRIVNING

&0
x<Q

N\

Receptbelagt 1akemedel.

[ 15. BRUKSANVISNING,S

O
o>

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

N4
leganto 3 mg@%lmar
W&

| 17.  “ONIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ENDAST FLERPACK

YTTRE ETIKETT (MED “BLUE BOX”) )

FORPACKNING MED 84 PLASTER INNEHALLANDE 3 FORPACKNINGAR MED 28
PLASTER

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 3 mg/24 timmar depotpléster

rotigotin . Q
O

AN
2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) SN
sl

Varje plaster frisitter 3 mg rotigotin per 24 timmar. s’\()&

Varje plaster pa 15 cm? innehéller 6,75 mg rotigotin.

"
| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN {’\\
Ty \ 7

Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, tr1rnetyls1ly1s1l'
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, alu
svart7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare inform:

AN

mpolymer, povidonK90, E171,
, pigment (gul95, r6d166, rod144,

|4 LAKEMEDELSFORM OCH F(")RIMINGSSTORLEK

Multipack: 84 (3 forpackningar med %&botplaster

Q&

5. ADMINISTRERING, ATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore dmng
Transdermal anvan&

6. sAmD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
QCHRACKHALL FOR BARN

‘NN
F (w& utom syn- och rackhéll for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Belgien N
N\

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING &

EU/1/11/695/025 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)] Ks\

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER A

Lot: 8]7

A

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIWNING

Receptbelagt likemedel.

.QO
)
N

| 15. BRUKSANVISNING O\

&

| 16. INFORMATION I.BUNKTSKRIFT

leganto 3 mg/24 tin§@\'

Qs
| 17.  UNIKMOENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD
\ g

Tvadi nell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

AV

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ENDAST FLERPACK
MELLAN FORPACKNING (UTAN “BLUE BOX”)
FORPACKNING MED 28 PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN |

Leganto 3 mg/24 timmar depotpléster

rotigotin q
BN
2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) \ |
Varje plaster frisétter 3 mg rotigotin per 24 timmar. K%
Varje pléster pa 15 cm? innehéller 6,75 mg rotigotin. s@
| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN e N
Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikaf ¥ polymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, alumini gment (gul95, rod166, rod144,
svart7).
Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare inform: Q
: @
| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK
. NV
28 depotplaster. Del av multipack, kan e@s separat

X<

5. ADMINISTRERINGSS’A@OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore a ng
Transdermal anvandm K

¥

6. SARS ARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
oC KHALL FOR BARN

RNA Y
Férv%a&tom syn- och rickhall for barn.

A%

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

EXP:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

84



Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgien . Q\
D
12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING &
"AS

EU/1/11/695/025 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)]

13.

TILLVERKNINGSSATSNUMMER A

Lot:

A

14.

ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIWNING

Receptbelagt likemedel.

| 15.

.QO
)
N

BRUKSANVISNING lo.2

\v
. \Q
‘ 16. INFORMATION I%&KTSKRIFT
leganto 3 mg/24 tim&@\'
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Leganto 3 mg/24 timmar depotpléster
rotigotin
Transdermal anvéndning

2. ADMINISTRERINGSSATT O

RAN\N
Lés bipacksedeln fore anvéndning. %®\

«O
3.  UTGANGSDATUM LY
<&
EXP: (s\\
PN ;%
4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER N\
O\J
Lot: Q
R4

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLXMELLER PER ENHET

N

1 depotpléster

6. OVRIGT

X
&@
%)
N
a
v/
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 7 [28] [30] PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 4 mg/24 timmar depotplster

rotigotin
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) (\QT
\\
Varje plaster frisdtter 4 mg rotigotin per 24 timmar. \\
Varje plaster pa 20 cm? innehéller 9,0 mg rotigotin. @
o
| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN ‘ \

Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)- sam&fl er povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, p t (gul95, r6d166, rod144,

svart7). . ' . . ' (b,

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare 1nf0rmatlon8&

A
| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK
.QO
7 depotpléster Q
28 depotplaster (\
30 depotpléster \fb
X9

| 5. ADMINISTRERINGSS’A@OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore a ng
Transdermal anvandm [&

¥

6. SARS ARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
oC KHALL FOR BARN

RNA Y
F6rv%a$tom syn- och rickhall for barn.

A%

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

87



Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Belgien N
N\

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING &

a\}
EU/1/11/695/028 [7 depotpléster] ‘\
EU/1/11/695/030 [28 depotpléster] *é
EU/1/11/695/031 [30 depotpléster]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER QY

Lot: QO

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR RORSKRIVNING

* VJ
Receptbelagt 1akemedel. &@'
x&

| 15. BRUKSANVISNING “\*

.‘(b"&'

| 16. INFORMATION MNP UNKTSKRIFT
N4

leganto 4 mg/24 gimimar

o

| 17. ,WDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

T\Wlensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ENDAST FLERPACK

YTTRE ETIKETT (MED “BLUE BOX”)

FORPACKNING MED 84 PLASTER INNEHALLANDE 3 FORPACKNINGAR MED 28
PLASTER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 4 mg/24 timmar depotpléster

rotigotin . Q
O

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) 73
Varje plaster frisétter 4 mg rotigotin per 24 timmar. (\()K
Varje plaster pa 20 cm? innehdller 9,0 mg rotigotin. . K
O
| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN . (s\\
SONS
Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsil \b-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, alumi , pigment (gul95, r6d166, r6d144,

svart7).
Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare info %1

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FQ %INGSSTORLEK

{4
Multipack: 84 (3 forpackningar me(@épotpléster.

Q

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

'O
Lis bipacksedeln f(@é%ﬂdning.

Transdermal anvin

0
6. SA D VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
. ACKHALL FOR BARN

Fé')\@ms utom syn- och rickhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Belgien N
N\

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING &

EU/1/11/695/034 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)] Ks\

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER A

Lot: 8]7

A

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIWNING

Receptbelagt likemedel.

.QO
)
N

| 15. BRUKSANVISNING O\

&

| 16. INFORMATION I.BUNKTSKRIFT

leganto 4 mg/24 tin§@\'

Qs
| 17.  UNIKMOENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD
\ g

Tvadi nell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

AV

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ENDAST FLERPACK
MELLANFORPACKNING (UTAN “BLUE BOX”)
FORPACKNING MED 28 PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 4 mg/24 timmar depotpléster

rotigotin Q
. Q

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) ‘.‘\\\
/%7
Varje plaster frisétter 4 mg rotigotin per 24 timmar. K K@
Varje plaster pa 20 cm? innehdller 9,0 mg rotigotin. g@
e
| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN x:\"

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilika polymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, alumin \Llplgment (gul95, r6d166, r6d144,
svart7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

%

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

N k\
28 depotplaster. Del av multipack, kan e}@s separat

A@

5.  ADMINISTRERINGSSAT OCH ADMINISTRERINGSVAG

o
Lis bipacksedeln fore ars&éiil ing.

Transdermal anvéindi\

O

6. SARS VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCHRACKHALL FOR BARN

. &7
Féwﬁtom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgien . Q\
D
12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING &
"AS

EU/1/11/695/034 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER ~
AN
Lot: &Q.
. oo oo A
14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIWNING

Receptbelagt likemedel.

| 15.

.QO
)
N

BRUKSANVISNING lo.2

\v
. \Q
‘ 16. INFORMATION I%&KTSKRIFT
leganto 4 mg/24 tim&@\'
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Leganto 4 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin
Transdermal anvidndning

2.  ADMINISTRERINGSSATT A

Lis bipacksedeln fore anviandning.

3. UTGANGSDATUM . ‘s\"

EXP:
N

4.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER Nt

Lot: O
&Q

5.  MANGD UTTRYCKT I VIKT, VO@LLER PER ENHET
>4

*

1 depotplaster &(b'
e

6. OVRIGT R\

>
X
&@
%)
N
v
v/
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 7 [28] [30] PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 6 mg/24 timmar depotpléster

rotigotin
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) (\%
\\
Varje plaster frisdtter 6 mg rotigotin per 24 timmar. \\
Varje plaster pa 30 cm? innehéller 13,5 mg rotigotin. @
o
| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN ‘ \

Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)- sam&fl er povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, p t (gul95, r6d166, rod144,

svart7). . ' . . ' (b,

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare 1nf0rmatlon8&

A
| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK
.QO
7 depotpléster Q
28 depotplaster (\
30 depotpléster \fb
X9

| 5. ADMINISTRERINGSS’A@OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore a ng
Transdermal anvandm [&

¥

6. SARS ARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
oC KHALL FOR BARN

RNA Y
F6rv%a$tom syn- och rickhall for barn.

A%

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. Q
Allée de 1a Recherche 60 . Q
B-1070 Bryssel

Belgien . . Q
1 ‘®\.\

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING g"\o‘

EU/1/11/695/037 [7 depotplaster] ’OK
EU/1/11/695/039 [28 depotplaster] ‘\
EU/1/11/695/040 [30 depotpléster] . Q’\v

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER P\

Lot: @Q\}
S

14. ALLMAN KLASSIFICERING FORFORSKRIVNING

&0
x<Q

N\

Receptbelagt 1akemedel.

[ 15. BRUKSANVISNING,S

O
o>

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

N4
leganto 6 mg@%lmar
W&

| 17.  “ONIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ENDAST FLERPACK

YTTRE ETIKETT (MED “BLUE BOX”) )

FORPACKNING MED 84 PLASTER INNEHALLANDE 3 FORPACKNINGAR MED 28
PLASTER

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 6 mg/24 timmar depotpléster

rotigotin . Q
O

AN
2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) SN
sl

Varje plaster frisitter 6 mg rotigotin per 24 timmar. s’\()&

Varje plaster pa 30 cm? innehéller 13,5 mg rotigotin.

"
| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN {’\\
Ty \ 7

Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, tr1rnetyls1ly1s1l'
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, alu
svart7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare inform:

AN

mpolymer, povidonK90, E171,
, pigment (gul95, r6d166, rod144,

|4 LAKEMEDELSFORM OCH F(")RIMINGSSTORLEK

Multipack: 84 (3 forpackningar med %&botplaster

Q&

5. ADMINISTRERING, ATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore dmng
Transdermal anvan&

6. sAmD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
QCHRACKHALL FOR BARN

‘NN
F (w& utom syn- och rackhéll for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Belgien N
N\

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING &

EU/1/11/695/043 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)] Ks\

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER A

Lot: 8]7

A

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIWNING

Receptbelagt likemedel.

.QO
)
N

| 15. BRUKSANVISNING O\

&

| 16.  INFORMATION I.BUNKTSKRIFT

leganto 6 mg/24 tin§@\'

Qs
| 17.  UNIKMOENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD
\ g

Tvadi nell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

AV

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ENDAST FLERPACK
MELLAN FORPACKNING (UTAN “BLUE BOX”)
FORPACKNING MED 28 PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 6 mg/24 timmar depotpléster

rotigotin Q
BN
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) \
Varje plaster frisétter 6 mg rotigotin per 24 timmar. K@
Varje pléster pa 30 cm? innehéller 13,5 mg rotigotin. s@
| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN e N
Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikaf ¥ polymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, alumini gment (gul95, rod166, rod144,
svart7).
Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare inform: Q
: @
| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK
. NV
28 depotplaster. Del av multipack, kan e@s separat

X<

5. ADMINISTRERINGSS?@OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore a ng
Transdermal anvandm [&

¥

6. SARS ARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
oC KHALL FOR BARN

RNA Y
F6rv%a$tom syn- och rickhall for barn.

A%

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. Q
Allée de 1a Recherche 60 .
N

B-1070 B 1
Belgien o - \\Q
>

« £

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING g"\o‘
AN

EU/1/11/695/043 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)] (\O
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER R\
Lot: 6

S

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
Ad

Receptbelagt lakemedel. ’Q'

]
[15. BRUKSANVISNING _ %

o

| 16. INFORMATIONJ @VKTSKRIFT

N

leganto 6 mg/24 tir@t
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Leganto 6 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin
Transdermal anvidndning

2.  ADMINISTRERINGSSATT A

Lis bipacksedeln fore anviandning.

3. UTGANGSDATUM . ‘s\"

EXP:
N

4.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER Nt

Lot: O
&Q

5.  MANGD UTTRYCKT I VIKT, VO@LLER PER ENHET
>4

*

1 depotplaster &(b'
e

6. OVRIGT R\

>
X
&@
%)
N
v
v/
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 7 [28] [30] PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 8 mg/24 timmar depotpléster

rotigotin
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) (\QT
\\
Varje pléster frisdtter 8 mg rotigotin per 24 timmar. \\
Varje plaster pa 40 cm? innehéller 18,0 mg rotigotin. @
o
| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN ‘ \

Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)- sam&fl er povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, p t (gul95, r6d166, r6d144,

svart7). . ' . . ' (b,

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare 1nf0rmatlon8&

A
| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK
.QO
7 depotpléster Q
28 depotplaster (\
30 depotpléster \fb
X9

| 5. ADMINISTRERINGSS‘A@OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore a ng
Transdermal anvandm [&

¥

6. SARS ARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
oC KHALL FOR BARN

RNA Y
F6rv%a$tom syn- och rickhall for barn.

A%

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Belgien N
N\

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING &

a\}
EU/1/11/695/046 |7 depotpléster] ‘\
EU/1/11/695/048 [28 depotpléster] *é
EU/1/11/695/049 [30 depotpléster]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER QY

Lot: QO

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR RORSKRIVNING

* VJ
Receptbelagt 1akemedel. &@'
x&

| 15. BRUKSANVISNING “\*

.‘(b"&'

| 16. INFORMATION MNP UNKTSKRIFT
N4

leganto 8 mg/24 gimimar

o

| 17. ,WDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

T\Wlensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ENDAST FLERPACK

YTTRE ETIKETT (MED “BLUE BOX”) )

FORPACKNING MED 84 PLASTER INNEHALLANDE 3 FORPACKNINGAR MED 28
PLASTER

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 8 mg/24 timmar depotpléster

rotigotin . Q
O

AN
2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) SN
sl

Varje plaster frisitter 8 mg rotigotin per 24 timmar. s’\()&

Varje pléster pa 40 cm? innehéller 18,0 mg rotigotin.

K
| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN {’\\
Ty \ -

Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, tr1rnetyls1ly1s1l'
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, alu
svart7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare inform:

AN

mpolymer, povidonK90, E171,
, pigment (gul95, r6d166, rod144,

|4 LAKEMEDELSFORM OCH F(")RIMINGSSTORLEK

Multipack: 84 (3 forpackningar med %&botplaster

Q&

5. ADMINISTRERING, ATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore dmng
Transdermal anvan&

6. sAmD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
QCHRACKHALL FOR BARN

‘NN
F (w& utom syn- och rackhéll for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Belgien N
N\

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING &

EU/1/11/695/052 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)] Ks\

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER A

Lot: 8]7

A

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIWNING

Receptbelagt likemedel.

.QO
)
N

| 15. BRUKSANVISNING O\

&

| 16. INFORMATION I.BUNKTSKRIFT

leganto 8 mg/24 tin§@\'

Qs
| 17.  UNIKMOENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD
\ g

Tvadi nell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

AV

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ENDAST FLERPACK
MELLAN FORPACKNING (UTAN “BLUE BOX”)
FORPACKNING MED 28 PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 8 mg/24 timmar depotpléster

rotigotin Q
BN
2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) \
Varje plaster frisétter 8 mg rotigotin per 24 timmar. K@
Varje plaster pa 40 cm? innehéller 18,0 mg rotigotin. s@
| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN e N
Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikaf ¥ polymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, alumini gment (gul95, r6d166, r6d144,
svart7).
Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare inform: Q
: @
| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK
. NV
28 depotplaster. Del av multipack, kan e@s separat

X<

5. ADMINISTRERINGSS?@OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore a ng
Transdermal anvandm [&

¥

6. SARS ARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
oC KHALL FOR BARN

RNA Y
F6rv%a$tom syn- och rickhall for barn.

A%

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. Q
Allée de 1a Recherche 60 .
N

B-1070 B 1
Belgien o - \\Q
>

« £

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING g"\o‘
AN

EU/1/11/695/052 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)] (\O
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER R\
Lot: 6

S

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
Ad

Receptbelagt lakemedel. ’Q'

]
[15. BRUKSANVISNING _ %

o

| 16. INFORMATIONJ @VKTSKRIFT

N

leganto 8 mg/24 tir@t
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Leganto 8 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin
Transdermal anvidndning

2.  ADMINISTRERINGSSATT A

Lis bipacksedeln fore anviandning.

3. UTGANGSDATUM . ‘s\"

EXP:
N

4.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER Nt

Lot: O
&Q

5.  MANGD UTTRYCKT I VIKT, VO@LLER PER ENHET
>4

*

1 depotplaster &(b'
e

6. OVRIGT R\

>
X
&@
%)
N
v
v/
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 28 PLASTER — upptrappningsforpackning — 4 VECKORS
BEHANDLINGSSCHEMA

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto

2 mg/24 timmar

4 mg/24 timmar

6 mg/24 timmar QQ
8 mg/24 timmar \

Depotplaster @\\
rotigotin
<

¢

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) .R\
O

Varje plaster frisétter 2 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje plaster pa 10 cm? innehdller 4,5 mg rotigotin. 8&

Leganto 2 mg/24 timmar Q’\,

Leganto 4 mg/24 timmar O
Varje plaster frisétter 4 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje plaster pa 20 cm? innehéller 9,0 mg rotigotiig

Leganto 6 mg/24 timmar Q
Varje plaster frisétter 6 mg rotigotin per ihmar.

Varje plaster pa 30 cm? innehéller 13,5 m@Jfotigotin.
Leganto 8 mg/24 timmar &s\'

Varje pléster frisitter 8 mg ro per 24 timmar.
Varje plaster pa 40 cm? in ’ﬁxr 18,0 mg rotigotin.

o

B FORTECK@(‘; OVER HJALPAMNEN

Ovriga innehg en: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidon K90, E171,
E223, E30 07, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul95, r6d166, r6d144,

svart7.
K/ E223 Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Upptrappningsforpackning

Varje forpackning med 28 depotplaster for ett 4 veckors behandlingsschema innehéller:
7 depotpléster med Leganto 2 mg/24 timmar

7 depotpléster med Leganto 4 mg/24 timmar

7 depotpléster med Leganto 6 mg/24 timmar

7 depotpléster med Leganto 8 mg/24 timmar
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5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvéndning.
Transdermal anvéndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT . (\Q)T
&
NN
| 8.  UTGANGSDATUM L0
EXP: Q\O
o
9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR x‘\"’
N
Forvaras vid hogst 30°C. :
I S |
10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDE DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOM DE FALL
\

~O)

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDBE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A. \Q

Allée de la Recherche 60 . Q
B-1070 Bryssel

Belgien o‘é
N

A N ) ]

| 12. NUMMER PA)GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

\ 4
EU/1/1 1/695®®
LY

| 13. “DILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

leganto 2 mg/24 timmar, 4 mg/24 timmar, 6 mg/24 timmar, 8§ mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MZ&NSKLI@
OGA « O\

O
5 @Q
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 7 PLASTER - VECKA 1

1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 2 mg/24 timmar depotpléster

rotigotin
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) (\QT
\\
Varje plaster frisdtter 2 mg rotigotin per 24 timmar. \\
Varje plaster pa 10 cm? innehaller 4,5 mg rotigotin. @
o
| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN ‘ \

Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)- sam&ﬂ er povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, p t (gul95, r6d166, r6d144,

svart7). . ' . . ' (b,

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare 1nf0rmatlon8&

A

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

4
7 depotplaster Q@K
Vecka 1
\’b

5. ADMINISTRERINGSSAWH ADMINISTRERINGSVAG

N
Lis bipacksedeln fore anvindfiing.
Transdermal anvindning.

E,\'

R\~ .. ..
6.  SARSKI ‘VARNINQ OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH ALL FOR BARN

)
Féwa‘r@ syn- och riackhall for barn.
o

V4

| 7.~ OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel
Belgien Q
12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING RN
SN\

EU/1/11/695/055 . .&@

J — K
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER s\(\\

r
Lot: . Q’\'

. . . X ‘®
14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIYNING
\.J
Receptbelagt 1akemedel. @Q
| 15. BRUKSANVISNING PR\
\o
@

| 16. INFORMATION I PUI\{K&&IFT
N

leganto 2 mg/24 timmar o‘é

X
&@
%)
N
v
v/
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT - VECKA 1

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Leganto 2 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin
Transdermal anvidndning

Vecka 1 . \QQ

AN
2.  ADMINISTRERINGSSATT SO
Lis bipacksedeln fore anvindning. (\O
t’}'\
3. UTGANGSDATUM e -~

EXP: ’%Q

4.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER AV

Lot: K@

1 depotpléster
- \Q

6. OVRIGT
XS
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 7 PLASTER - VECKA 2

1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 4 mg/24 timmar depotplaster

rotigotin
e
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) .‘(\\0
\‘

>
Varje plaster frisétter 4 mg rotigotin per 24 timmar. R \\
Varje pléster pa 20 cm? innehéller 9,0 mg rotigotin. @®'

| 3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN . (9\

Ma\)

E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium,,pi t (gul95, r6d166, r6d144,
svart7). °
Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information&&

~O

Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sagé&mer, povidonK90, E171,

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

JJ
7 depotpléster Q
Vecka 2 .‘Q'Q

. 0‘ .
5.  ADMINISTRERINGSSATINOCH ADMINISTRERINGSVAG

i\
Las bipacksedeln fore anvé?ﬁag.
Transdermal anvéndnin

N

6. SARSKIID VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH HALL FOR BARN

A3

F 6rvgraq*&1 syn- och rackhall for barn.

\/

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel
Belgien Q
12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING RN
SN\

EU/1/11/695/055 . .&@

J — K
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER s\(\\

r
Lot: . Q’\'

. . . X ‘®
14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIYNING
\.J
Receptbelagt 1akemedel. @Q
| 15. BRUKSANVISNING PR\
\o
@

| 16. INFORMATION I PUI\{K&&IFT
N

leganto 4 mg/24 timmar o‘é

X
&@
%)
N
v
v/
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT - VECKA 2

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Leganto 4 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin
Transdermal anvidndning

Vecka 2 . \QQ

AN
2.  ADMINISTRERINGSSATT SO
Lis bipacksedeln fore anvindning. (\O
t’}'\
3. UTGANGSDATUM e -~

EXP: ’%Q

4.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER AV

Lot: K@

1 depotpléster
- \Q

6. OVRIGT
XS
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 7 PLASTER - VECKA 3

1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 6 mg/24 timmar depotpléster

rotigotin
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) (\%
\\
Varje plaster frisdtter 6 mg rotigotin per 24 timmar. \\
Varje plaster pa 30 cm? innehéller 13,5 mg rotigotin. @
o
| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN ‘ \

Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)- sam&fl er povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, p t (gul95, r6d166, rod144,

svart7). . ' . . ' (b,

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare 1nf0rmatlon8&

A

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

4
7 depotplaster Q@K
Vecka 3
\’b

5. ADMINISTRERINGSSAT.NS&H ADMINISTRERINGSVAG

N
Lis bipacksedeln fore anvindfiing.
Transdermal anvindning.

E,\'

R\~ .. ..
6.  SARSKI ‘VARNINQ OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH ALL FOR BARN

)
Féwa‘r@ syn- och riackhall for barn.
o

V4

| 7.~ OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel
Belgien Q
12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING RN
SN\

EU/1/11/695/055 . .&@

J — K
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER s\(\\

r
Lot: . Q’\'

. . . X ‘®
14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIYNING
\.J
Receptbelagt lakemedel. @Q
| 15. BRUKSANVISNING PR\
\o
@

| 16. INFORMATION I PUI\{K&&IFT
N

leganto 6 mg/24 timmar o‘é

X
&@
%)
N
v
v/
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT - VECKA 3

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Leganto 6 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin
Transdermal anvidndning

Vecka 3 . \QQ

AN
2.  ADMINISTRERINGSSATT SO
Lis bipacksedeln fore anvindning. (\O
t’}'\
3. UTGANGSDATUM e -~

EXP: ’@,Q

4.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER AV

Lot: K@

1 depotpléster
- \Q

6. OVRIGT
XS
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 7 PLASTER - VECKA 4

1. LAKEMEDLETS NAMN

Leganto 8 mg/24 timmar depotpléster

rotigotin
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) (\QT
\\
Varje plaster frisdtter 8 mg rotigotin per 24 timmar. \\
Varje plaster pa 40 cm? innehéller 18,0 mg rotigotin. @
o
| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN ‘ \

Ovriga innehéllsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)- sam&fl er povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, p t (gul95, r6d166, rod144,

svart7). . ' . . ' (b,

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare 1nf0rmatlon8&

A

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

4
7 depotplaster Q@K
Vecka 4
\’b

5. ADMINISTRERINGSSAWH ADMINISTRERINGSVAG

N
Lis bipacksedeln fore anvindfiing.
Transdermal anviandning.

&\'

R\~ .. ..
6.  SARSKI ‘VARNINQ OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH ALL FOR BARN

)
Féwa‘r@ syn- och riackhall for barn.
o

V4

| 7.~ OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel
Belgien Q
12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING RN
SN\

EU/1/11/695/055 . .&@

J — K
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER s\(\\

r
Lot: . Q’\'

. . . X ‘®
14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIYNING
\.J
Receptbelagt 1akemedel. @Q
| 15. BRUKSANVISNING PR\
\o
@

| 16. INFORMATION I PUI\{K&&IFT
N

leganto 8 mg/24 timmar o‘é

X
&@
%)
N
v
v/
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT - VECKA 4

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Leganto 8 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin
Transdermal anvidndning

Vecka 4 . \QQ

AN
2.  ADMINISTRERINGSSATT SO
Lis bipacksedeln fore anvindning. (\O
t’}'\
3. UTGANGSDATUM e -~

EXP: ’%Q

4.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER AV

Lot: K@

1 depotpléster
- \Q

6. OVRIGT
XS
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Leganto 1 mg/24 timmar depotplister
Leganto 3 mg/24 timmar depotplister
rotigotin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Deﬂ&@ﬂ
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4. Q

I denna bipacksedel finns information om féljande: RS K@
Vad Leganto &r och vad det anvénds for G\O
Vad du behover veta innan du anvénder Leganto K
Hur du anvinder Leganto (\O
Eventuella biverkningar \

Hur Leganto ska forvaras - Q

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Leganto ér och vad det anvinds for QO

AN S

Vad Leganto ar KQ

Leganto innehéller den aktiva substansen rotigo%

Det tillhor en grupp av ldkemedel som ki @’%}paminagonister”. Dopamin ir en signalsubstans i
hjarnan som éar viktig for kroppens rorglser

Vad Leganto anvinds for . \

Leganto anvinds hos vuxna, fQ ah‘behandla symtom och tecken pa:

o Restless legs-syndro S, myrkrypningar i benen) - detta kan vara forknippat med en kénsla
av obehag i benen*ller armarna, behov av att rora sig, somnstérningar eller att man kénner sig
trott eller somhigdihder dagen. Behandling med Leganto minskar dessa symtom eller forkortar
deras varakti .

2. Vax@ ehover veta innan du anvinder Leganto

\J
*
A vﬁ@[nte Leganto om:

o du &r allergisk mot rotigotin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

o du behover genomgé en undersdkning med magnetisk resonanstomografi (MRT) (bilder pa
insidan av kroppen for att stilla diagnos. Bilderna skapas med hjilp av magnetisk energi istéllet
for rontgenstralar)

o du behover elkonvertering (specifik behandling av onormala hjartslag).

Du méste ta bort Leganto-plastret precis fore du genomgér magnetisk resonanstomografi (MRT) eller
elkonvertering for att undvika brannskador pa huden eftersom plastret innehaller aluminium. Du kan
sdtta pa ett nytt plaster efterat.
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Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig, anvéind inte Leganto. Om du ar osdker pa detta, tala forst
med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvdnder Leganto. Anledningen &r
att:

o ditt blodtryck behover kontrolleras regelbundet nir du anvinder Leganto, sirskilt i borjan av
behandlingen. Leganto kan paverka ditt blodtryck.

o dina 6gon behover kontrolleras regelbundet nir du anviander Leganto. Om du mérker nagra
problem med synen mellan undersdkningarna ska du omedelbart kontakta din ldkare.

o om du har allvarliga problem med levern kan likaren behova dndra dosen. Kontakta

omedelbart din ldkare om dina leverproblem forvérras under behandlingen.
o du kan {4 hudproblem orsakade av plastret — se "Hudproblem orsakade av pl:‘istret”@

avsnitt 4. .
o du kan kéinna dig vildigt somnig eller somna plotsligt — se "Korformaga och’@'\%ldning
av maskiner” i avsnitt 2.

o dina symtom pa restless legs-syndrom kan starta tidigare dn vanligt, varajsaftigare och
omfatta andra kroppsdelar. Om du upplever sddana symptom antingen ler efter
behandlingen med Leganto paborjats, kontakta din ldkare eftersom, &ndlingen kan behova
justeras.

Likemedel som anvinds vid behandling av restless legs-syndromp Q’f\a{ppas ned eller séttas ut
gradvis. Tala om for din ldkare om du upplever symtom som de ion, angest, trotthet, svettning
eller smérta efter att ha avslutat behandlingen eller trappat n@ Sen av Leganto.

Medvetsloshet kan intriffa %?
Leganto kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hindassérskidt nir du borjar anvinda Leganto eller nir
din dos okas. Tala om for din lékare om du har &K medvetandet eller kdnner dig yr.

Andringar av beteende och onormalt ti '@e

Leganto kan orsaka biverkningar som dn itt beteende (hur du agerar). Det kan vara virdefullt att
berétta for en familjemedlem eller vardate att du anvinder detta ladkemedel och be dem l4sa denna
bipacksedel. Detta for att din fam%@ vardare ska kunna beritta for dig eller din likare om de &r
oroliga ver forindringar av ditf t\ ende. Tala om for din likare om du eller din familj/vardare
marker att du anvinder for et av ladkemedlet eller utvecklar ett begir efter hdga doser av Leganto
eller andra ldkemedel sop\'ﬁds for att behandla restless legs-syndrom.

Se ”Andringar av 8@‘% och onormalt tinkande” i avsnitt 4 for mer information.

Barn och ungdemar
Ge inte detta\lakemedel till barn under 18 ar eftersom det inte dr kidnt om det ar sdkert eller effektivt

hos de dersgrupp.

Aer;&'kemedel och Leganto

Talaom for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar receptfria ldkemedel, (traditionella) vixtbaserade ldkemedel och
naturldkemedel.

Ta inte foljande lakemedel medan du anvénder Leganto, eftersom de kan minska effekten av Leganto:
o ” antipsykotiska ldkemedel” - anvinds for att behandla vissa psykiska sjukdomar
o metoklopramid - anvénds for att behandla illaméende och kriakningar.

Tala med din ldkare innan du anvénder Leganto om du anvéander:

o lugnande medel sdsom bensodiazepiner eller likemedel f6r behandling av psykiska sjukdomar
eller depression.
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o lakemedel som sénker blodtrycket. Leganto kan sidnka blodtrycket nér du stiller dig upp - denna
effekt kan forvérras av lakemedel som anvénds for att sinka blodtrycket.

Din lékare kommer att berédtta for dig om det &r sikert att fortsitta ta dessa lakemedel nér du anvénder
Leganto.

Leganto med mat, dryck och alkohol

Eftersom rotigotin gér in i blodet via huden, paverkar inte mat eller dryck sittet som detta ldkemedel
tas upp av kroppen. Du bor diskutera med din ldkare om det dr sékert for dig att dricka alkohol medan
du anvinder Leganto.

Graviditet och amning
Anviénd inte Leganto om du &r gravid. Anledningen ar att det inte &r ként hur rotigotin péverkar Q
graviditeten och det ofédda barnet. ‘\

>
Amma inte under behandling med Leganto. Anledningen é&r att rotigotin kan gé 6ver i.@w olken
och péverka ditt barn. Det &r ocksa sannolikt att det minskar mdngden mj6lk som du cerar.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skafﬁo\@n radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ladkemedel.

Korféormaga och anvindning av maskiner s\
Leganto kan fa dig att kiinna dig véldigt somnig och du kan plotsli Mna. Om detta intriffar ska du
inte kora bil. I enstaka fall har ménniskor somnat under bilkérnin orsakat olyckor.

Anvind inte heller verktyg eller maskiner om du kénner di @igt sOmnig — gor inte heller andra
saker som skulle kunna innebéra att du utsétter dig sjéil& andra for risk for allvarlig skada.

Leganto innehaller natriummetabisulfit (E223
Natriummetabisulfit (E223) kan i séllsynta fall % a allvarliga 6verkanslighetsreaktioner (allergiska
reaktioner) och bronkospasm (andnéd orsa.ka@r rtringning av luftvigarna).

o

3.  Hur du anviinder Leganto @

Anvind alltid detta ldkeme cle xt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du siker.

Vilken styrka av ﬁx som ska anvindas
Leganto pléster fin lika styrkor och frisétter 1ikemedel under 24 timmar. Styrkorna &r:
1 mg/24 timm: ng/24 timmar och 3 mg/24 timmar for behandling av restless legs syndrom..

o den andra veckan kan den dagliga dosen 6kas med 1 mg varje vecka tills du uppnér den
derhallsdos som dr ritt for dig. Detta &r ndr du och din ldkare dr 6verens om att symtomen &r

\’Tmntrollerade tillrackligt val och biverkningarna av lakemedlet dr acceptabla.

o Folj lakarens anvisningar noga.

o Hogsta dos ér 3 mg per dag.

o Di; dos kommer att vara ett plaster med 1 mg/24 timmar per dag.

Om du maéste sluta att anvénda detta lakemedel, 14s ”Om du slutar att anvinda Leganto” i avsnitt 3.

Hur man anvéinder Leganto plaster
Leganto é&r ett plaster som sitts pa huden.

o Var noga med att ta bort det gamla pléstret innan du sétter pé ett nytt.
o Sétt det nya plastret pé ett nytt omrade pa huden varje dag.
o Lat pléstret sitta kvar p& huden i 24 timmar, ta sedan av det och sétt pé ett nytt.
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. Byt plaster vid ungefdr samma tid varje dag.
o Klipp inte plastret i bitar.

Hir satter du plastret

Placera den klibbiga sidan av plastret pa ren, torr och
frisk hud pa foljande omrédden, som visas med grétt pa
bilden bredvid:

. Omraden att fasta plastret pa

o Axlarna eller 6verarmarna

. Magen

o Buksidorna (pa sidan av kroppen mellan
revbenen och hofterna)

o Laren eller hofterna.

Framsida

For att undvika hudirritation

o Satt plastret pa ett nytt omrade pa huden varje dag. Satt
det t ex pa hoger sida av kroppen den ena dagen och sedan pa
vénster sida nésta dag, eller pa dvre delen av kroppen den \
ena dagen och den nedre delen nista dag. ’@Q

o Satt inte plastret pA samma hudomrade tva ganger i
14 dagar.

o Placera inte plastret pa sprucken eller skadad h ller pa
hud som &r réd eller irriterad.

Om du dnda far hudproblem pa grund av plastre qmdproblem orsakade av plastret” i avsnitt 4
for mer information. Q

>

For att undvika att plastret sitter 1ost e\@iossnar

o Sétt inte plastret pa ett stélle détddet kommer att gnidas mot atsittande klider.

o Anvind inte kridm, olja, 1 ypuder eller andra hudprodukter dir du ska sétta plastret.
Anvind inte heller sada dukter pé eller i ndrheten av ett plaster som redan sitter pa.

o Om du méste sétta pt pé ett harbevuxet hudomrdde méste du raka hudomrédet minst tre

dagar innan du sitter plastret dér.
o Om kanterna @ ret lossnar kan plastret tejpas fast med medicinsk tejp.

Om plastret loss Satt pa ett nytt plaster som fér sitta kvar resten av dagen. Ersitt sedan detta plaster
vid den vanli punkten.

L\#ﬂ% det omréade dér plastret sitter utséttas for stark virme — till exempel for mycket solljus,

arma bad, virmedynor eller varmvattenflaskor. Anledningen till detta ar att 1dkemedlet
a kan friséttas snabbare. Om du tror att plastret utsatts for, allt for mycket véirme, kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

o Efter bad, dusch och motion, kontrollera alltid efterat att plastret inte har lossnat.

o Om plastret har irriterat huden, bor du halla det hudomradet skyddat mot solljus.
Anledningen &r att det kan orsaka fargfordndringar i huden.

Sa hir anviinder du pléstret

o Varje plaster dr forpackat i en separat dospase.
o Innan du &ppnar dospasen ska du bestimma var du ska sétta det nya pléstret och kontrollera att
du tagit bort det gamla.

o Fést Leganto-plastret pa huden sé fort du har 6ppnat dospasen och tagit av skyddsfilmen.
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1.
For att 6ppna dospasen, hall
den med bada hénderna.

2.
Dra isér folien.

3.
Oppna dospasen.

4.
Ta ut plastret fran dospasen.

XN

5.
Den klibbiga sidan astret
ar tackt med en skinlig

skyddsfilm.

° Hal tret med bada
Nt a med
%yddsﬁlmen mot dig.

6.

. Vik pléstret pa mitten.
Detta gor att den S-formade
skaran i filmen Gppnas.
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. Dra av den ena sidan av
skyddsfilmen.

. Vidror inte den klibbiga
sidan av plastret med
fingrarna.

. Hall i den andra halvan
av den stela
skyddsfilmen.

. Placera sedan den
klibbiga halvan av
plastret mot huden.

. Tryck fast pléstrets
klibbiga sida ordentligt
mot huden.

9.

Vik den andra halvan av

plastret bakat och dra av den

andra halvan av skyddsfilmen.

10.
. Léagg handflatan pa

pléstret och pressa ~ >
stadigt mot huden. ~

e  Fortsitt pressa i cirka é\' e
30 sekunder for att N\

forsdkra dig om att «

plastret ligger an t@'
huden och att a
har fést orde

11. @

Tvitta hﬁn@med tval och
vatten i fter att du har
hantéy%stret.

Sa har tar du bort ett anvént plaster

. Dra langsamt och forsiktigt bort det anvinda pléstret.

. Tvétta forsiktigt omradet med varmt vatten och mild tval. Detta kommer att avldgsna eventuell
hiftmassa som sitter kvar pa huden. Du kan ocksa anvénda lite barnolja for att avldgsna
hiftmassa som inte gick att tvitta bort.

. Anvind inte alkohol eller andra 16sningsmedel - som nagellacksborttagare. Dessa kan irritera

huden.

Om du har anviint for stor mingd av Leganto
Att anvinda storre doser av Leganto dn vad din ldkare har ordinerat kan leda till biverkningar som
illamaende eller krakningar, 1agt blodtryck, syn- och horselupplevelser som inte dr verkliga
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(hallucinationer), att kdnna sig forvirrad eller valdigt sdmnig, att gora ofrivilliga rorelser och att fa
kramper. Kontakta omedelbart din ldkare eller sjukhus om detta hdander. De kommer att tala om for dig
vad du ska gora.

Om du glommer att byta plaster pa din vanliga tidpunkt

o Om du har glomt att byta pléstret pd din vanliga tidpunkt, byt det s fort du kommer ihdg det. Ta
bort det gamla pléstret och sétt pa ett nytt.

o Om du har glomt att sétta pa ett nytt plaster sedan du har tagit bort det gamla, sétt pa ett nytt
plaster sa fort du kommer ihag det.

I bada fallen ska du sétta pd ett nytt pléster vid den vanliga tidpunkten nésta dag. Anvéind inte dubbel
dos for att kompensera en glomd dos. Q

Om du slutar att anviinda Leganto N Q
Sluta inte anvénda Leganto utan att kontakta ldkare. Ett plotsligt stopp kan leda till att dys \(lar ett
medicinskt tillstind som kallas malignt neuroleptikasyndrom vilket kan vara livshota tomen
innefattar oférmaga att réra musklerna (akinesi), styva muskler, feber, instabilt blod@ Okad
hjartfrekvens (takykardi), forvirring, 1ag medvetandegrad (sdsom koma). ,b
Om din lékare sédger att du ska sluta ta Leganto ska den dagliga dosen minst radvis:
o Restless legs-syndrom - minska med 1 mg varannan dag g\

Om du har ytterligare fradgor om detta ldkemedel, kontakta léikarg.elévsﬁotekspersonal eller

sjukskoterska. |

4. Eventuella biverkningar QO

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsak: l@krkningar men alla anvéndare behover inte &
dem. Tala om f6r din lékare eller apoteksperso ler sjukskoterska om du méarker nagra biverkningar.
Biverkningar som éir vanligare i borj a’l@behandlingen

Du kan ma illa och krikas i borjan e@: andlingen. Dessa biverkningar ar vanligen litta eller
maéttliga och varar bara en kort tid. ed din lidkare om de varar lang tid eller om du é&r orolig for

>

dem. \

Hudproblem orsakade av @stret
o Du kan fa rodna klada pé huden dér plastret har suttit - dessa reaktioner ar vanligen latta

eller mattlig

Reaktione@svinner normalt efter ndgra timmar - nir du har tagit bort plastret.

Tala m in likare om du fir en hudreaktion som varar i mer &n nagra dagar eller ar allvarlig.
Tala 2 8 med din ldkare om hudreaktionen breder ut sig utanfor det omréde déar plastret suttit.

att exponera huden for solljus och solarium pa de omrédden som visar nagon typ av
7 eaktion som orsakats av pléstret.
o r att undvika hudreaktioner ska du placera plastret pa ett nytt hudomrade varje dag och
anvianda samma omrade igen forst efter 14 dagar.

Medvetsloshet kan intriffa
Leganto kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hénda sarskilt nar du borjar anvinda Leganto eller nir
din dos 6kas. Tala om for din ldkare om du har forlorat medvetandet eller kanner dig yr.

Andringar av beteende och onormalt tinkande
Tala om for din likare om du mirker nagra forindringar av beteende och/eller tiinkande, som
nimns nedan. Man kommer att diskutera sitt att hantera eller minska symtomen.

Det kan vara vardefullt att berétta for en familjemedlem eller vardare att du anvénder detta lakemedel
och be dem ldsa denna bipacksedel. Detta for att din familj eller vardare ska kunna beratta for dig eller
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din ldkare om de &r oroliga Gver fordndringar av ditt beteende. Leganto kan orsaka ovanliga drifter
eller begér som du inte kan motsta, sdsom en impuls, drift eller frestelse att gora saker som kan skada
dig eller andra.

Dessa kan inkludera:

e en stark impuls att spela for mycket — dven om detta far allvarliga konsekvenser for dig eller din
familj

o fOrdndrat eller 6kat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra mérkbart bekymrade -
t ex en Okad sexualdrift

e okontrollerbart behov av att kdpa saker eller spendera for mycket pengar

e hetsitning (att dta stora méngder mat pa kort tid) eller tvingsméssigt dtande (att dta mer mat dn
normalt och mer 4n vad som behdvs for att métta din hunger).

<O

Leganto kan orsaka andra beteenden och onormalt tdinkande. Dessa kan inkludera: \
onormala tankar om verkligheten

vanforestéllningar och hallucinationer (se eller hora saker som inte &dr Verkliga)‘ \\

forvirring K

desorientering ‘\O

aggressivt beteende

agitation (rastloshet) G\OK

delirium (svér forvirring).

Tala om for din likare om du mirker nagra forindringar av?a ende och/eller tinkande, som
nimns ovan. Man kommer att diskutera siitt att hantera $~ ska symtomen.

Allergiska reaktioner
Kontakta din likare om du mérker négra tecken pa en aisk reaktion — dessa kan inkludera att
ansiktet, tungan eller lapparna svullnar upp. KQ

Biverkningar nir du anvinder Leganto m@less legs- syndrom
Tala om for din lékare eller apoteksperS\?B du mirker négra av foljande biverkningar:

Mycket vanliga: kan forekomma hq{@ an 1 av 10 personer

huvudvérk
v O

illamdende &

kinna sig svag @,
hudirritationer undgr ptastret, som rodnad och klada

Vanliga: kan f6rek®ha hos upp till 1 av 10 personer
klada
kinna gig, irriterad

all &kﬁon
.&sexualdrift
gt blodtryck
\’kréikningar, halsbrénna

svullnad i ben och fotter

kénna sig somnig, plostligt somna utan fovarning, svarighet att sova, sdmnproblem, ovanliga

drommar

o oformaga att std emot impulsen att utféra en handling som &r skadlig till exempel 6verdrivet
spelande, upprepade meningsldsa handlingar,okontrollerbart behov av att kdpa saker eller
spendera for mycket pengar

o hetsétning (dta stora méngder mat pa kort tid) eller tvingsmaéssigt dtande (4ta mer mat &n

normalt och mer 4n vad som behdvs for att métta din hunger)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
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o kdnna sig rastlos
o kdnna sig yr ndr man stéller sig upp péa grund av blodtrycksfall

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
o vara aggressiv

. desorientering

Ingen kénd frekvens: det dr inte ként hur ofta dessa intréaffar

o begér efter hoga doser av lidkemedel som Leganto - mer &n den méngd som behdvs for
sjukdomen. Detta kallas ”dopaminergt dysregleringssyndrom” och kan leda till anvéindande av
for mycket Leganto

syn- och horselintryck som inte ér verkliga (hallucinationer)

mardrémmar . Q
paranoia (forfoljelsemani) \Q
forvirring \\Q
psykotiska stérningar '@.
vanforestéllning . K%

delirium (svér forvirring) (\O
kénna sig yr

medvetsloshet, ofrivilliga rorelser (dyskinesi) ”OK
oftrivilliga muskelspasmer (krampanfall) s\
dimsyn . Qs\'
synrubbningar sdsom att se farg- eller ljusfenomen '(b.

svindel (kénsla av roterande rorelse) 8&
hjartklappning O

onormal hjértrytm Q

lagt blodtryck

hicka &Q

forstoppning, muntorrhet Q

magbesvar och magsmarta * Q

diarré \@'

rodnad, 6kad svettning @
generell klada, hudirritatimb

generella hudutslag A\

oformaga att fa eller‘@iﬂla en erektion

viktminskning, Vi% ng

forhojda elle ala vdrden i leverfunktionstest

okad hjartfr s

forhojda @er av kreatinfosfokinas (CPK) (CPK ér ett enzym som framst finns i
skelet ler)

fal 11
* %’Umyolys (en séllsynt, svar muskelsjukdom som orsakar smérta, dmhet och svaghet i
\/ﬁskler och som kan leda till njurproblem)

Tala om for din lékare eller apotekspersonal om du mérker nagra av biverkningarna ovan.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det

nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om ldkemedels sdkerhet.

S. Hur Leganto ska forvaras
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Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och ytterforpackningen.
Forvaras vid hogst 30°C.

Sa hir gor du med anvinda och oanvinda plaster

o Anvénda pléster innehéller fortfarande aktiv substans, “’rotigotin”, som kan vara skadlig for
andra. Vik ihop det anvinda plastret med den klibbiga sidan inat. Lagg plastret i dospdsen och
kasta det pa ett sdkert sitt, utom rackhall for barn.

o Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen h
man kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljo ‘Q

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar .‘®\\Q
Innehéllsdeklaration o K@

Den aktiva substansen &r rotigotin. ‘\()

o 1 mg/24 timmar:

Varje pléster frisétter 1 mg rotigotin per 24 timmar. Varje pléster@i@‘cm2 innehéller 2,25 mg

rotigotin. \

o 3 mg/24 timmar: ‘®~Q
Varje pléster frisdtter 3 mg rotigotin per 24 timmar. V@*ﬂéster pa 15 cm? innehéller 6,75 mg
rotigotin.

Ovriga innehéllsimnen ir: Q

o Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)—sa@ymer, povidonK90, natriummetabisulfit (E223),
askorbylpalmitat (E304) och DL-a-toko % E307).

o Ytterskikt: Silikoniserat, aluminise ég igmentbestruket (titandioxid E171, pigment gul 95,
pigment rod 166) polyesterﬁlmsklk& d tryck (pigment rod 144, pigment gul 95, pigment
svart 7).

o Skyddsfilm: Transparent flt& ymerbelagd polyesterfilm.

Likemedlets utseende och® ackningsstorlekar
Leganto ar ett depotplés&ei‘f ar tunt och bestar av tre skikt. Det ar kvadratiskt med rundade horn.
Utsidan &r beigefairgad@ orsedd med texten Leganto 1 mg/24 h eller 3 mg/24 h.

e forpackningsstorlekar:
, 30 eller 84 (multipack innehéllande 3 forpackningar med 28) pléster, separat

f(')rpackadeé
Evem;u%(?ommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

InMvare av godkiinnande for forsiljning:

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgien

Tillverkare

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine I’ Alleud
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Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Bbbarapus
1O C1 BU bearapus EOO/L
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)

Elhada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

’fb

France

UCB Pharma S.A. \ @)
Tél: +33-(0)1 47 2@\35
Hrvatska

Medis Ad %0.0.

Tel: 3 123034 46

Ier

UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

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 K@
Pharmasud Ltd. G\O

Tel: +356-21 37 64 36 K
Nederland s\o
UCB Pharmg %’
Tel.: +31- (0@; 731140
Nor 6

g@)rdlc A/S
Tl 5-32 46 24 00
Osterrelch

UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o0.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C* S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organiza¢na zlozka
Tel: +421-(0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221



Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnAk: +357-22 34 74 40 Tel: +46-(0) 40 29 49 00
Latvija United Kingdom

UCB Pharma Oy Finland UCB Pharma Ltd.

Tel: +358-92 514 4221 (Somija) Tel : +44-(0)1753 534 655

Denna bipacksedel indrades senast den {MM/AAAA}
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa europeiska lakemedelsmyndighetens Wd@%
http://www.ema.europa.eu .
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Leganto 2 mg/24 timmar depotplister
rotigotin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du béorjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till l1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller @
eventuella biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4. ¢

N
I denna bipacksedel finns information om foljande: @'

Vad Leganto &r och vad det anvinds for RS &%
Vad du behover veta innan du anvénder Leganto G\O
Hur du anvénder Leganto . K
Eventuella biverkningar (\O
Hur Leganto ska forvaras \
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar o Q

1. Vad Leganto ir och vad det anvinds for 6

Vad Leganto ér Q
Leganto innehéller den aktiva substansen rotigoti; @

QAP

Det tillhor en grupp av ldkemedel som kallas inagonister”. Dopamin 4r en signalsubstans i
hjarnan som ar viktig for kroppens rérelsqr;

Vad Leganto anvinds for \

Leganto anvands hos vuxna for att b@dla symtom och tecken pa:

o Parkinsons sjukdom — L’@o kan anvindas ensamt eller i kombination med ett annat
lakemedel som kallas, legoddpa

o Restless legs-syndr’ S, myrkrypningar i benen) - detta kan vara forknippat med en kénsla
av obehag i bene sS{I'er armarna, behov av att rora sig, somnstorningar eller att man kdnner sig
trott eller sonahi der dagen. Behandling med Leganto minskar dessa symtom eller forkortar
deras varaktighgt.

2. A\ thiver veta innan du anvéinder Leganto

*
*
A vﬁ@‘inte Leganto om:

o du ér allergisk mot rotigotin eller ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6)

o du behover genomgé en undersdkning med magnetisk resonanstomografi (MRT) (bilder pa
insidan av kroppen for att stilla diagnos. Bilderna skapas med hjilp av magnetisk energi istéllet
for rontgenstralar)

o du behover elkonvertering (specifik behandling av onormala hjartslag).

Du maste ta bort Leganto-pléstret precis fore du genomgér magnetisk resonanstomografi (MRT) eller
elkonvertering for att undvika brannskador p& huden eftersom pléstret innehéller aluminium. Du kan
sdtta pa ett nytt plaster efterat.
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Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig, anvdnd inte Leganto. Om du ar osdker pa detta, tala forst
med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anviander Leganto. Anledningen ér att:

o ditt blodtryck behover kontrolleras regelbundet nir du anvinder Leganto, sirskilt i bérjan av
behandlingen. Leganto kan paverka ditt blodtryck.

o dina 6gon behover kontrolleras regelbundet niar du anvidnder Leganto. Om du mérker négra
problem med synen mellan undersdkningarna ska du omedelbart kontakta din ldkare.

o om du har allvarliga problem med levern kan likaren behova édndra dosen. Kontakta
omedelbart din ldkare om dina leverproblem forvirras under behandlingen.

. du kan fa hudproblem orsakade av plastret — se "Hudproblem orsakade av plastret” i

avsnitt 4.
. du kan kéinna dig vildigt somnig eller somna plotsligt — se "Korformaga och anv ing
av maskiner” i avsnitt 2.

. dina symtom pa restless legs-syndrom kan starta tidigare &n vanligt, vara krafitg h
omfatta andra kroppsdelar. Om du upplever sddana symptom antingen fore ¢ er
behandlingen med Leganto péborjats, kontakta din lékare eftersom behandlargen kan behdva
justeras.

Likemedel som anvénds vid behandling av Parkinsons sjukdom eller re legs syndrom bor

trappas ned eller sittas ut gradvis. Tala om for din ldkare om du uppl mtom som depression,

angest, trotthet, svettning eller smérta efter att ha avslutat behangdinge eller trappat ned dosen av

Leganto. 8&

Medvetsloshet kan intriffa
Leganto kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hénda sérﬁnér du borjar anvénda Leganto eller nér
din dos Okas. Tala om f6r din ldkare om du har fork@t vetandet eller kdnner dig yr.

Andringar av beteende och onormalt tink »
Leganto kan orsaka biverkningar som dn eteende (hur du agerar). Det kan vara vérdefullt att
berétta for en familjemedlem eller Varda du anvinder detta likemedel och be dem lisa denna

oroliga over fordndringar av ditt b e.

Dessa inkluderar: N
o begér efter hoga dg;e@ Leganto eller andra ldkemedel som anvénds for att behandla

bipacksedel. Detta for att din famwvardare ska kunna beritta for dig eller din ldkare om de &r

Parkinsons sjuk ch restless legs-syndrom

o ovanliga dri r begir som du inte kan motstd och som kan skada dig eller andra —
symtomen vudsakligen hos patienter med Parkinsons sjukdom

o onorm ande eller beteende — de flesta av dessa symtom intraffar oftare hos patienter med
Parkj sjukdom

Se ”%gar av beteende och onormalt tiinkande” i avsnitt 4 for mer information.

Ba}/()ch ungdomar

Ge inte detta ldkemedel till barn under 18 ar eftersom det inte dr kidnt om det ar sdkert eller effektivt
hos denna aldersgrupp.

Andra liikemedel och Leganto
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar receptfria ldkemedel och naturlédkemedel.

Om du behandlas med Leganto och levodopa samtidigt kan vissa biverkningar bli allvarligare. Detta

inkluderar syn- och horselupplevelser som inte dr verkliga (hallucinationer), rorelser som du inte kan
kontrollera som har samband med Parkinsons sjukdom (dyskinesi) samt svullnad i ben och fotter.
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Ta inte foljande 1dkemedel medan du anvidnder Leganto, eftersom de kan minska effekten av Leganto:
o ” antipsykotiska ldkemedel” - anvénds for att behandla vissa psykiska sjukdomar
o metoklopramid - anvénds for att behandla illamaende och krakningar.

Tala med din ldkare innan du anvénder Leganto om du anvénder:

o lugnande medel sdsom bensodiazepiner eller likemedel for behandling av psykiska sjukdomar
eller depression.

o lakemedel som sénker blodtrycket. Leganto kan sinka blodtrycket nér du stiller dig upp - denna
effekt kan forvérras av ldkemedel som anvénds for att sdnka blodtrycket.

Din lékare kommer att berédtta for dig om det &r sikert att fortsétta ta dessa lakemedel nér du anvénder
Leganto.

Leganto med mat, dryck och alkohol ‘\QQ
Eftersom rotigotin gér in i blodet via huden, paverkar inte mat eller dryck sittet som det edel
tas upp av kroppen. Du bor diskutera med din likare om det ir sikert for dig att dricka} 1 medan

du anvénder Leganto.

&
Graviditet och amning O
Anvind inte Leganto om du &r gravid. Anledningen ar att det inte &r kéint‘hui{otlgotin paverkar
graviditeten och det ofédda barnet.

Amma inte under behandling med Leganto. Anledningen ér att roti ’\'kan g over 1 brostmjolken
och péverka ditt barn. Det ar ocksa sannolikt att det minskar r@ mjolk som du producerar.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid e anerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemed

Korformaga och anvindning av maskiner
Leganto kan fa dig att kiinna dig véldigt somnig du kan plotsligt somna. Om detta intraffar ska du
inte kora bil. I enstaka fall har manniskor gompat thder bilkdrning och orsakat olyckor.

Anvind inte heller verktyg eller maskiner om du kénner dig vildigt somnig — gor inte heller andra
saker som innebdr att du utsitter (&@ eller andra for risk for allvarlig skada.

Leganto innehaller natriqmn&eébisulﬁt (E223)
Natriummetabisulfit (E223)®a i sdllsynta fall orsaka allvarliga 6verkénslighetsreaktioner (allergiska
reaktioner) och bronko (andnod orsakad av fortrdngning av luftviagarna).

S

3. Hur du ander Leganto

Anvin 1@ etta lakemedel enligt lédkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller% spersonal om du ar oséker.

VilN styrka av plastret som ska anviindas
Vilken dos Leganto som du fér beror pa din sjukdom, se nedan.

Leganto plaster finns i olika styrkor och frisétter 1dkemedel under 24 timmar. Styrkorna &r:

1 mg/24 timmar, 2 mg/24 timmar, 3 mg/24 timmar, 4 mg/24 timmar, 6 mg/24 timmar och 8 mg/24

timmar. Plastren med 1 mg/24 timmar och 3 mg/24 timmar anvénds for att behandla restless legs

syndrom, medan plastren med 4 mg/24 timmar, 6 mg/24 timmar och 8 mg/24 timmar anvénds for att

behandla Parkinsons sjukdom. Pléstren med styrkan 2 mg/24 timmar anvénds for behandling av

Parkinsons sjukdom och restless legs syndrom.

o Du kan behova anvinda mer an ett plaster for att uppné den dos som din ldkare har bestamt. .
Till exempel: For en dos pa 10 mg per dag — anvind ett plaster med 6 mg/24 timmar och ett med
4 mg/24 timmar.
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o For doser hogre dan 8 mg/24 timmar (doser hogre dn de tillgangliga styrkorna, som forskrivits
av din ldkare), maste flera plaster anvandas for att uppnéa den dos som din ldkare har bestamt.
Tex om du har fatt en daglig dos pa 10 mg, s kan dosen uppnis genom att anvinda ett plaster
med styrkan 6 mg/24 timmar och ett plaster med styrkan 4 mg/24 timmar.

o Klipp inte plastren. i bitar

Behandling av Parkinsons sjukdom

Patienter som inte tar levodopa - tidigt stadium av Parkinsons sjukdom

. Din startdos kommer att vara ett plaster med 2 mg/24 timmar per dag.

o Fréan den andra veckan kan den dagliga dosen 6kas med 2 mg varje vecka - tills du uppnér den
underhallsdos som &r ratt for dig.

. For de flesta patienter &r rétt dos mellan 6 mg och 8 mg per dag. Detta uppnés normalt ino%

3-4 veckor.

. Hogsta dos dr 8 mg per dag. ‘\Q

O

Patienter som tar levodopa - framskridet stadium av Parkinsons sjukdom “ \\

. Din startdos kommer att vara ett plaster med 4 mg/24 timmar per dag. @

o Frén den andra veckan kommer den dagliga dosen att 6kas med 2 mg v: ‘Zécka - tills du
uppnér den underhallsdos som é&r rétt for dig. 5‘{

o For de flesta patienter &r rétt dos mellan 8 mg och 16 mg per dag. Dgtta,uppnis normalt inom
3-7 veckor.

o Hogsta dos dr 16 mg per dag. Q’\,

Behandling av restless legs-syndrom (b'

o Din startdos kommer att vara ett plaster med 1 mg/24 ar per dag.

underhallsdos som ér rétt for dig. Detta ar nér du din ldkare &r Gverens om att symtomen ar
kontrollerade tillrackligt vil och biverkning{@av dkemedlet ar acceptabla.

o Hogsta dos ar 3 mg per dag. Q

o Frén den andra veckan kan den dagliga dosen 6k;§ 1 mg varje vecka tills du uppnér den

Om du maste sluta att anviinda detta likerhg Q,léis ”Om du slutar att anvinda Leganto” i avsnitt 3.

Hur man anvéinder Leganto plas
Leganto ér ett plaster som sétts pa

o Var noga med att ta b‘o dengamla pléstret innan du sitter pa ett nytt.

o Sétt det nya plastret nytt omride pa huden varje dag.

o Lat plastret sitta k&r'pa huden i 24 timmar, ta sedan av det och sétt pa ett nytt.
[ ]

Byt plaster v @gefeir samma tid varje dag.
. Klipp inte é et i bitar.

; \@@
N
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Hir satter du plastret

Placera den klibbiga sidan av plastret
pa ren, torr och frisk hud pa foljande
omraden, som visas med gratt pa
bilden bredvid:

. Omraden att fasta plastret pa

. Axlarna eller 6verarmarna

. Magen

o Buksidorna (pa sidan av kroppen
mellan revbenen och hofterna)

. Léren eller hofterna.

For att undvika hudirritation

o Satt plastret pa ett nytt omrade pa huden varje dag. Satt
det t ex pa hoger sida av kroppen den ena dagen och sedan pa
vénster sida nésta dag, eller pa dvre delen av kroppen den
ena dagen och den nedre delen nista dag.

o Sitt inte plastret pA samma hudomrade tva gdnger inom
14 dagar. \
o Placera inte pléstret pa sprucken eller skadad hud - eller} "Q

hud som ar rod eller irriterad. @

Om du dnda far hudproblem pa grund av plastret, se ”Hut@Qlem orsakade av plastret” i avsnitt 4
for mer information.

o Satt inte plastret pa ett stille dar det ko att gnidas mot atsittande klider.
o Anvind inte krim, olja, lotion, p ller andra hudprodukter dér du ska sitta pléstret.
Anvind inte heller sddana produkt eller i ndrheten av ett plaster som redan sitter pa.
o Om du maste sitta plastret p&g?irbevuxet hudomrade maste du raka hudomradet minst tre
dagar innan du sitter plas r.
o Om kanterna pa pléistre%) r kan plastret tejpas fast med medicinsk tejp.
>

For att undvika att plastret sitter lost eller los

*
Om pléstret lossnar, séttq\é'@ﬁytt plaster som fér sitta kvar resten av dagen. Ersétt sedan detta plaster
vid den vanliga tidp @1

o Lat inte d ade dar plastret sitter utséttas for stark virme — till exempel for mycket solljus,
bastu, a bad, virmedynor eller varmvattenflaskor. Anledningen till detta &r att lakemedlet
da 1séttas snabbare. Om du tror att plastret utsatts forallt for mycket virme, kontakta din

JA eller apotekspersonal.

o r bad, dusch och meotion, kontrollera alltid efterat att plastret inte har lossnat.

o \,Om plastret har irriterat huden, bor du halla det hudomréadet skyddat mot solljus.

Anledningen ér att det kan orsaka fargforandringar i huden.

Sa hir anvinder du plastret

o Varje pléster édr forpackat i en separat dospase.
o Innan du Sppnar dospdsen ska du bestimma var du ska sétta det nya pléstret och kontrollera att
du tagit bort det gamla.

o Fiast Leganto-pléstret pa huden sé fort du har 6ppnat dospésen och tagit av skyddsfilmen.
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1.
For att 6ppna dospasen, hall
den med bada hdnderna

2.
Dra isér folien.

3.
Oppna dospasen.

4.
Ta ut plastret fran dospasen.

5.

Den klibbiga sidan av plastret

ar tdckt med en genomskinlig

skyddsfilm.

e  Hall pléstret med bada
hinderna med
skyddsfilmen mot dig. .

*

6.

. Vik pléstret pa r@\ﬂ
Detta gor att den S ade
skéran i ﬁlm% S.

o

7.

° \’Dra av den ena sidan av
skyddsfilmen.

Vidrdr inte den klibbiga
sidan av plastret med
fingrarna.
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. HAll i den andra halvan /‘

av den stela _/[
skyddsfilmen. &

o Placera sedan den ' -
klibbiga halvan av t
plastret mot huden. ‘

o Tryck fast pléstrets
klibbiga sida ordentligt
mot huden.

9.

Vik den andra halvan av

plastret bakét och dra av den
andra halvan av skyddsfilmen.

o Lagg handflatan pa
plastret och pressa

10. | g’\o

stadigt mot huden.
. Fortsiitt pressa i cirka N % ~—— Q’\'
30 sekunder for att i ’@,

forsikra dig om att ) 8&

plastret ligger an mot

huden och att kanterna QO

har fast ordentligt

11.

Tvitta hdnderna med tval och . QQ
vatten direkt efter att du har @.
hanterat plastret.

<

Sa hir tar du bort ett anviint p, @sr

o Dra ldngsamt och forsikgigt bort det anvidnda pldstret.

o Tvitta forsiktigt omf@t ed varmt vatten och mild tval. Detta kommer att avldgsna eventuell
hiftmassa som sit%('kvar pa huden. Du kan ocksa anvénda lite barnolja for att avldgsna
hiftmassa so '@)gick att tvitta bort.

o Anvind inte &hol eller andra 16sningsmedel - som nagellacksborttagare. Dessa kan irritera
huden.

ant for stor méingd av Leganto

storre doser av Leganto én vad din ldkare har ordinerat kan leda till biverkningar som

e eller krakningar, lagt blodtryck, syn- och horselupplevelser som inte ar verkliga
(hallu€inationer), att kdnna sig forvirrad eller valdigt somnig, att gora ofrivilliga rorelser och att fa
kramper. Kontakta omedelbart din ldkare eller sjukhus om detta hdnder. De kommer att tala om for dig
vad du ska gora.

Om du glommer att byta plaster pa din vanliga tidpunkt

o Om du har glomt att byta plastret pd din vanliga tidpunkt, byt det sé& fort du kommer ihag det. Ta
bort det gamla pléstret och sétt pa ett nytt.

o Om du har glomt att sétta pa ett nytt plaster sedan du har tagit bort det gamla, sétt pé ett nytt
plaster sé fort du kommer ihég det.

I béda fallen ska du sétta pa ett nytt plaster pa den vanliga tidpunkten nésta dag. Anvénd inte dubbel
dos for att kompensera en glomd dos.
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Om du slutar att anvinda Leganto

Sluta inte anvénda Leganto utan att kontakta lidkare. Ett plotsligt stopp kan leda till att du utvecklar ett
medicinskt tillstdnd som kallas malignt neuroleptikasyndrom vilket kan vara livshotande. Symtomen
innefattar oférmaga att réra musklerna (akinesi), styva muskler, feber, instabilt blodtryck, 6kad
hjartfrekvens (takykardi), forvirring, 1ag medvetandegrad (sdsom koma).

Om din lékare sédger att du ska sluta ta Leganto ska den dagliga dosen minskas gradvis:
e Parkinsons sjukdom - minska med 2 mg varannan dag
e Restless legs-syndrom - minska med 1 mg varannan dag

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskater; @

4. Eventuella biverkningar \\

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare é&er inte fa
dem. Tala om for din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du mérker 413 iverkningar.

Biverkningar som ir vanligare i borjan av behandlingen

Du kan ma illa och kriikas i borjan av behandlingen. Dessa blverkm @r vanligen litta eller
mattliga och varar bara en kort tid. Tala med din liikare om de Vara tid eller om du &r orolig for
dem.

Hudproblem orsakade av plastret bt\b

o Du kan fa rodnad och klada pa huden dér plastret h it - dessa reaktioner r vanligen létta

eller méattliga 9

Reaktionerna forsvinner normalt efter nagra tj nér du har tagit bort plastret.

Tala med din likare om du féar en hudrea z::)m varar i mer dn nagra dagar eller &r allvarlig.
Tala ocksé med din lakare om hudreakti reder ut sig utanfor det omrade dér plastret suttit.
Undvik att exponera huden for sollj solarium pa de omraden som visar ndgon typ av
hudreaktion som orsakats av pléist?&‘
o For att undvika hudreaktioneg E u placera plastret pa ett nytt hudomréade varje dag och

anvinda samma omrdde ig t efter 14 dagar.

Medvetsloshet kan intraff: %
Leganto kan orsaka med&

din dos Okas. Tala 01@

Andringar av b
Tala om for
namns ne

et. Detta kan hénda sirskilt nir du borjar anvéinda Leganto eller nér
n ldkare om du har forlorat medvetandet eller kinner dig yr.

e och onormalt tinkande
ikare om du mirker nigra fordndringar av beteende och/eller tinkande, som
an kommer att diskutera siitt att hantera eller minska symtomen.

Det k;@!?a vardefullt att berétta for en familjemedlem eller vardare att du anvénder detta lakemedel
oc% em ldsa denna bipacksedel. Detta for att din familj eller vardare ska kunna berétta for dig eller
din lakare om de &r oroliga Gver fordndringar av ditt beteende. Leganto kan orsaka ovanliga drifter
eller begér som du inte kan motsta, sdsom en impuls, drift eller frestelse att gora saker som kan skada
dig eller andra — symtomen ses huvudsakligen hos patienter med Parkinsons sjukdom.

Dessa kan inkludera:
e en stark impuls att spela for mycket — &ven om detta far allvarliga konsekvenser for dig eller din
familj

o fOrdndrat eller 6kat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra mérkbart bekymrade -
t ex en 0kad sexualdrift
e okontrollerbart behov av att kdpa saker eller spendera for mycket pengar
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e hetsitning (att dta stora méngder mat pa kort tid) eller tvangsméssigt dtande (att 4ta mer mat dn
normalt och mer 4n vad som behdvs for att métta din hunger).

Leganto kan orsaka andra beteenden och onormalt tdnkande. Dessa kan inkludera:
onormala tankar om verkligheten

vanforestéllningar och hallucinationer (se eller hora saker som inte ar verkliga)
forvirring

desorientering

aggresssivt beteende

agitation (rastloshet)

delirium (svér forvirring)

Tala om for din likare om du mirker nagra forindringar av beteende och/eller tﬁnkaqd@

nimns ovan. Man kommer att diskutera sitt att hantera eller minska symtomen. Q\
>

Allergiska reaktioner ’@.
Kontakta din ldkare om du mérker nagra tecken pé en allergisk reaktion — till exem % ansiktet,

>

tungan eller ldpparna svullnar upp. s’\()

Biverkningar nir du anviinder Leganto mot Parkinsons sjukdom .,
Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far né&@v foljande biverkningar:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer .‘(D.Q

huvudvirk LN l
kénna sig somnig eller yr 6
illamaende, krakningar O
hudreaktioner under plastret, som rodnad och kl&

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 p er
falla omkull
hicka (b,(\
viktminskning \
svullnad i ben och fotter \@
kénna sig svag eller trott ¢ Q
hjartklappning . N
forstoppning, munto}@, halsbrianna
rodnad, 6kad svettiing, klada
oterande rorelse)
plevelser som inte &r verkliga (hallucinationer)
nir man reser sig, hogt blodtryck

R som du inte kan kontrollera, relaterade till Parkinsons sjukdom (dyskinesi)
’&ning, kénna sig yr nir man stéller sig upp pa grund av blodtrycksfall
Ormaga att st emot impulsen att utfora en aktivitet som ar skadlig inklusive 6verdrivet
spelande, upprepade meningsldsa handlingar, okontrollerbart behov av att kopa saker eller
spendera for mycket pengar
o hetsdtning (dta stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmaéssigt dtande (dta mer mat dn
normalt och mer &n vad som behdvs for att métta din hunger)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
dimsyn

viktokning

allergiska reaktioner

lagt blodtryck

okad hjartfrekvens
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okad sexualdrift

onormal hjértrytm

magbesvér och magsmairta

generell klada, hudirritation

plostligt somna utan fovarning

oformaga att {4 eller behélla en erektion

kénna sig rastlos, desorienterad, forvirrad eller vara paranoid (kdnsla av att vara forfoljd)
forhdjda eller onormala vérden i leverfunktionstest

synrubbningar sdsom att se farg- eller ljusfenomen

forhdjda nivéer av kreatinfosfokinas (CPK) (CPK &r ett enzym som framst finns i
skelettmuskler).

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer QQ
vanforestéllning \

delirium (svéar forvirring) \\

kénna sig irriterad

vara aggressiv K@

psykotiska storningar ‘\O

hudutslag pa storre delen av kroppen . K

oftrivilliga muskelspasmer (krampanfall) (\O

Ingen kiind frekvens: det ér inte ként hur ofta dessa intraffar |

o begir efter hoga doser av likemedel som Leganto — mer 4t mingd som behovs for
sjukdomen. Detta kallas ”dopaminergt dysregleringss \Ium” och kan leda till anvindande av
for mycket Leganto. %

o diarré

o framatbdjning av huvudet (dropped head syn n@

o rabdomyolys (en séllsynt, svar muskelsjukdg om orsakar smirta, omhet och svaghet i
muskler och som kan leda till njurprobl

Tala om for din lékare, apotekspersonal é@jukskéterska om du mérker négra av biverkningarna

ovan. \@

Biverkningar nir du anviinde?\&anto mot restless legs-syndrom
Tala om for din ldkare ellerapQtekspersonal om du mirker nigra av foljande biverkningar:

Mycket vanliga; kan {5 mma hos fler 4n 1 av 10 personer
huvudvérk
illaméend
kénna sj g
hudi ner under plastret, som rodnad och klada

¢ hn forekomma hos upp till 1 av 10 personer
ada

kénna sig irriterad

allergisk reaktion

okad sexualdrift

hogt blodtryck

krakningar, halsbréanna

svullnad i ben och fotter

kénna sig somnig, plostligt somna utan fovarning, svarighet att sova, sdmnproblem, ovanliga

drommar
o oformaga att std emot impulsen att utfora en aktivitet som ar skadlig inklusive overdrivet
spelande, upprepade meningsldsa handlingar, okontrollerbart behov av att kopa saker eller
spendera for mycket pengar

® o 0 o 0o 0 o o <~ e o o o
®
=
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hetsdtning (dta stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmaéssigt dtande (dta mer mat dn
normalt och mer dn vad som behdvs for att métta din hunger)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

kinna sig rastlos
kénna sig yr ndr man stéller sig upp pé grund av blodtrycksfall

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

vara aggressiv
desorientering

Ingen kénd frekvens: det dr inte ként hur ofta dessa intraffar

begér efter hoga doser av ldkemedel som Leganto — mer én den méngd som behdvs for
sjukdomen. Detta kallas ”dopaminergt dysregleringssyndrom” och kan leda till anva eav
for mycket Leganto. %

syn- och horselupplevelser som inte &r verkliga (hallucinationer)

mardrommar @
paranoia (forfoljelsemani) O&
forvirring s\
psykotiska storningar ’OK
vanforestillning s\
delirium (svar forvirring) \
kénna sig yr ’@,Q
medvetsloshet, ofrivilliga rorelser (dyskinesi) \b

oftrivilliga muskelspasmer (krampanfall) 6

dimsyn O
synrubbningar sdsom att se farg- eller ljusfeng @Q
svindel (kénsla av roterande rorelse)

hjartklappning

onormal hjértrytm o Q
14gt blodtryck \@'
hicka

forstoppning, muntorrhet Q
magbesvér och magsmarta\

diarré
rodnad, dkad svet 1n@
generell klad h@ itation

generella hu g
oformaga eller behalla en erektion
viktmi ng, viktokning

eller onormala vérden i leverfunktionstest

jartfrekvens

%hqda nivaer av kreatinfosfokinas (CPK) (CPK ér ett enzym som framst finns i
skelettmuskler)
falla omkull
rabdomyolys (en sillsynt, svar muskelsjukdom som orsakar smirta, mhet och muskelsvaghet
och som kan leda till njurproblem)

Tala om for din lékare eller apotekspersonal om du mérker nagra av biverkningarna ovan.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur Leganto ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhill for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé etiketten och ytterférpackningen.

Forvaras vid hogst 30°C. ‘\QQ
>

Sa hir gor du med anvinda och oanvinda plaster o Q

. Anvinda plaster innehéller fortfarande aktiv substans, “’rotigotin”, som kan V@dlig for
andra. Vik ihop det anvinda plastret med den klibbiga sidan inat. Lagg pk&é§[ ' dospasen och
kasta det pa ett sdkert sitt, utom rackhall for barn.

o Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga@potckspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder éirQ{@ir att skydda miljon.

A

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar le'

Innehallsdeklaration O

Den aktiva substansen ar rotigotin. %

o Varje plaster frisétter 2 mg rotigotin per 24 ti@a arje plaster pa 10 cm? innehéller 4,5 mg
rotigotin.

N

Ovriga innehéllsimnen ir: K3 QQ

o Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsh @f)-sampolymer, povidonK90, natriummetabisulfit (E223),
askorbylpalmitat (E304) och @-tokoferol (E307).

o Ytterskikt: Silikoniserat, al serat, fargpigmentbestruket (titandioxid E171, pigment gul 95,
pigment rod 166) polyesté skikt med tryck (pigment rod 144, pigment gul 95, pigment
svart 7). R

o Skyddsfilm: Tran%'r@'ﬂuoropolymerbelagd polyesterfilm.

Likemedlets utsee @ch forpackningsstorlekar

fotpackade 1 dospésar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning:

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bryssel
Belgien
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Tillverkare

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkidnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

bbarapus
1O CH BU bearapus EOO/]
Tem.: +359-(0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49-(0)214-30 513 48

Eesti

UCB Pharma Oy Finland &
Tel: +358-92 514 4221 (Soome) @

&
2

E\LGOa

UCB A.E.

TnA: +30-2109974000
Espaiia

%)
UCB Pharma S.A. \
Tel: +34-91 @@44
France
UCB, QaS.A.

Te\/ 0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1-46 37 395

Lietuva

UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Suomija) QQ
2N
>

&

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag

«O
UCB Magyarorszag KfK

Tel.: +36-(1) 391

&
Malt .
th':u‘rillasud‘f?Q
7

Tel: +3%b~ 64 36
N nd

harma B.V.

,&él.: +31-(0)76-573 11 40

’b(\q
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Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o0.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C* S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romania
UCB Pharma Roméania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00



Island
Vistor hf.

Simi: +354-535 7000

Ttalia

UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvnpog

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TmA: +357-22 34 74 40

Latvija

UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Denna bipacksedel findrades senast den {MM/AAAA}

Ovriga informationskillor

Slovenska republika
UCB s.1.0., organiza¢na zlozka
Tel: +421-(0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Pub/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0) 40 29 49 00

United Kingdom Q
UCB Pharma Ltd. ¢
&

Tel : +44-(0)1753 534 655 QO

N
‘\

Ytterligare information om detta likemedel finns pé europeiska lake rgéékmyndlghetens webbplats

http://www.ema.europa.cu
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Leganto 4 mg/24 timmar depotplister

Leganto 6 mg/24 timmar depotplister

Leganto 8 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, ﬁve@i

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina. ¢

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta @’ dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4. .‘®.\

.9

I denna bipacksedel finns information om féljande: (\ K

1. Vad Leganto &r och vad det anvinds for . K

2. Vad du behover veta innan du anvénder Leganto ’O

3. Hur du anvinder Leganto \s\

4. Eventuella biverkningar . Q

5. Hur Leganto ska forvaras y

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar 8&

1. Vad Leganto ér och vad det anviinds for @Q
Vad Leganto ir @
Leganto innehéller den aktiva substansen ;oti@n ‘

Det tillhor en grupp av ldkemedel so \lhs ”dopaminagonister”. Dopamin dr en signalsubstans i
hjarnan som ar viktig for kroppens rérélser.

Vad Leganto anvinds for , N

Leganto anvinds hos vuxna tt behandla symtom och tecken pé:

o Parkinsons sjuk - Leganto kan anvindas ensamt eller i kombination med ett annat
lakemedel s s levodopa.

2. Vad over veta innan du anvinder Leganto

Anvﬁ@ﬂe Leganto om:

o \/ ar allergisk mot rotigotin eller nigot annat innehéllsiimne i detta 1dkemedel (anges i
avsnitt 6)

o du behdver genomgé en undersdkning med magnetisk resonanstomografi (MRT) (bilder pa

insidan av kroppen for att stédlla diagnos. Bilderna skapas med hjélp av magnetisk energi istéllet

for rontgenstralar)
o du behover elkonvertering (specifik behandling av onormala hjértslag).

Du maste ta bort Leganto-pléstret precis fore du genomgér magnetisk resonanstomografi (MRT) eller

elkonvertering for att undvika brannskador pa huden eftersom plastret innehaller aluminium. Du kan
sdtta pa ett nytt pléster efterat.

Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig, anvénd inte Leganto. Om du ar osdker pa detta, tala forst

med lékare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.
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Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvédnder Leganto. Anledningen ér att:

o ditt blodtryck behdver kontrolleras regelbundet nér du anvénder Leganto, sérskilt i borjan av
behandlingen. Leganto kan péverka ditt blodtryck.

o dina 6gon behover kontrolleras regelbundet nir du anviander Leganto. Om du mérker nagra
problem med synen mellan undersdkningarna ska du omedelbart kontakta din ldkare.

o om du har allvarliga problem med levern kan likaren behova édndra dosen. Kontakta
omedelbart din ldkare om dina leverproblem forvirras under behandlingen.

o du kan {4 hudproblem orsakade av plastret — se "Hudproblem orsakade av plistret” i
avsnitt 4.

o du kan kéinna dig vildigt somnig eller somna plotsligt — se "Korforméaga och anvindni
av maskiner” i avsnitt 2. . Q&

>
*

Om du upplever dessa symptom efter behandlingen med Leganto paborjats, kontakta dh{\%.

Likemedel som anvinds vid behandling av Parkinsons sjukdom bor trappas ned ellefsdttas ut gradvis.
Tala om for din lakare om du upplever symtom som depression, angest, trotthets‘sugttning eller smarta
efter att ha avslutat behandlingen eller trappat ned dosen av Leganto.

AN
Medvetsloshet kan intriffa %O
Leganto kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hdnda sérskilt nér du bc')(@'r nvinda Leganto eller nér
din dos 6kas. Tala om f6r din ldkare om du har forlorat medvetapde@ﬂer kénner dig yr.

Andringar av beteende och onormalt tinkande \b

Leganto kan orsaka biverkningar som dndrar ditt beteendﬁ du agerar). Det kan vara vardefullt att
berétta for en familjemedlem eller vardare att du anvén% tta lakemedel och be dem lésa denna
bipacksedel. Detta for att din familj eller vardare ska-kura beratta for dig eller din ldkare om de &r
oroliga over fordndringar av ditt beteende. K

Dessa inkluderar: o
o begér efter hoga doser av Leganto\@'andra lakemedel som anvinds for att behandla

>

Parkinsons sjukdom
o ovanliga drifter eller begér & inte kan motstd och som kan skada dig eller andra
o onormalt tankande eller bétcende

*
*
Se ”Andringar av bete%&h onormalt tiinkande” i avsnitt 4 for mer information.

Barn och ungdom \®

Ge inte detta 1dk 1 till barn under 18 ar eftersom det inte dr kdnt om det ar sikert eller effektivt
hos denna éld, pp.

edel och Leganto
ir likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemgdel. Detta inkluderar receptfria lakemedel och naturldkemedel.

Om du behandlas med Leganto och levodopa samtidigt kan vissa biverkningar bli allvarligare. Detta
inkluderar syn- och horselupplevelser som inte dr verkliga (hallucinationer), rorelser som du inte kan
kontrollera som har samband med Parkinsons sjukdom (dyskinesi) samt svullnad i ben och fotter.

Ta inte foljande 1dkemedel medan du anvidnder Leganto, eftersom de kan minska effekten av Leganto:
o ” antipsykotiska ldkemedel” - anvidnds for att behandla vissa psykiska sjukdomar

o metoklopramid - anvénds for att behandla illaméende och kriakningar.

Tala med din ldkare innan du anvénder Leganto om du anvénder:
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o lugnande medel sdsom bensodiazepiner eller ldkemedel for behandling av psykiska sjukdomar
eller depression.

o lakemedel som sénker blodtrycket. Leganto kan sidnka blodtrycket nir du stéller dig upp - denna
effekt kan forvérras av ldkemedel som anvénds for att sdnka blodtrycket.

Din lékare kommer att berédtta for dig om det &r sikert att fortsitta ta dessa lakemedel nér du anvénder
Leganto.

Leganto med mat, dryck och alkohol

Eftersom rotigotin gér in i blodet via huden, paverkar inte mat eller dryck séttet som detta ldkemedel
tas upp av kroppen. Du bor diskutera med din ldkare om det dr sékert for dig att dricka alkohol medan
du anvénder Leganto.

Graviditet och amning Q Z
Anvind inte Leganto om du dr gravid. Anledningen é&r att det inte &r kédnt hur rotlgotln p c@
graviditeten och det ofédda barnet.

Amma inte under behandling med Leganto. Anledningen é&r att rotigotin kan gé 8 osth Olken
och paverka ditt barn. Det &r ocksa sannolikt att det minskar médngden mj olk s producerar

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar ag@ a barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner : Q

Leganto kan fa dig att kinna dig véldigt somnig och du kan rgt somna. Om detta intréffar ska du
inte kora bil. I enstaka fall har manniskor somnat under bi ng och orsakat olyckor.

Anvind inte heller verktyg eller maskiner om du ki e% valdigt somnig — gor inte heller andra
saker som innebér att du utsitter dig sjélv eller an@)r risk for allvarlig skada.

Leganto innehéller natriummetabisulfit

Natriummetabisulfit (E223) kan i sélls orsaka allvarliga dverkédnslighetsreaktioner (allergiska
reaktioner) och bronkospasm (andnéd@sa ad av fortrangning av luftvigarna).

3. Hur du anviinder Le

Anvind alltid detta ldk ?énhgt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apoteksperson& u ar osidker.

Vilken styrk astret som ska anvindas
Vilken dos L@to som du fér beror pa din sjukdom, se nedan.

Legm/%*ﬁster finns i olika styrkor och frisitter lakemedel under 24 timmar. Styrkorna &r:
g

2 immar, 4 mg/24 timmar, 6 mg/24 timmar och 8 mg/24 timmar for behandling av Parkinsons
sjukdém.

o Du kan behdva anvinda mer én ett plaster for att uppné den dos, som din ldkare har bestdmt.

o For doser hogre én 8 mg /24 timmar (doser hogre én de tillgéingliga styrkorna, som forskrivits

av din lékare), maste flera pléster anvindas for att uppna slutgiltig dos. T.ex. om du har fatt en
daglig dos pa 10 mg, sa kan dosen uppnés genom att anvinda ett plaster med styrkan
6 mg/24 timmar och ett plaster med styrkan 4 mg/24 timmar.

o Klipp inte plastren. i bitar

Behandling av Parkinsons sjukdom
Patienter som inte tar levodopa - tidigt stadium av Parkinsons sjukdom
o Din startdos kommer att vara ett plaster med 2 mg/24 timmar per dag.
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o Fran den andra veckan kan den dagliga dosen dkas med 2 mg varje vecka - tills du uppnér den
underhallsdos som &r rétt for dig.

. For de flesta patienter &r ritt dos mellan 6 mg och 8 mg per dag. Detta uppnas normalt inom
3-4 veckor.

o Hogsta dos ar 8 mg per dag.

Patienter som tar levodopa - framskridet stadium av Parkinsons sjukdom

o Din startdos kommer att vara ett plaster med 4 mg/24 timmar per dag.

o Fran den andra veckan kommer den dagliga dosen att 6kas med 2 mg varje vecka - tills du
uppnar den underhéllsdos som ér ritt for dig.

o For de flesta patienter &r ritt dos mellan 8 mg och 16 mg per dag. Detta uppnas normalt inom
3-7 veckor.

o Hogsta dos ar 16 mg per dag. . Q

N

Om du maste sluta att anvénda detta lakemedel, lds ”Om du slutar att anvinda Legan 0 ’%rsnitt 3.

0

Hur man anviinder Leganto plaster:

Leganto dr ett plaster som sétts pa huden. * K
o Var noga med att ta bort det gamla plastret innan du sétter pé ett nytt. ‘\

o Sétt det nya plastret pa ett nytt omrade pa huden varje dag. o

o Lat plastret sitta kvar pd huden i 24 timmar, ta sedan av det och séﬁ& ett nytt.
o Byt plaster vid ungefir samma tid varje dag.

o Klipp inte plastret i bitar. ~‘(b§\

AQ fasta plastret pa

*

Hir sétter du plastret
Placera den klibbiga sidan av plastret "
pa ren, torr och frisk hud pa féljande M omrs
omraden, som visas med gratt pa
bilden bredvid:

4

o Axlarna eller 6verarmarna
. Magen \
o Buksidorna (pa sidan av

kroppen mellan revbenen ocb\@

hofterna) - Q

° Léren eller hofterna |
> |
Q\' Framsida Sida Baksida
For att undvika ritation
o Sitt pla: a ett nytt omrade pa huden
varj . Satt det t ex pé hoger sida av

den ena dagen och sedan pa vénster
+mida hista dag, eller pa dvre delen av kroppen
n ena dagen och den nedre delen nésta dag.

o Sétt inte plastret pd samma
hudomrade tvd ganger inom 14 dagar.
o Placera inte plastret pa sprucken eller skadad

hud - eller pa hud som &r rod eller irriterad.
Om du dnda far hudproblem pa grund av plastret, se ’Hudproblem orsakade av plastret” i avsnitt 4
for mer information.

For att undvika att plastret sitter 1ost eller lossnar
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o Satt inte plastret pa ett stille dar det kommer att gnidas mot atsittande kldder.

o Anvind inte kriam, olja, lotion, puder ecller andra hudprodukter dér du ska sitta plastret.
Anvind inte heller sddana produkter pa eller i ndrheten av ett plaster som redan sitter pa.

o Om du maéste satta plastret pa ett harbevuxet hudomrade maste du raka hudomradet minst tre
dagar innan du sétter plastret dér.

o Om kanterna pa plastret lossnar kan pléstret tejpas fast med medicinsk tejp.

Om pléstret lossnar, sétt pa ett nytt plaster som fér sitta kvar resten av dagen. Ersitt sedan detta plaster

vid den vanliga tidpunkten.

o Lat inte det omréde dér plastret sitter utséttas for stark virme — till exempel for mycket solljus,
bastu, varma bad, virmedynor eller varmvattenflaskor. Anledningen till detta ar att likemedlet
dé kan friséttas snabbare. Om du tror att pléstret utsatts for, allt for mycket virme, kontakta f

lakare eller apotekspersonal.

. Efter bad, dusch och motion, kontrollera alltid efterat att plastret inte har lossnat.
o Om pléstret har irriterat huden, bor du halla det hudomradet skyddat mot SOIIJK\
Anledningen ir att det kan orsaka fargforandringar i huden.

Sa hir anvinder du plastret
o Varje plaster dr forpackat i en separat dospése.

xo@

o Innan du 6ppnar dospasen ska du bestimma var du ska sétta det n astret och kontrollera att

du tagit bort det gamla.

o Fést Leganto-plastret pa huden sé fort du har 6ppnat dospase

1.
For att Oppna dospasen, hall
den med bada hinderna

2.
Dra isér folien.

&
.~Q§\
X

3.
Oppna dospasen. 6\6

Ta ut plastret fran dospasen.

T —

L
Y
po

RS

X5

-

V. 2

\ i\
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5.

Den klibbiga sidan av plastret

ar tickt med en genomskinlig

skyddsfilm.

e  Hall plastret med bada
hénderna med
skyddsfilmen mot dig.

6.

. Vik pléstret pa mitten.
Detta gor att den S-formade
skaran i filmen Gppnas.

. Dra av den ena sidan av
skyddsfilmen.

. Vidror inte den klibbiga
sidan av pléstret med

fingrarna.

8.

° Hall 1 den andra halvan
av den stela
skyddsfilmen.

° Placera sedan den
klibbiga halvan av

plastret mot huden.

. Tryck fast pléstrets
klibbiga sida ordentligt
mot huden.

9.

Vik den andra halvan av

plastret bakét och dra av den K

&

andra halvan av skyddsﬁlm?b
N

¥

%,

10.
. Lég@]atan pa
% och pressa

1gt mot huden.
. rtsétt pressa i cirka % ’
30 sekunder for att

forsdkra dig om att
plastret ligger an mot
huden och att kanterna
har fést ordentligt

11.

Tvitta hinderna med tval och
vatten direkt efter att du har
hanterat pléstret.
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Sa hér tar du bort ett anvént plaster

o Dra langsamt och forsiktigt bort det anvénda pléstret.

o Tvitta forsiktigt omradet med varmt vatten och mild tval. Detta kommer att avldgsna eventuell
hiftmassa som sitter kvar pa huden. Du kan ocksa anvénda lite barnolja for att avldgsna
hiftmassa som inte gick att tvétta bort.

o Anvind inte alkohol eller andra 16sningsmedel - som nagellacksborttagare. Dessa kan irritera
huden.

Om du har anvint for stor mingd av Leganto

Att anvénda storre doser av Leganto én vad din lékare har ordinerat kan leda till biverkningar som
illamaende eller krakningar, 1agt blodtryck, syn- och horselupplevelser som inte &r verkliga
(hallucinationer), att kdnna sig forvirrad eller valdigt somnig, att gora ofrivilliga rorelser och att fa
kramper. Kontakta omedelbart din lakare eller sjukhus om detta hiander. De kommer att tala O@g

ka gora. N
vad du ska gora . A
Om du glommer att byta plaster pa din vanliga tidpunkt Y \\
o Om du har glomt att byta plastret pa din vanliga tidpunkt, byt det sé& fort du k(@i@f ihdg det. Ta
bort det gamla pléstret och sétt pa ett nytt. N
o Om du har glomt att sétta pé ett nytt plaster sedan du har tagit bort det g , sdtt pa ett nytt

plaster sa fort du kommer ihag det. o

I bada fallen ska du sétta pa ett nytt plaster den vanliga tidpunkten né@g. Anvind inte dubbel dos
for att kompensera en glomd dos. .

Om du slutar att anvinda Leganto \@.

Sluta inte anvénda Leganto utan att kontakta lidkare. Ett plétshgt stopp kan leda till att du utvecklar ett
medicinskt tillstind som kallas malignt neuroleptikasy vilket kan vara livshotande. Symtomen
innefattar oférmaga att rora musklerna (akinesi), sty ler, feber, instabilt blodtryck, 6kad

hjartfrekvens (takykardi), forvirring, 1&g medvet; ad (sdsom koma).

den dagliga dosen minskas gradvis:

Om din lékare sédger att du ska sluta ta Le
% varannan dag.

e Parkinsons sjukdom — minska medx

Om du har ytterligare frdgor om d&g&emedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

. \\
4. Eventuella biverlgqi'@r

Liksom alla ldkeme n detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem. Tala om {6 ikare eller apotekspersonal eller sjukskoterska om du mérker nagra biverkningar.

Biverkninﬁm ar vanligare i borjan av behandlingen
Du ka% a och kriikas i borjan av behandlingen. Dessa biverkningar ar vanligen létta eller

matthig varar bara en kort tid. Tala med din léikare om de varar lang tid eller om du &r orolig for
Ry

Hudproblem orsakade av plastret

o Du kan fa rodnad och klada pa huden dér pléstret har suttit - dessa reaktioner ar vanligen ldtta
eller mattliga.

o Reaktionerna forsvinner normalt efter ngra timmar - nér du har tagit bort plastret.

o Tala med din léikare om du fér en hudreaktion som varar i mer &n nigra dagar eller &r allvarlig.
Tala ocksd med din ldkare om hudreaktionen breder ut sig utanfor det omréde dér plastret suttit.

o Undvik att exponera huden for solljus och solarium pa de omraden som visar nagon typ av
hudreaktion som orsakats av plastret.

o For att undvika hudreaktioner ska du placera pléstret pa ett nytt hudomrade varje dag och

anvianda samma omrade igen forst efter 14 dagar.
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Medvetsloshet kan intriffa
Leganto kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hénda sérskilt nér du borjar anvinda Leganto eller nér
din dos okas. Tala om for din lékare om du har forlorat medvetandet eller kianner dig yr.

Andringar av beteende och onormalt tinkande
Tala om for din likare om du mirker nigra forindringar av beteende och/eller tinkande, som
nimns nedan. Man kommer att diskutera sitt att hantera eller minska symtomen.

Det kan vara vérdefullt att berdtta for en familjemedlem eller vérdare att du anvénder detta lakemedel
och be dem lésa denna bipacksedel. Detta for att din familj eller vardare ska kunna berétta for dig eller
din lakare om de &r oroliga dver fordndringar av ditt beteende. Leganto kan orsaka ovanliga drifter
eller begér som du inte kan motsta, sdsom en impuls, drift eller frestelse att gora saker som kan s
dig eller andra — symtomen ses huvudsakligen hos patienter med Parkinsons sjukdom. ‘\

>
Dessa kan inkludera: ' \\Q

e en stark impuls att spela for mycket - 4ven om detta far allvarliga konsekvenser %@g eller din
familj K

o fOrindrat eller 6kat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra’ bart bekymrade -
t ex en Okad sexualdrift K K

e okontrollerbart behov av att kopa saker eller spendera for mycket p%

e hetsétning (att dta stora méngder mat pa kort tid) eller tvéngsméiss';% ande (att 4ta mer mat &n
normalt och mer dn vad som behdvs for att métta din hunger). Q

Leganto kan orsaka andra beteenden och onormalt ténkande.&!« kan inkludera:

o onormala tankar om verkligheten

o vanforestéllningar och hallucinationer (se eller h@(er som inte &r verkliga)
o forvirring

o desorientering KQ

o aggresssivt beteende Q

. agitation (rastloshet) .‘Q'Q

o delirium (svér forvirring) \

Tala om for din likare om du;@h nagra forindringar av beteende och/eller tinkande , som
nimns ovan. Man kommer 2{ utera sitt att hantera eller minska symtomen.

Allergiska reaktioner \?
Kontakta din ldakare n@ arker nagra tecken pa en allergisk reaktion — dessa kan inkludera att
ansiktet, tungan ellgt\&pparna svullnar upp.

du anvinder Leganto mot Parkinsons sjukdom
dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far nagra av foljande biverkningar:

Myec nliga: kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer
uvudvirk

kénna sig somnig eller yr

illamaende, krakningar

hudreaktioner under plastret, som rodnad och klada

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
falla omkull

hicka

viktminskning

svullnad i ben och fotter

kénna sig svag eller trott

hjartklappning
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forstoppning, muntorrhet, halsbranna

rodnad, 6kad svettning, klada

svindel (kénsla av roterande rorelse)

syn- och horselupplevelser som inte dr verkliga (hallucinationer)

lagt blodtryck nir man reser sig, hogt blodtryck

svérighet att somna, sdmnstorningar, svrighet att sova, mardrommar, ovanliga drémmar
rorelser som du inte kan kontrollera, relaterade till Parkinsons sjukdom (dyskinesi)
svimning, kinna sig yr nér man stéller sig upp pé grund av blodtrycksfall

ofdrmaga att std emot impulsen att utfora en aktivitet som ar skadlig inklusive 6verdrivet
spelande, upprepade meningsldsa handlingar, okontrollerbart behov av att kopa saker eller
spendera for mycket pengar

o hetsétning (dta stora méngder mat pa kort tid) eller tvangsmaéssigt dtande (dta mer mat &n
normalt och mer &n vad som behdvs for att métta din hunger) . \Q

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer - \\Q
dimsyn

viktokning . &@

allergiska reaktioner (\O

lagt blodtryck . K

okad hjartfrekvens ’O

okad sexualdrift \s\

onormal hjértrytm - Q

magbesvér och magsmarta

generell klada, hudirritation 8&

plostligt somna utan fovarning O

oformaga att fa eller behalla en erektion

kénna sig rastlos, desorienterad, forvirrad ell ar%aranoid (kénsla av att vara forfoljd)

forhojda eller onormala virden 1 leverfunkti ezest

synrubbningar sdsom att se farg- eller lj men

forhojda nivaer av kreatinfosfokinas ) (CPK ér ett enzym som framst finns i

skelettmuskler).

Sillsynta: kan forekomma hos up s‘&1»@% 1 000 personer
vanforestillning N\

delirium (svar forvirg

kénna sig irriterach\'

vara aggressi @

psykotiska s;/@ngar

hudutsla @ orre delen av kroppen
ofrivil@nuskelspasmer (krampanfall)

Ingep Rind frekvens: det ar inte ként hur ofta dessa intriffar
ar efter hoga doser av likemedel som Leganto — mer &n den méngd som behdvs for

[ ]
\/ﬁjukdomen. Detta kallas “dopaminergt dysregleringssyndrom” och kan leda till anvindande av

for mycket Leganto.
o diarré
o framatbojning av huvudet (dropped head syndrome)
o rabdomyolys (en sillsynt, svar muskelsjukdom som orsakar smérta, mhet och svaghet i

muskler och som kan leda till njurproblem)

Tala om for din lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du mérker nagra av biverkningarna
ovan.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om likemedels sikerhet.

5. Hur Leganto ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhill for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och ytterforpackningen.

Forvaras vid hogst 30°C. QQ

Sa hir gor du med anvidnda och oanviinda plaster *

o Anvénda pléster innehéller fortfarande aktiv substans, “’rotigotin”, som kan vara mg for
andra. Vik ihop det anvinda plastret med den klibbiga sidan inat. Lagg plastre% spasen och
kasta det pa ett sdkert sitt, utom rackhall for barn.

o Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga a Qpersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvénds. Dessa dtgdrder ar till Q r att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar . Q

Innehillsdeklaration 8&

Den aktiva substansen &r rotigotin. O

. 4 mg/24 timmar q,
Varje plaster frisétter 4 mg rotigotin per 24 tl@lar arje plaster pa 20 cm? innehéller 9,0 mg

rotigotin. Q&

o 6 mg/24 timmar Q
Varje pléster frisitter 6 mg rotigot\@f 24 timmar. Varje plaster pa 30 cm? innehéller 13,5 mg
rotigotin. @

o 8 mg/24 timmar ’\Q
Varje pléster frisétter@&g rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 40 cm? innehaller 18,0 mg

rotigotin. \

Ovriga innehallsi
o Poly(dime

xan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, natriummetabisulfit (E223),
itat (E304) och DL-a-tokoferol (E307).
: Silikoniserat, aluminiserat, fargpigmentbestruket (titandioxid E171, pigment gul 95,
. t rod 166) polyesterfilmskikt med tryck (pigment rod 144, pigment gul 95, pigment
‘ t 7).
o yddsfilm: Transparent fluoropolymerbelagd polyesterfilm.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Leganto &r ett depotplaster. Det dr tunt och bestér av tre skikt. Det 4r kvadratiskt med rundade horn.
Utsidan &r beigefargad och forsedd med texten Leganto 4 mg/24 h, Leganto 6 mg/24 h eller Leganto
8 mg/24 h.

Leganto finns i foljande forpackningsstorlekar:
Forpackningar med 7, 28, 30 eller 84 (multipack innehallande 3 forpackningar med 28) plaster, separat
forpackade i dospasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning:

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgien

Tillverkare

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

O

>
Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta "\qﬁetta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Bbarapus
O CU BU bearapus EOO/]
Ten.: +359-(0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCBs.r.0.
Tel: +420-221 773 411

Danmark .
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland ¢
N\

Bayer Vital GmbH . &
Tel: +49-(0)214-30 513 48’@.

Eesti @
UCB Pharma Oy F@\d

Tel: +358-92 5 1 (Soome)

EArada @

UCB AN~
Top.: £8D-2109974000

Y

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tel: +33-(0)1 47 29 44 35

.9
Lietuva ’Oﬂ

UCB Pharma Oy Finlalg
Tel: +358-92 514 4271 YSuomija)

L.: +36-(1) 391 0060

M orszag
é agyarorszag Kft.
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Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00



Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvzpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Denna bipacksedel findrades senast den {MM/AAAA}

Ovriga informationskillor

Romaénia
UCB Pharma Roménia S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacna zlozka
Tel: +421-(0) 2 5920 2020

Suomi/Finland Q
UCB Pharma Oy Finland *
y Q

Puh/Tel: +358-92 514 4221 . Q

*

Sverige %
UCB Nordic A/S K K
Tel: +46-(0) 40 29 49 00 & O

United Kingdom “ K
UCB Pharma Lt s\o
Tel : +44-(O)1@ 34 655

>
Qoé

Ytterligare information om detta likemedel ﬁnr@b europeiska likemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu . Q
2
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Leganto 2 mg/24 timmar
Leganto 4 mg/24 timmar
Leganto 6 mg/24 timmar
Leganto 8 mg/24 timmar
Depotplaster
rotigotin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du béorjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen. Q

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 14kare, apotekspersonal eller sjukskoterska. ¢

- Detta lakemedel har ordinerats enbart it dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dm@ en om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. %@' galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4+

‘\

I denna bipacksedel finns information om foljande: G\OK
1. Vad Leganto &r och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du anvénder Leganto Q

3. Hur du anvinder Leganto (b.

4. Eventuella biverkningar \&

5. Hur Leganto ska forvaras 6

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningaQO

4

1. Vad Leganto ér och vad det anvinds fQ

Vad Leganto éir \
Leganto innehéller den aktiva substan tigotin.

Det tillhor en grupp av lakemed @1 kallas ”dopaminagonister”. Dopamin &r en signalsubstans i
hjarnan som éar viktig for eran orelser.

Vad Leganto anvinds
Leganto anvinds h a for att behandla symtom och tecken pa:

o Parkinsons dom - Leganto kan anvéndas ensamt eller i kombination med ett annat
lakemed, @n kallas levodopa.

2. .%‘du behéver veta innan du anvinder Leganto

AMd inte Leganto om:

o du ér allergisk mot rotigotin eller ndgot annat innehallsimne i detta 1ikemedel (anges i
avsnitt 6)

o du behover genomgé en undersdkning med magnetisk resonanstomografi (MRT) (bilder pa
insidan av kroppen for att stilla diagnos. Bilderna skapas med hjilp av magnetisk energi istéllet
for rontgenstralar)

o du behover elkonvertering (specifik behandling av onormala hjartslag).

Du méste ta bort Leganto-plastret precis fore du genomgér magnetisk resonanstomografi (MRT) eller
elkonvertering for att undvika brannskador p& huden eftersom pléstret innehéller aluminium. Du kan
sdtta pa ett nytt plaster efterat.
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Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig, anvind inte Leganto. Om du ar osdker pa detta, tala forst
med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder Leganto. Anledningen ir att:

o ditt blodtryck behover kontrolleras regelbundet nir du anvinder Leganto, sirskilt i borjan av
behandlingen. Leganto kan paverka ditt blodtryck.

o dina 6gon behover kontrolleras regelbundet niar du anvidnder Leganto. Om du mérker négra
problem med synen mellan undersdokningarna ska du omedelbart kontakta din ldkare.

o om du har allvarliga problem med levern kan likaren behova édndra dosen. Kontakta
omedelbart din ldkare om dina leverproblem forvirras under behandlingen.

. du kan fa hudproblem orsakade av plastret — se "Hudproblem orsakade av plastret” i

avsnitt 4
. du kan kiinna dig vildigt somnig eller somna plotsligt — se "Koérformaga och anv"‘ ing
av maskiner” i avsnitt 2.

Om du upplever sddana symptom antingen fore eller efter behandlingen med Lega K&Z)rj ats,
kontakta din ldkare i

Tala om for din lakare om du upplever symtom som depression, angest, et, svettning eller smérta
efter att ha avslutat behandlingen eller trappat ned dosen av Leganto. \

>
*

Likemedel som anvinds vid behandling av Parkinsons sjukdom bor trappaiﬂked eller sittas ut gradvis.

Medvetsloshet kan intriffa
Leganto kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hdnda sérskilt 28 borjar anvdnda Leganto eller nér
din dos okas. Tala om f6r din ldkare om du har forlorat m ndet eller kinner dig yr.

Andringar av beteende och onormalt tinkande Q

Leganto kan orsaka biverkningar som dndrar dltt de (hur du agerar). Det kan vara vardefullt att
berétta for en familjemedlem eller vardare att % ander detta likemedel och be dem ldsa denna
bipacksedel. Detta for att din familj eller v@ kunna beritta for dig eller din ldkare om de &r
oroliga over fordndringar av ditt beteendb\

Dessa inkluderar:

o begér efter hoga doser av Ts&nto eller andra lakemedel som anvénds for att behandla
Parkinsons sjukdom ,¢

o ovanliga drifter el%@ﬁr som du inte kan motstd och som kan skada dig eller andra
onormalt tankan er beteende

Se ”Andringar @eende och onormalt tiinkande” i avsnitt 4 for mer information.

Barn och iﬁmar
Ge inf dkemedel till barn under 18 ar eftersom det inte dr kdnt om det ar sékert eller effektivt
hos d% aldersgrupp.

Andra liikkemedel och Leganto
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar receptfria lakemedel och naturldkemedel.

Om du behandlas med Leganto och levodopa samtidigt kan vissa biverkningar bli allvarligare. Detta
inkluderar syn- och horselupplevelser som inte dr verkliga (hallucinationer), rorelser som du inte kan
kontrollera som har samband med Parkinsons sjukdom (dyskinesi) samt svullnad i ben och fotter.

Ta inte foljande 1dkemedel medan du anvidnder Leganto, eftersom de kan minska effekten av Leganto:
o “antipsykotiska likemedel” - anvénds for att behandla vissa psykiska sjukdomar
o metoklopramid - anvénds for att behandla illaméende och krikningar.
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Tala med din ldkare innan du anvander Leganto om du anvénder:

o lugnande medel sdsom bensodiazepiner eller ldkemedel f6r behandling av psykiska sjukdomar
eller depression.

o lakemedel som sidnker blodtrycket. Leganto kan sénka blodtrycket nér du stéller dig upp - denna
effekt kan forvérras av lakemedel som anvénds for att sdnka blodtrycket.

Din ldkare kommer att berétta for dig om det &r sdkert att fortsétta ta dessa ldkemedel nir du anvéinder
Leganto.

Leganto med mat, dryck och alkohol
Eftersom rotigotin gér in i blodet via huden, paverkar inte mat eller dryck séttet som detta likemedel
tas upp av kroppen. Du bor diskutera med din ldkare om det ar sikert for dig att dricka alkohol

du anvinder Leganto. N
N

Graviditet och amning
Anviénd inte Leganto om du &r gravid. Anledningen ir att det inte &r kédnt hur rotlgoterkar
graviditeten och det ofédda barnet.

Amma inte under behandling med Leganto. Anledningen é&r att r0t1g0t1 s\ver i brostmjolken
och péverka ditt barn. Det &r ocksa sannolikt att det minskar mangden m du producerar.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planaéﬁ skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Korféormaga och anvindning av maskiner 6
Leganto kan f4 dig att kiinna dig vildigt somnig och du&létsligt somna. Om detta intréffar ska du
inte kora bil. I enstaka fall har ménniskor somnat un&r orning och orsakat olyckor.

Anvind inte heller verktyg eller maskiner om d ner dig vildigt somnig — gor inte heller andra
saker som innebir att du utsitter dig sjalv, ell a for risk for allvarlig skada.

Leganto innehéller natriummetabis E223)
Natriummetabisulfit (E223) kan i s¢ a fall orsaka allvarliga 6verkéinslighetsreaktioner (allergiska
reaktioner) och bronkospasm (a 0d orsakad av fortringning av luftvigarna).

“fz§

3. Hur du anvﬁnd@@ganto

Anvind alltid deﬁéa emedel enligt lékarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apoteksg 1 om du é&r oséker.

Vilken_s av plastret som ska anvindas
Vilke eganto som du far beror pa din sjukdom, se nedan.
Le}mfo plaster finns i olika styrkor och frisitter lakemedel under 24 timmar. Styrkorna &r:

2 mg/24 timmar, 4 mg/24 timmar, 6 mg/24 timmar och 8 mg/24 timmar foér behandling av Parkinsons
sjukdom. Du kan behdva anvinda mer &n ett plaster for att uppnéd den dos som din ldkare bestamt.

Leganto upptrappningsférpackning innehéller 4 olika forpackningar (en for varje styrka) med 7 pléster
i varje forpackning. Dessa forpackningar behdvs vanligen for de fyra forsta behandlingsveckorna, men
beroende pa hur du svarar pa Leganto kanske du inte behdver anvéinda alla dosforpackningar eller
ocksa kan du behova ytterligare forpackningar for hogre dos efter vecka 4, som inte omfattas av den
hir forpackningen.

164



Den forsta behandlingsdagen borjar du med Leganto 2 mg/24 timmar (forpackningen

markt ”Vecka 1) och anvénder ett depotplaster med 2 mg Leganto dagligen. Leganto 2 mg tas i
7 dagar (t ex om du borjar pa en sondag byter du till ndsta dosforpackning pafoljande sondag).
Under den andra veckan tar du Leganto 4 mg (forpackningen mirkt ”Vecka 2”).

Under av den tredje veckan tar du Leganto 6 mg (forpackningen mérkt ”"Vecka 3”).

Under av den fjarde veckan tar du Leganto 8 mg (férpackningen mirkt ”Vecka 4”).

Vilken dos som ar ldmplig for dig beror pa dina behov.

For vissa patienter kan 4 mg Leganto per dag vara en effektiv dos. De flesta patienterna med
Parkinsons sjukdom i tidigt stadium uppnar lamplig dos inom 3 eller 4 veckor, vid doser om 6 mg per
dag respektive 8 mg per dag. Den hogsta dosen dr 8 mg per dag. De flesta patienterna med Parkinsons
sjukdom i framskridet stadium uppnér rétt dos inom 3-7 veckor vid doser pd 8 mg per dag, upp till

maximal dos om 16 mg per dag. For doser hogre &n 8 mg/24 timmar (doser hogre én de tillgéingliga)
styrkorna, som forskrivits av din ldkare), maste flera plaster anvéndas for att uppna slutgiltig@ Frex.
om du har fatt en daglig dos pa 14 mg, sa kan dosen uppnas genom att anvinda ett plastes tyrkan
6 mg/24 timmar och ett plaster med styrkan 8 mg/24 timmar. P4 samma sétt kan en d spalé6
mg, uppnds genom att anvinda tvé plaster med styrkan 8 mg/24 timmar. %
Om du méste sluta att anvinda detta likemedel, 14s ”Om du slutar att anvéin ; ganto” i avsnitt 3..

) o N\
Hur man anvinder Leganto plaster s\o
Leganto ar ett plaster som sétts pa huden.

t

o Var noga med att ta bort det gamla plastret innan du sétter péeg

Satt det nya pléstret pa ett nytt omrade pa huden varje %.
Lat plastret sitta kvar pa huden i 24 timmar, ta sedan a&éﬁoch sétt pa ett nytt.
Byt plaster vid ungefiar samma tid varje dag.

Klipp inte plastret i bitar. QO

Hir sétter du plastret

Placera den klibbiga sidan av pléstret pa ren, t Q

och frisk hud pé f(?ljande omrefden sorlil V1s(§ B Omraden att fista pléstret p

med grétt pa bilden bredvid:

. Axlarna eller 6verarmarna

. Magen \,

o Buksidorna (pa sidan av k en mellan
revbenen och hoftern

. Laren eller héfterg{'

Q¥
N

LY

F@ndvika hudirritation

[}

att plastret pa ett nytt omrade pa huden varje dag. Satt
det t ex pa hoger sida av kroppen den ena dagen och sedan pa
vénster sida nésta dag, eller pa dvre delen av kroppen den
ena dagen och den nedre delen nista dag.

. Sitt inte plastret p4 samma hudomrade tva ganger
inom 14 dagar.
o Placera inte pléstret pa sprucken eller skadad hud - eller pa

hud som éar rod eller irriterad.

Om du dnda far hudproblem pa grund av plastret, se ’Hudproblem orsakade av plastret” i avsnitt 4
for mer information.
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For att undvika att plastret sitter 1ost eller lossnar

Satt inte plastret pa ett stille dar det kommer att gnidas mot atsittande kldder.

Anvind inte krim, olja, lotion, puder eller andra hudprodukter dir du ska sétta plastret.
Anvind inte heller sddana produkter pa eller i ndrheten av ett plaster som redan sitter pa.

Om du maste sitta plastret pa ett harbevuxet hudomrade maste du raka hudomradet minst tre
dagar innan du sétter plastret dar.

Om kanterna pa plastret lossnar kan pléstret tejpas fast med medicinsk tejp.

Om pléstret lossnar, sétt pa ett nytt plaster som far sitta kvar resten av dagen. Ersitt sedan detta plaster
vid den vanliga tidpunkten.

Lat inte det omrade dér plastret sitter utséttas for stark virme — till exempel for mycket sglljus,
bastu, varma bad, virmedynor eller varmvattenflaskor. Anledningen till detta ar att ldke

dé kan friséttas snabbare. Om du tror att pléstret utsatts for, allt for mycket virme, ko X din
lakare eller apotekspersonal. * 6

Efter bad, dusch och motion, kontrollera alltid efterat att plastret inte har loss 7 \\

Om pléstret har irriterat huden, bor du hélla det hudomréadet skyddat mot m
Anledningen ar att det kan farga huden. s{o{

S4 hir anviinder du plastret Y K

1

den med bada hinderna

2

W fo s g~ O
For att 6ppna dospasen, hall q F 9

Varje plaster ar forpackat i en separat dospase.

Innan du &ppnar dospasen ska du bestimma var du ska sitta Nya plastret och kontrollera att
du tagit bort det gamla. o %

Fést Leganto-plastret pa huden sé fort du har 6ppnat d%@' och tagit av skyddsfilmen.

o x<Q
Dra isér folien. ‘ < \Q ﬁ/ \ |
>, v

4. r
Ta ut plastret frin dospésen. % \
. \
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5.

Den klibbiga sidan av plastret

ar tickt med en genomskinlig

skyddsfilm.

. Hall plastret med bada
hénderna med
skyddsfilmen mot dig.

6.

. Vik pléstret pa mitten.
Detta gor att den S-formade
skaran i filmen Gppnas.

. Dra av den ena sidan av
skyddsfilmen.

. Vidror inte den klibbiga
sidan av pléstret med

fingrarna.

8.

° Hall 1 den andra halvan
av den stela
skyddsfilmen.

° Placera sedan den
klibbiga halvan av

plastret mot huden.

. Tryck fast pléstrets
klibbiga sida ordentligt
mot huden.

9.

Vik den andra halvan av .

plastret bakét och dra av den K

*

andra halvan av skyddsﬁlm?b
N

¥

%,

10.
. Lég@]atan pa
% och pressa

1gt mot huden.
. rtsétt pressa i cirka "
30 sekunder for att

forsdkra dig om att
plastret ligger an mot
huden och att kanterna
har fést ordentligt.

11.

Tvitta hinderna med tval och
vatten direkt efter att du har
hanterat pléstret.
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Sa hér tar du bort ett anvént plaster

o Dra langsamt och forsiktigt bort det anvénda plastret.

o Tvitta forsiktigt omradet med varmt vatten och mild tval. Detta kommer att avldgsna eventuell
hiftmassa som sitter kvar pa huden. Du kan ocksa anvénda lite barnolja for att avlagsna
hiftmassa som inte gick att tvétta bort.

o Anvind inte alkohol eller andra 16sningsmedel - som nagellacksborttagare. Dessa kan irritera
huden.

Om du har anvint for stor mingd av Leganto

Att anvénda storre doser av Leganto dn vad din lékare har ordinerat kan leda till biverkningar som
illamaende eller krakningar, 1agt blodtryck, syn- och horselupplevelser som inte &r verkliga
(hallucinationer), att kdnna sig forvirrad eller vildigt somnig, att gora ofrivilliga rorelser och att fa
kramper. Kontakta omedelbart din lakare eller sjukhus om detta hiander. De kommer att tala o@g
vad du ska gora. *

e\
Om du har anvént ett annat pléster (t ex Leganto 4 mg/24 timmar istéllet for Leganto Z@immar)
an vad din ldkare har sagt att du ska anvénda, ska du omedelbart kontakta lakare elletvg us for
radgivning och f6lja deras rad om byte av pléster. .b

A\

.O\

Om du glommer att byta plaster pa din vanliga tidpunkt s\

o Om du har glomt att byta plastret pd din vanliga tidpunkt, b ﬁ@t sa fort du kommer ihag det. Ta
bort det gamla pléstret och sétt pa ett nytt.

o Om du har glomt att sétta pa ett nytt plaster sedan du l@bgit bort det gamla, sétt pa ett nytt
plaster sa fort du kommer ihdg det. O

Kontakta din lakare om du drabbas av nagra obehagliga reaktioner.

I bada fallen ska du sétta pa ett nytt plaster pa den v ig%dpunkten nista dag. Anvind inte dubbel
dos for att kompensera en glomd dos. K

Om du slutar att anvinda Leganto ¢, QQ

Sluta inte anvénda Leganto utan att kont ikare. Ett plotsligt stopp kan leda till att du utvecklar ett
medicinskt tillstdnd som kallas maligntmeuroleptikasyndrom vilket kan vara livshotande. Symtomen

innefattar oférmaga att réra muskl kinesi), styva muskler, feber, instabilt blodtryck, kad
hjirtfrekvens (takykardi), forvirti ag medvetandegrad (sdsom koma).

Om din lékare séger att u@u‘[a ta Leganto ska den dagliga dosen minskas gradvis:
e Parkinsons sjukd minska med 2 mg varannan dag

Om du har ytterl@fré’lgor om detta lakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. %@\lella biverkningar

L\‘&lla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.¥Tala om for din lékare eller apotekspersonal eller sjukskdterska om du méarker négra biverkningar.

Biverkningar som ir vanligare i borjan av behandlingen

Du kan ma illa och kriikas i borjan av behandlingen. Dessa biverkningar &r vanligen létta eller
maéttliga och varar bara en kort tid. Tala med din liikare om de varar lang tid eller om du &r orolig for
dem.

Hudproblem orsakade av pléstret

o Du kan fa rodnad och klada pa huden dér plastret har suttit - dessa reaktioner ar vanligen latta
eller mattliga.
o Reaktionerna forsvinner normalt efter ngra timmar - nér du har tagit bort plastret.
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o Tala med din likare om du far en hudreaktion som varar i mer d4n nagra dagar eller ar allvarlig.
Tala ocksd med din ldkare om hudreaktionen breder ut sig utanfoér det omrade dér plastret suttit.

o Undvik att exponera huden for solljus och solarium pa de omrédden som visar nigon typ av
hudreaktion som orsakats av plastret.
o For att undvika hudreaktioner ska du placera plastret pa ett nytt hudomrade varje dag och

anvianda samma omrade igen forst efter 14 dagar.

Medvetsloshet kan intriffa
Leganto kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hénda sarskilt nir du borjar anvéinda Leganto eller nér
din dos okas. Tala om for din lékare om du har forlorat medvetandet eller kdnner dig yr.

Tala om for din likare om du mirker nigra forindringar av beteende och/eller tiinkande

*

Andringar av beteende och onormalt tinkande
nimns nedan. Man kommer att diskutera sitt att hantera eller minska symtomen. ( E

N
Det kan vara vérdefullt att berédtta for en familjemedlem eller vérdare att du anvénder d@emedel
och be dem lésa denna bipacksedel. Detta for att din familj eller vardare ska kunna for dig eller
din ldakare om de &r oroliga Gver fordndringar av ditt beteende. Leganto kan orsab liga drifter
eller begér som du inte kan motsta, sdsom en impuls, drift eller frestelse att go er som kan skada
dig eller andra — symtomen ses huvudsakligen hos patienter med Parkmsonsw&lukdom

Dessa kan inkludera: 5\6
e en stark impuls att spela for mycket — dven om detta far allvar h@k nsekvenser for dig eller din

familj @
o fOrdndrat eller 6kat sexuellt intresse eller beteende som @Tg eller andra markbart bekymrade —

t ex en Okad sexualdrift

e okontrollerbart behov av att kdpa saker eller spend@ mycket pengar

e hetsétning (att dta stora méngder mat pa kort ti angsmdissigt dtande (att 4ta mer mat dn
normalt och mer 4n vad som behdvs for att & in hunger).

Leganto kan orsaka andra beteenden och 0?8@3 tankande. Dessa kan inkludera:
onormala tankar om Verkhgheten
vanforestéllningar och halluc@ner (se eller hora saker som inte &r verkliga)

forvirring

desorientering \Q
aggresssivt beteende‘@&
agitation (rastlosh

delirium (sva @‘rlng)

Tala om for dlll re om du mirker nigra forindringar av beteende och/eller tinkande, som
nimns ovan kommer att diskutera sétt att hantera eller minska symtomen.

Allelzgl\ggaktloner
Kont@ in ldkare om du marker nagra tecken pa en allergisk reaktion — dessa kan inkludera att
ansiktet, tungan eller lapparna svullnar upp.

Biverkningar nir du anviinder Leganto mot Parkinsons sjukdom
Tala om for din lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far nagra av foljande biverkningar:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer
huvudvérk

kénna sig somnig eller yr

illamaende, krakningar

hudreaktioner under plastret, som rodnad och klada

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
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falla omkull

hicka

viktminskning

svullnad i ben och fotter

kénna sig svag eller trott

hjartklappning

forstoppning, muntorrhet, halsbrianna

rodnad, 6kad svettning, klada

svindel (kénsla av roterande rorelse)

syn- och horselupplevelser som inte dr verkliga (hallucinationer)

lagt blodtryck nir man reser sig, hogt blodtryck

svérighet att somna, sdmnstorningar, svrighet att sova, mardrémmar, ovanliga drémmar Q
rorelser som du inte kan kontrollera, relaterade till Parkinsons sjukdom (dyskinesi)
svimning, kdnna sig yr ndr man stéller sig upp pé grund av blodtrycksfall 9
oformaga att std emot impulsen att utféra en aktivitet som dr skadlig inklusive Q®
spelande, upprepade meningsldsa handlingar, okontrollerbart behov av att kop@ r eller
spendera for mycket pengar

o hetsdtning (dta stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsméssigt éitand mer mat an
normalt och mer &n vad som behdvs for att métta din hunger) . b K

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
dimsyn .
viktokning ‘@.Q
allergiska reaktioner 8&

lagt blodtryck O

okad hjartfrekvens Q

okad sexualdrift

onormal hjirtrytm K

magbesvér och magsmarta QQ

generell klada, hudirritation ~‘®'
plostligt somna utan fovarning

ofdrméga att f4 eller behélla gn@fgktion
kinna sig rastlos, desorien@,’fdrvinad eller vara paranoid (kénsla av att vara forfoljd)

forhojda eller onormala yardeén i leverfunktionstest

synrubbningar sasom@ge farg- eller ljusfenomen

forhojda nivaer a\b@'e infosfokinas (CPK) (CPK ér ett enzym som framst finns i
skelettmuskl I\@

Sillsynta: kan f(@(omma hos upp till 1 av 1 000 personer
vanforgstalning

[ ]

o deli (svar forvirring)
o ,?§m sig irriterad

o a aggressiv

[ ]

[ ]

[ ]

\/psykotiska storningar
hudutslag pé storre delen av kroppen
oftrivilliga muskelspasmer (krampanfall)

Ingen kéind frekvens: det dr inte ként hur ofta dessa intraffar

o begir efter hoga doser av lakemedel som Leganto — mer &n den méngd som behdvs for
sjukdomen. Detta kallas ”dopaminergt dysregleringssyndrom” och kan leda till anvindande av
for mycket Leganto.

o diarré

o framatbojning av huvudet (dropped head syndrome)
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o rabdomyolys (en sillsynt, svar muskelsjukdom som orsakar smérta, Gmhet och svaghet i
muskler och som kan leda till njurproblem)

Tala om for din lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du mérker nagra av biverkningarna
ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Leganto ska forvaras é\og
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn. .‘®.\\

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. .&@

Forvaras vid hogst 30°C. ’b K

Sa hir gor du med anvénda och oanviinda plaster \s\

o Anvinda plaster innehaller fortfarande aktiv substans, “roti; ﬁs 5 som kan vara skadlig for
andra. Vik ihop det anvinda plastret med den klibbiga si a@; t. Lagg plastret i dospasen och
kasta det pa ett sdkert sitt, utom rickhéll for barn. %

o Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hu vfall. Fraga apotekspersonalen hur

man kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. atgarder ar till for att skydda miljon.

<

6. Forpackningens innehéll och 6vriga @ningar

Innehillsdeklaration \(b'

Den aktiva substansen ér rotigotin. @

o 2 mg/24 timmar:
Varje plaster frisitter 2 mggatigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 10 cm? innehéller 4,5 mg
rotigotin. o

O

o 4 mg/24 timmar;
Varje pléster&(er 4 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 20 cm? innehaller 9,0 mg

rotigotin. @

,

o 8 mg/24 timmar:
Varje pléster frisitter 8 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pd 40 cm? innehéller 18,0 mg
rotigotin.

Ovriga innehéllsimnen ir:

o Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, natriummetabisulfit (E223),
askorbylpalmitat (E304) och DL-a-tokoferol (E307).

o Ytterskikt: Silikoniserat, aluminiserat, fargpigmentbestruket (titandioxid E171, pigment gul 95,
pigment rod 166) polyesterfilmskikt med tryck (pigment rod 144, pigment gul 95, pigment
svart 7).

o Skyddsfilm: Transparent fluoropolymerbelagd polyesterfilm.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Leganto é&r ett depotpléster. Det &r tunt och bestér av tre skikt. Det &r kvadratiskt med rundade horn.
Utsidan &r beigeférgad och forsedd med texten Leganto 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h eller

8 mg/24 h.

Leganto finns i foljande forpackningsstorlekar:
En forpackning for inledande behandling innehéller 28 depotpléster i 4 kartonger med 7 pléster om

2 mg, 4 mg, 6 mg respektive 8 mg vardera, separat forpackade i dospasar.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning:

UCB Pharma S.A. Q
Allée de la Recherche 60 ‘\Q
B-1070 Bryssel . Q

Belgien “®,\\
Tillverkare . K%
O

>

\J

UCB Pharma S.A. Ks\
Chemin du Foriest (\O

B-1420 Braine I’ Alleud \
Belgien
g >
Kontakta ombudet for innehavaren av godkidnnandet for g ing om du vill veta mer om detta

lakemedel: Q

Belgié/Belgique/Belgien & etuva

UCB Pharma SA/NV q UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00 R Q Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)
Bbarapus \ Luxembourg/Luxemburg
IO CH BU boarapus EOO/] \@ UCB Pharma SA/NV
Ten.: +359-(0) 2 962 30 49 ’\Q Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00
Ceska republika '@& Magyarorszag

UCB s.r.0. \ UCB Magyarorszag Kft.
Tel: +420-221 773 8{@ Tel.: +36-(1) 391 0060
Danmark @ Malta

UCB Nordi Pharmasud Ltd.

TIf: +45- 2400 Tel: +356-21 37 64 36

D uts@and Nederland

Bz%s/\] ital GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: +49-(0)214-30 513 48 Tel.: +31-(0)76-573 11 40
Eesti Norge

UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: +358-92 514 4221 (Soome) TIf: +45-32 46 24 00
EAAGda Osterreich

UCB A.E. UCB Pharma GmbH

TnA: +30-2109974000 Tel: +43-(0)1 291 80 00
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Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland

UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: +353-(0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Roménia
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija

Medis, d.o.o. \QQ
Tel: +386-1 589 69 00 \\
Slovenska republika %

UCB s.r.0., organizacna zl k&

Tel: +421 (0) 25920 202(\

Suomi/Finland s&a
UCB Pharma O nd
Puh/Tel: +358€\ 44221

Sverig
UCB e@m ASS
Teb.) -(0) 40 29 49 00

@mted Kingdom

UCB Pharma Ltd.
Tel : +44-(0)1753 534 655

Denna bipacksedel éindrades sena& {(MM/AAAA}

Ovriga 1nf0rmat10nskallor &\

Ytterligare information OQ' tta lakemedel finns pé europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.eurc
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