BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN
Neupro 1 mg/24 timmar depotplaster

Neupro 3 mg/24 timmar depotplaster

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Neupro 1 mg/24 timmar depotplaster
Varje plaster frisitter 1 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 5 cm”innehéller 2,25 mg

rotigotin.

Neupro 3 mg/24 timmar depotplaster
Varje plaster frisitter 3 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 15 cm? innehaller 6,75 mg

rotigotin.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Depotplaster.
Tunt, av matrixtyp, kvadratiskt med rundade horn, bestdende av tre skikt.

Neupro 1 mg/24 timmar depotplaster
Utsidan av det yttre skiktet dr beigefargad och férsedd med texten ”Neupro 1 mg/24 h”.

Neupro 3 mg/24 timmar depotplaster
Utsidan av det yttre skiktet dr beigefdrgad och forsedd med texten “Neupro 3 mg/24 h”.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Neupro dr indicerat for symtomatisk behandling av mattligt till svart idiopatiskt restless legs-syndrom
(RLS) hos vuxna.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Dosrekommendationerna motsvarar nominell dos.

En initial dos om 1 mg/24 timmar bdr ges 1 gang dagligen. Beroende pa det individuella patientsvaret
kan dosen 6kas med 1 mg/24 timmar varje vecka till en maximal dos om 3 mg/24 timmar. Behovet av
fortsatt terapi bor utvarderas var 6:¢ manad.

Neupro appliceras en gdng om dagen. Plastret bor appliceras vid ungefar samma tidpunkt varje dag.
Plastret bor sitta kvar pa huden i 24 timmar och dérefter bytas ut mot ett nytt plaster som appliceras pa

ett annat stélle.

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



Utsdttning av behandling

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

Sérskilda patientgrupper

Nedsatt leverfunktion

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

Nedsatt njurfunktion

Dosen behover inte justeras hos patienter med latt till allvarligt nedsatt njurfunktion, inklusive de som
behover dialys. Oviantad ackumulering av rotigotin-nivéaer kan ocksé intrdffa vid akut férsdmring av
njurfunktionen (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Sédkerhet och effekt for rotigotin hos barn och ungdomar har dnnu inte faststéllts. Nuvarande
tillgédngliga data finns beskrivna i avsnitt 5.2 men inga dosrekommendationer kan ges.

Administreringssétt

Neupro ér till for transdermal anvindning.

Pléstret bor appliceras pé ren, torr, intakt, frisk hud pa buken, laren, hofterna, flankerna, axlarna eller
Overarmarna. Plastret bor inte appliceras en gang till pd samma stélle inom 14 dagar. Neupro bor inte
appliceras pa hud som ar rdd, irriterad eller skadad (se avsnitt 4.4).

Anvindning och hantering

Varje pléster ér forpackat i en dospase och bor féstas pa huden sa fort dospésen har 6ppnats. Halva
skyddsfilmen dras av och den klibbiga sidan av plastret placeras pa och pressas mot huden. Den andra
halvan av pléstret viks bakat 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 ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Magnetisk resonanstomografi eller elkonvertering (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Magnetisk resonanstomografi och elkonvertering

Neupro-plastrets yttre skikt innehéller aluminium. For att undvika brannskador maste Neupro tas bort
om patienten ska genomga magnetisk resonanstomografi (MRT) eller elkonvertering.



Ortostatisk hypotension

Det &r 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 jimforbar med den som observerades hos placebobehandlade patienter.
Kontroll av blodtrycket rekommenderas, sérskilt i borjan av behandlingen, pa 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 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 kardiovaskulér
sjukdom tillfragas om symtom pa synkope och presynkope.

Plotsliga sOmnattacker och somnolens

Rotigotin har associerats med somnolens och plotsliga somnattacker. Plotsliga sdmnattacker 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 friga. Dosminskning eller utsittande av
behandlingen bor 6vervigas noggrant.

Stoérd impulskontroll och andra relaterade stOrningar

Patienter ska regelbundet kontrolleras for utveckling av stord impulskontroll och relaterade storningar
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 tvangsmaéssigt 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 overvigas
om patienten utvecklar dessa symtom.

Malignt neuroleptiskt syndrom

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

Utséttningssyndrom efter behandling med dopaminagonist

Symtom som tyder pa utsdttningssyndrom efter behandling med dopaminagonist (t.ex. smarta, trotthet,
depression, svettning och &ngest) har rapporterats vid abrupt utsdttande av dopaminerg behandling.
Darfor rekommenderas nedtrappning av behandlingen (se avsnitt 4.2).

Onormalt tankemonster och beteende

Onormalt tankemonster och beteende har rapporterats och kan bestd av olika manifestationer sdsom
paranoida forestillningar, vanforestéllningar, 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 forsvinna nér behandlingen sitts ut, men det ar inte alltid som
de forsvinner helt.

Dessa biverkningar anses visserligen vara relaterade till dessa substansers ergolinstruktur, men det ar
inte ként 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 upptréder.
Virme

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

Reaktioner i applikationsomradet

Hudreaktioner i applikationsomradet kan forekomma och ir vanligen av litt eller méttligt art. Det
rekommenderas att applikationsstéllet byts dagligen (t ex fran hoger till vanster 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
langvarigt, om reaktionen forvérras, eller om hudreaktionen breder ut sig utanfor applikationsstéllet,
bor riskerna vigas mot fordelarna for den enskilda patienten.

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

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

Perifert 6dem
Perifert 6dem har observerats i kliniska studier pa patienter med RLS.

Forstirkning av symtomen

Forstirkning av symtomen kan forekomma. Forstirkningen innebar att symtomen borjar tidigare under
kvallen (eller till och med under eftermiddagen), en 6kning av svarighetsgraden av symtomen och en
spridning av symtomen till andra kroppsdelar. I kliniska l&ngtidsstudier med rotigotin upptrddde
majoriteten av forstarkningsepisoderna under forsta och andra éret av behandlingen. Doser hogre én
inom det godkdnda dosintervallet for RLS bor undvikas eftersom detta kan leda till hogre frekvens av
symtomforstarkning (se avsnitt 5.1).

Kénslighet mot sulfit

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

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Eftersom rotigotin dr en dopaminagonist, kan dopaminantagonister, som neuroleptika (t ex
fenotiaziner, butyrofenoner, tioxantener) och metoklopramid, antas minska effekten av Neupro.
Samtidig administrering bor dérfor undvikas. Pé grund av mojliga additiva effekter bor forsiktighet
iakttas ndr patienter anvénder sedativa ldkemedel eller andra CNS-depressiva likemedel (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 ndgon 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 péverkade inte
farmakokinetik eller metabolism av rotigotin hos friska forsdkspersoner.

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 anvinda effektiv preventivimetod for att forhindra graviditet under behandling med
rotigotin.

Graviditet
Tillforlitliga data frén behandling av gravida kvinnor med rotigotin saknas. Djurstudier visar inte pa
négra 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 minniska &dr okénd. Rotigotin
bor inte anvdndas under graviditet.

Amning

Eftersom rotigotin minskar prolaktinsekretionen hos méinniska &r en himning av
brostmjolksproduktionen att forvinta. Studier pé réatta har visat att rotigotin och/eller dess
metabolit(er) utsondras i modersmjolk. Amning bor undvikas under behandling med Neupro.
Fertilitet

For information om fertilitetsstudier se avsnitt 5.3.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Rotigotin kan ha pataglig effekt pa formagan att framféra fordon och anvdnda maskiner.

Patienter som behandlas med rotigotin och som drabbas av somnolens och/eller plotsliga somnattacker
maste informeras om att de inte far kora eller utéva aktiviteter (t ex anvianda maskiner) vid vilka
nedsatt vakenhet kan utsétta dem sjdlva eller andra for allvarlig skada eller dodsfall, forrdn sddana
aterkommande somnattacker och somnolens har upphort (se dven avsnitt 4.4 och 4.5).

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

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

I borjan av behandlingen kan dopaminerga biverkningar, som illamaende och krakningar upptréda.
Dessa ér vanligen létta till mattliga och vergéende &ven om behandlingen fortsétter.



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

I studier dér applikationsstillet byttes enligt anvisningarna i produktresumén och bipacksedeln,
drabbades 34,2% av de 748 patienter som anvénde Neupro av reaktioner pa applikationsstéllet.
Huvudparten av reaktionerna pa applikationsstillet var latta till mattliga, begriansade till
applikationsstillet och ledde till utsdttande av Neupro 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 &r.
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
utvérdering av sdkerheten, inklusive forstarkning av symtomen.

Tabell éver biverkningar

Foljande tabell tar upp de rapporterade biverkningarna i ovanndmnda 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 foérvintas 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),
ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data). Biverkningarna presenteras inom varje
frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.



Klassificering av | Mycket vanliga Vanliga Mindre Sillsynta Ingen kind
organsystem vanliga frekvens
enligt MedDRA
Immunsystemet Overkinslighet,
som kan
inkludera
angioddem,
tungdédem och
lappodem
Psykiska Somnattacker/ Tvangs- Aggressivt Dopaminergt
storningar plotslig syndrom, beteende/ dysreglerings-
insomning, agitation aggression”, syndrom®,
sexuella des- perceptions-
storningar® orientering’ rubbningar®
(inklusive (inklusive
hypersexualitet, hallucina-
Okad libido), tioner, syn-
insomnia, hallucina-
sOmnstorningar, tioner, horsel-
abnorma hallucina-
drommar, stérd tioner,
impulskontroll*¢ illusion),
(inklusive mardrommar®,
patologiskt paranoia®,
spelberoende, forvirrings-
stereotypi/ tillstand®,
tvangsbeteende, psykotiska
hetsdtning/ rubbningar®,
itstorning®, van-
tvangsmassigt forestdllning®,
kdpbeteende®) delirium®
Centrala och Huvudvirk Somnolens Yrsel®,
perifera medvetande-
nervsystemet stdrningar,
ospecificerade
¢ (inklusive
synkope,
vasovagal
synkope,
medvetslos-
het),
dyskinesi®,
postural yrsel®,
letargi®,
krampanfall®
Ogon Dimsyn®,
synnedsétt-
ning®, fotopsi®
Oron och Vertigo®
balansorgan
Hjartat Palpitationer®,
formaks-
flimmer®,
supraventriku-
lar takykardi®
Blodkiirl Hypertension Ortostatisk Hypotension®
hypotension




Klassificering av | Mycket vanliga Vanliga Mindre Sillsynta Ingen kind
organsystem vanliga frekvens
enligt MedDRA

Andningsvigar, Hicka®

brostkorg och

mediastinum

Magtarmkanalen | Illaméende Krikningar, Forstoppning®,

dyspepsi muntorrhet®,
buksmartor®,
diarré*

Hud och Pruritus Erytem®,

subkutan vivnad hyperhidros®,
generaliserad
pruritus®,
hudirritation®,
kontakt-
dermatit®,
generaliserat
hudutslag®

Reproduktions- Erektil

organ och dysfunktion®

brostkortel

Allméiinna Reaktioner pa Irritabilitet,

symtom och/eller | applikationsstél- | perifert 6dem

symtom vid let® (inklusive

administrerings- erytem, pruritus,

stillet irritation, utslag,

dermatit,
vesikler, smérta,
eksem,
inflammation,
svullnad, miss-
fargning, papler,
exfoliering,
urtikaria,
overkénslighet),
asteniska till-
stand?® (inklusive
trotthet, kraft-
l6shet, sjuk-
domskinsla)

Undersokningar Viktminsk-
ning°®, 6kning
av
leverenzymer
(inklusive
ASAT,
ALAT, GGT),
viktokning®,
okad
hjértfrekvens®,
forhojt CPK%¢

Skador och Falltendens®

forgiftningar och

behandlings-

komplikationer




Klassificering av | Mycket vanliga Vanliga Mindre Sillsynta Ingen kind
organsystem vanliga frekvens
enligt MedDRA
Muskuloskeletala Rabdomyolys®
systemet och
bindviv

* Overordnad term

® Har observerats i 6ppna studier

¢ Har observerats efter godkdnnandet

4 Har observerats vid sammanslagning av data frin dubbelblinda, placebokontrollerade studier 2011
¢ Har observerats i studier utforda pa patienter med Parkinsons sjukdom

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 ”pl6tsliga somnattacker” intraffat under bilkérning och
orsakat trafikolyckor (se dven avsnitt 4.4 och 4.7).

Stord impulskontroll

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

tvangsmaéssigt kopbeteende, hetsdtning och tvangsmassigt dtande kan forekomma hos patienter som
behandlas med dopaminagonister sdsom rotigotin (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstidnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering
Symtom

De mest sannolika biverkningarna &r de som é&r relaterade till dopaminagonisters farmakodynamiska
profil, dvs illaméende, krdkningar, hypotoni, oftrivilliga rorelser, hallucinationer, konfusion,
krampanfall och andra tecken pa central dopaminerg stimulans.

Behandling

Det finns ingen kidnd antidot vid 6verdosering av dopaminagonister. Vid misstinkt éverdosering ska
avldgsnande av plastret 6vervigas eftersom tillforseln av den aktiva substansen upphor och
rotigotinnivéerna i plasma snabbt sjunker nér pléstret har tagits bort. Patienten bor dvervakas noga,
inklusive hjartfrekvens, hjartrytm och blodtryck.

Behandling av dverdosering kan krava allménna understodjande atgéarder for att upprétthalla vitala
funktioner. Eftersom rotigotin inte elimineras med dialys, férvintas ingen positiv effekt av dialys.

Om det dr nodvéndigt att avsluta behandlingen med rotigotin ska detta ske gradvis for att forebygga
malignt neuroleptiskt syndrom.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk 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 pa aktivering av Ds-, D»-
och Dj-receptorer i hjdrnans nucleus caudatus och putamen.

Den exakta verkningsmekanismen for rotigotin pa4 RLS ar okédnd. Rotigotin antas kunna utéva 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 &ven 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

Effekten av rotigotin utvirderades i 5 placebokontrollerade studier med mer &n 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 primira effektparametrarna var forédndring frén utgangsvérdet enligt “International RLS Rating
Scale” (IRLS) och CGI-punkt 1 (sjukdomens svérighetsgrad). 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 mattligt till svart RLS
forbattrades IRLS-podngen frén utgéngsvérdet 30,7 till 20,7 for placebo och frén 30,2 till 13,8 for
rotigotin. Justerad genomsnittlig skillnad var -6,5 poidng (Closy, -8,7; -4,4, p<0,0001). CGI-
svarsfrekvens (mycket béttre, vildigt 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. Rotigotin
minskade signifikant antalet periodiska benrérelser fran 50,9 till 7,7 jamfort med 37,4 till 32,7 for
placebo (p<0,0001).

Forstdarkning av symtomen

I tvd 6-ménaders, dubbelblinda, placebokontrollerade studier observerades kliniskt relevant
forstarkning hos 1,5% av patienter behandlade med rotigotin jadmfort med 0,5% av dem som fick
placebo. I tva 6ppna uppfoljningsstudier under féljande 12 manader var frekvensen av kliniskt relevant
forstarkning 2,9%. Ingen av dessa patienter avbrot behandlingen pa grund av forstirkning. I en 6ppen
5-ars-studie upptridde forstirkning hos 11,9% av patienter behandlade med godkénd dosering for RLS
(1-3 mg/24 timmar) och 5,1% betraktades som kliniskt signifikant. I denna studie upptriadde
majoriteten av forstarkningsepisoderna under forsta och andra aret av behandlingen. Dessutom
anvéndes i1 denna studie ocksé en hogre dos pa 4 mg/24 timmar som inte dr godkénd for RLS och
denna ledde till hogre frekvens av symtomforstarkning.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter applikation frisitts rotigotin kontinuerligt frin depotpléstret och absorberas genom huden.
Steady-state-koncentrationer uppnés efter en till tva dagar och ligger kvar pa stabil nivé 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 pa 24 timmar. Efter applicering av depotplaster ar
den absoluta biotillgdngligheten ca 37%.

Byte av applikationsstélle kan leda till att plasmanivaerna 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 ar kliniskt relevant.

Distribution

In vitro ar rotigotins plasmaproteinbindning ca 92%.
Den skenbara distributionsvolymen hos ménniska &r ca 84 1/kg.

Metabolism

Rotigotin metaboliseras i stor utstrickning. Rotigotin metaboliseras genom N-dealkylering liksom
direkt och sekundir konjugering. Resultat in vitro indikerar att olika CYP-isoformer kan katalysera
rotigotins N-dealkylering. Huvudmetaboliterna dr sulfater och glukuronidkonjugat av
modersubstansen liksom N-dealkyleringens metaboliter, som ar biologiskt inaktiva.

Informationen om metaboliter ar ofullstandig.

Eliminering

Ca 71% av rotigotindosen utsondras i urinen och en mindre del om ca 23% utsondras i feces.
Clearance for rotigotin efter transdermal administrering ar ca 10 1/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 till 3 timmar.

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

Sarskilda patientgrupper

Eftersom behandling med Neupro inleds vid en 1&g dos och stegvis titreras enligt klinisk tolerans for
att erhélla optimal terapeutisk effekt, dr det inte nédvandigt att justera dosen pa grundval av kon, vikt
eller alder.

Nedsatt lever- och njurfunktion

Hos patienter med mattligt 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.

Plasmanivéerna av rotigotinkonjugat och N-dealkyleringens metaboliter steg vid nedsatt njurfunktion.
Det ar emellertid osannolikt att dessa metaboliter skulle bidra till de kliniska effekterna.

Pediatrisk population

Begrinsade farmakokinetiska data som erhallits hos ungdomar med RLS (13-17 ar, n = 24), efter
behandling med multipla doser om 0,5 till 3 mg/24 timmar, visade att den systemiska exponeringen
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for rotigotin var likartad den som observerats hos vuxna. Effekt-/sdkerhetsdata &r otillrdckliga 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 védvnader (dvs 6gonen)
hos pigmenterad réitta och apa, men minskade langsamt under den 14 dagar l&nga
observationsperioden.

I en 3-ménaders studie pa albinoratta observerades retinal degeneration med transmissionsmikroskopi
vid en dos som motsvarade 2,8 gdnger den rekommenderade maxdosen for minniska pa mg/m?*-basis.
Effekterna var mer uttalade hos honrattor. Ytterligare studier for att vidare utviardera den specifika
patologin har inte utforts. Under den rutinméssiga histopatologiska utvirderingen av 6gonen i
upprepade toxikologiska studier observerades inte retinal degeneration i ndgot av djurslagen som
undersoktes. Relevansen for méinniska &r okénd.

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

Rotigotins effekter pa reproduktionen har undersokts hos ratta, kanin och mus. Rotigotin var inte
teratogent hos nigot av djurslagen men var embryotoxiskt hos ritta och mus vid doser som var toxiska
for modern. Rotigotin paverkade inte hanrattors fertilitet, men forsdmrade fertiliteten hos honratta och
honmus pé grund av effekterna pé prolaktinnivaerna som é&r 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
mutagena effekt kan tillskrivas rotigotins klastogena effekt vilken inte verifierades i in vivo
mikrokérntest p& mus eller hos rétta i test for reparationsrelaterad DNA-syntes (UDS). Eftersom denna
effekt observerades mer eller mindre parallellt med minskad relativ total celltillvaxt, 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 13, pigment

rod 166, pigment gul 12) polyesterfilmskikt med tryck (pigment rod 146, pigment gul 180, pigment

svart 7).

Sjalvhiftande matrixskikt

Poly(dimetylsiloxan, 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 kartong: Ena sidan bestar av en etylensampolymer (innersta skiktet), en aluminiumfolie,
lagdensitets polyetylenfilm och papper; den andra sidan bestar av polyetylen (innersta skiktet),
aluminium, etylensampolymer och papper.

Kartongen innehaller 7, 14, 28, 30 eller 84 (multipack innehallande 3 férpackningar med
28) depotplaster, separat forpackade i dospasar.

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

Efter anvindning innehéller pléstret fortfarande aktiv substans. Nar plastret har tagits bort bor det
vikas p& mitten med den klibbiga sidan inat sa att matrixskiktet inte exponeras, placeras i den
ursprungliga dospédsen och sedan kasseras. Anvanda 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 Bruxelles
Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Neupro 1 mg/24 timmar depotplaster
EU/1/05/331/038

EU/1/05/331/040
EU/1/05/331/041
EU/1/05/331/044
EU/1/05/331/056

Neupro 3 mg/24 timmar depotpléaster
EU/1/05/331/047
EU/1/05/331/049
EU/1/05/331/050
EU/1/05/331/053
EU/1/05/331/058

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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Datum for det forsta godkénnandet: 15 februari 2006
Datum f6r den senaste fornyelsen: 22 januari 2016
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro 2 mg/24 timmar depotplaster

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje plaster frisitter 2 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pd 10 cm? innehaller 4,5 mg
rotigotin.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Depotplaster.

Tunt, av matrixtyp, kvadratiskt med rundade horn, bestadende av tre skikt. Utsidan av det yttre skiktet
ar beigefargad och forsedd med texten “Neupro 2 mg/24 h”.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Restless legs-syndrom

Neupro ér indicerat for symtomatisk behandling av mattligt till svart idiopatiskt restless legs-syndrom
(RLS) hos vuxna.

Parkinsons sjukdom

Neupro &r indicerat som monoterapi (dvs utan L-dopa) for behandling av symtom vid tidigt stadium av
idiopatisk Parkinsons sjukdom eller i kombination med L-dopa, dvs under hela sjukdomsforloppet
fram till sena stadier, nér effekten av L-dopa avtar eller blir ojamn och fluktuationer i den terapeutiska
effekten upptriader (dosglapp eller “on-off’-fenomen).

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Dosrekommendationerna motsvarar nominell dos.

Restless legs-syndrom

En initial dos om 1 mg/24 timmar bor ges 1 gang dagligen. Beroende pa det individuella patientsvaret
kan dosen 6kas med 1 mg/24 timmar varje vecka till en maximal dos om 3 mg/24 timmar. Behovet av
fortsatt terapi bor utvarderas var 6:¢ manad.

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 ar 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.

Vid doser som &r storre &n 8 mg/24 timmar kan flera pléster anvindas 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 plaster
med 4 mg/24 timmar.

Neupro appliceras en gdng om dagen. Plastret bor appliceras vid ungefar samma tidpunkt varje dag.
Plastret bor sitta kvar pa huden i 24 timmar och dérefter bytas ut mot ett nytt plaster som appliceras pa

ett annat stélle.

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

Utsdttning av behandling

Restless legs-syndrom

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

Parkinsons sjukdom

Neupro bor trappas ned gradvis. Dygnssdosen bor minskas i steg om 2 mg/24 timmar, helst med
dosminskning varannan dag till dess att Neupro &r helt utsatt (se avsnitt 4.4).

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 i
lagre rotigotin-clearance. Rotigotin har inte undersokts i denna patientgrupp. Dosreduktion kan vara
nodvindig vid forsdmring av leverfunktionen.

Nedsatt njurfunktion

Dosen behover inte justeras hos patienter med latt till allvarligt nedsatt njurfunktion, inklusive de som
behover dialys. Ovintad ackumulering av rotigotin-nivéer kan ocksé intriffa vid akut forsdmring av
njurfunktionen (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for rotigotin hos barn och ungdomar har dnnu inte faststillts. Nuvarande
tillgéngliga data finns beskrivna i avsnitt 5.2 men inga dosrekommendationer hos barn med RLS kan
ges.

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

Neupro ér till for transdermal anvindning.

Pléstret bor appliceras pé ren, torr, intakt, frisk hud pa buken, laren, hofterna, flankerna, axlarna eller
Overarmarna. Plastret bor inte appliceras en gang till pd samma stélle inom 14 dagar. Neupro bor inte
appliceras pa hud som &r rdd, irriterad eller skadad (se avsnitt 4.4).

Anvindning och hantering

Varje pléster ér forpackat i en dospase och bor féstas pa huden sa fort dospésen har 6ppnats. Halva
skyddsfilmen dras av och den klibbiga sidan av plastret placeras pa och pressas mot huden. Den andra
halvan av pléstret viks bakat 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 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 otillrdckligt svar vid behandling med rotigotin, kan
byte till en annan dopaminagonist eventuellt ge ytterligare forbattring (se avsnitt 5.1).

Bada indikationer:

Magnetisk resonanstomografi och elkonvertering

Neupro-plastrets yttre skikt innehéller aluminium. For att undvika briannskador méste Neupro tas bort
om patienten ska genomgéd magnetisk resonanstomografi (MRT) eller elkonvertering.

Ortostatisk hypotension

Det &r 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 jimforbar med den som observerades hos placebobehandlade patienter.
Kontroll av blodtrycket rekommenderas, sérskilt i borjan av behandlingen, pa grund av den generella
risk for ortostatisk hypotension som é&r associerad med dopaminerg behandling.

Synkope

I kliniska 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 kardiovaskulér
sjukdom tillfragas om symtom pa synkope och presynkope.

Plotsliga sOmnattacker och somnolens

Rotigotin har associerats med somnolens och plotsliga somnattacker. Plotsliga sdmnattacker under
dagliga aktiviteter, ibland utan att patienten har mérkt nagra varningstecken, har rapporterats.
Forskrivare bor 16pande bedoma patienter for désighet eller somnighet, eftersom patienterna kanske
inte uppger dasighet eller somnighet annat &n pa en direkt friga. Dosminskning eller utséittande av
behandlingen bor dvervigas noggrant.
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Stoérd impulskontroll och andra relaterade stOrningar

Patienter ska regelbundet kontrolleras for utveckling av stord impulskontroll och relaterade stérningar
inklusive dopaminergt dysregleringssyndrom. Patienter och dess vardare ska uppmirksammas pa att
beteendemaissiga symtom som tyder pa stérd impulskontroll sdsom patologiskt spelberoende, 6kad
libido, hypersexualitet, tvangsméssigt spenderande av pengar och tvangsmaéssigt kopbeteende,
hetsétning och tvangsmaéssigt dtande kan forekomma hos patienter som behandlas med
dopaminagonister sdsom rotigotin. Hos vissa patienter observerades dopaminergt
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. Darfor rekommenderas nedtrappning av behandlingen (se avsnitt 4.2).

Utséttningssyndrom efter behandling med dopaminagonist

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

Onormalt tankemonster och beteende

Onormalt tankemonster och beteende har rapporterats och kan besta av olika manifestationer sisom
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 forsvinna nér behandlingen sétts ut, men det ar 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

Omradet dér plastret appliceras bor inte utsittas for extern virme (starkt solljus, virmedynor och andra
viarmekéllor som bastu, heta bad).

Reaktioner 1 applikationsomradet

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

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

Om en generaliserad hudreaktion (t ex allergiskt utslag, inklusive erytematdsa, makuldsa, papulosa
utslag eller pruritus) observeras i samband med anvéndningen av Neupro, maste Neupro sittas ut.

Perifert 6dem
I kliniska studier pé patienter med Parkinsons sjukdom forblev den 6-ménadersspecifika andelen av
perifert ddem cirka 4% under hela observationstiden upp till 36 méanader. Perifert ddem har dven

observerats i kliniska studier pé patienter med RLS.

Kénslighet mot sulfit

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

Har observerats hos patienter med Parkinsons sjukdom

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.

Dystoniska reaktioner

Dystoniska reaktioner, inklusive dystoni, onormal kroppsstéllning, torticollis och pleurototonus (Pisa-
syndrom) har tidvis rapporterats hos patienter med Parkinsons sjukdom efter inséttning eller stegvis
dosdkning av rotigotin. Aven om dystoniska reaktioner kan vara ett symtom pé Parkinsons sjukdom,
har symtomen hos vissa av dessa patienter forbattrats efter minskning eller utsittning av rotigotin. Om
en dystonisk reaktion intriffar ska den dopaminerga likemedelsregimen gés igenom och en justering
av rotigotindosen Overvégas.

Har observerats hos patienter med restless legs-syndrom

Forstirkning av symtomen

Forstirkning av symtomen kan forekomma hos patienter med restless legs-syndrom. Forstérkningen
innebdr att symtomen bdrjar tidigare under kvéllen (eller till och med under eftermiddagen), en 6kning
av svérighetsgraden av symtomen och en spridning av symtomen till andra kroppsdelar. I kliniska
langtidsstudier med rotigotin upptradde majoriteten av forstarkningsepisoderna under forsta och andra
aret av behandlingen. Doser hogre dn inom det godkénda dosintervallet for RLS bor undvikas
eftersom detta kan leda till hdgre frekvens av symtomforstirkning (se avsnitt 5.1).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Eftersom rotigotin dr en dopaminagonist, kan dopaminantagonister, som neuroleptika (t ex
fenotiaziner, butyrofenoner, tioxantener) och metoklopramid, antas minska effekten av Neupro.
Samtidig administrering bor dérfor undvikas. P4 grund av mojliga additiva effekter bor forsiktighet
iakttas nir patienter anvinder sedativa ldkemedel eller andra CNS-depressiva likemedel (t ex
bensodiazepiner, antipsykotika, antidepressiva) eller alkohol i kombination med rotigotin.

Samtidig administrering av L-dopa och karbidopa med rotigotin hade ingen effekt pé rotigotins
farmakokinetik. Rotigotin hade inte heller ndgon effekt pa L-dopas eller karbidopas farmakokinetik.
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Samtidig administrering av domperidon och rotigotin paverkade inte farmakokinetiken av rotigotin.

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

Samtidig administrering kan forstirka [.-dopas dopaminerga biverkningar och orsaka och/eller
forvirra foreliggande dyskinesi, pa samma sitt som beskrivs for andra dopaminagonister.

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 anvinda effektiv preventivimetod for att forhindra graviditet under behandling med
rotigotin.

Graviditet
Tillforlitliga data fran behandling av gravida kvinnor med Neupro 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 minniska &dr okénd. Rotigotin
bor inte anvdndas under graviditet.

Amning

Eftersom rotigotin minskar prolaktinsekretionen hos méinniska &r en himning av
brostmjolksproduktionen att forvinta. Studier pé réatta har visat att rotigotin och/eller dess
metabolit(er) utsondras i modersmjolk. Amning bor undvikas under behandling med Neupro.
Fertilitet

For information om fertilitetsstudier se avsnitt 5.3.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Rotigotin kan ha pataglig effekt pa formagan att framféra fordon och anvdnda maskiner.

Patienter som behandlas med rotigotin och som drabbas av somnolens och/eller plotsliga somnattacker
maste informeras om att de inte far kora eller utéva aktiviteter (t ex anvianda maskiner) vid vilka
nedsatt vakenhet kan utsétta dem sjdlva eller andra for allvarlig skada eller dodsfall, forrdn sddana
aterkommande somnattacker och somnolens har upphort (se dven avsnitt 4.4 och 4.5).

4.8 Biverkningar

Restless legs-syndrom

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

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

I borjan av behandlingen kan dopaminerga biverkningar, som illamaende och krakningar upptrida.
Dessa ar vanligen latta till mattliga och 6vergédende 4ven om behandlingen fortsétter.
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Biverkningar som rapporterades av fler &n 10% av de patienter som behandlades med Neupro var
illaméende, reaktioner pé applikationsstillet, asteniska tillstdnd och huvudvérk.

I studier dar applikationsstillet byttes enligt anvisningarna i produktresumén och bipacksedeln,
drabbades 34,2% av de 748 patienter som anvinde Neupro av reaktioner pa applikationsstéllet.
Huvudparten av reaktionerna pa applikationsstillet var ldtta till méattliga, begransade till
applikationsstillet och ledde till utsittande av Neupro 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 dret, 10% det andra aret och
11% det tredje aret. Utvérdering av effekten bor ske med jdmna mellanrum tillsammans med
utvérdering av sdkerheten, inklusive forstarkning av symtomen.

Tabell over biverkningar

Foéljande tabell tar upp de rapporterade biverkningarna i ovanndmnda poolade studier pa patienter med
restless legs-syndrom och frén 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),
ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).Biverkningarna presenteras inom varje
frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.
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Klassificering av | Mycket vanliga Vanliga Mindre Sillsynta Ingen kind
organsystem vanliga frekvens
enligt MedDRA
Immunsystemet Overkinslighet,
som kan
inkludera
angioddem,
tungdédem och
lappodem
Psykiska Somnattacker/ Tvangs- Aggressivt Dopaminergt
storningar plotslig syndrom, beteende/ dysreglerings-
insomning, agitation aggression”, syndrom® ,
sexuella des- perceptions-
storningar® orientering’ rubbningar®
(inklusive (inklusive
hypersexualitet, hallucina-
Okad libido), tioner, syn-
insomnia, hallucina-
sOmnstorningar, tioner, horsel-
abnorma hallucina-
drommar, stérd tioner,
impulskontroll*¢ illusion),
(inklusive mardrommar®,
patologiskt paranoia®,
spelberoende, forvirrings-
stereotypi/ tillstand®,
tvangsbeteende, psykotiska
hetsdtning/ rubbningar®,
itstorning®, van-
tvangsmassigt forestdllning®,
kdpbeteende®) delirium®
Centrala och Huvudvirk Somnolens Yrsel®,
perifera medvetande-
nervsystemet stdrningar,
ospecificerade
¢ (inklusive
synkope,
vasovagal
synkope,
medvetslos-
het),
dyskinesi®,
postural yrsel®,
letargi®,
krampanfall®
Ogon Dimsyn®,
synnedsétt-
ning®, fotopsi®
Oron och Vertigo®
balansorgan
Hjartat Palpitationer®,
formaks-
flimmer®,
supraventriku-
lar takykardi®
Blodkiirl Hypertension Ortostatisk Hypotension®
hypotension
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Klassificering av | Mycket vanliga Vanliga Mindre Sillsynta Ingen kind
organsystem vanliga frekvens
enligt MedDRA

Andningsvigar, Hicka®

brostkorg och

mediastinum

Magtarmkanalen | Illaméende Krikningar, Forstoppning®,

dyspepsi muntorrhet®,
buksmartor®,
diarré*

Hud och Pruritus Erytem®,

subkutan vivnad hyperhidros®,
generaliserad
pruritus®,
hudirritation®,
kontakt-
dermatit®,
generaliserat
hudutslag®

Reproduktions- Erektil

organ och dysfunktion®

brostkortel

Allméiinna Reaktioner pa Irritabilitet,

symtom och/eller | applikationsstél- | perifert 6dem

symtom vid let® (inklusive

administrerings- erytem, pruritus,

stillet irritation, utslag,

dermatit,
vesikler, smérta,
eksem, inflam-
mation,
svullnad, miss-
fargning, papler,
exfoliering,
urtikaria,
overkénslighet),
asteniska till-
stand?® (inklusive
trotthet, kraft-
l6shet, sjuk-
domskinsla)

Undersokningar Viktminsk-
ning°®, 6kning
av
leverenzymer
(inklusive
ASAT,
ALAT, GGT),
viktokning®,
okad
hjértfrekvens®,
forhojt CPK%¢

Skador och Falltendens®

forgiftningar och

behandlings-

komplikationer
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Klassificering av | Mycket vanliga Vanliga Mindre Sillsynta Ingen kind
organsystem vanliga frekvens
enligt MedDRA
Muskuloskeletala Rabdomyolys®
systemet och
bindviv

* Overordnad term

® Har observerats i 6ppna studier

¢ Har observerats efter godkdnnandet

4 Har observerats vid sammanslagning av data frin dubbelblinda, placebokontrollerade studier 2011
¢ Har observerats i studier utforda pa patienter med Parkinsons sjukdom

Parkinsons sjukdom

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

Baserat pé en analys av poolade, placebokontrollerade kliniska studier pé totalt
1 307 Neuprobehandlade och 607 placebobehandlade patienter, rapporterade 72,5% av patienterna pa
Neupro och 58,0% av patienterna pé placebo minst en biverkning.

I borjan av behandlingen kan dopaminerga biverkningar, som illamaende och krakningar upptréda.
Dessa ér vanligen létta till mattliga och vergéende &ven om behandlingen fortsétter.

Biverkningar som rapporterades av fler 4n 10% av de patienter som behandlades med Neupro
depotpléster var illamaende, kridkningar, reaktioner pé applikationsstillet, somnolens, yrsel och
huvudvérk.

I studier dar applikationsstillet byttes enligt anvisningarna i produktresumén och bipacksedeln,
drabbades 35,7% av de 830 patienter som anvénde Neupro depotpléster av reaktioner pa
applikationsstéllet. Huvudparten av reaktionerna vid applikationsstéllet var litta till mattliga,
begrinsade till applikationsstéllet och ledde till utsdttande av behandlingen med Neupro hos endast
4,3% av alla patienter som fick Neupro.

Tabell éver 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 forvintas 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),
ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data). Biverkningarna presenteras inom varje
frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.
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Klassificering av | Mycket vanliga Vanliga Mindre Sillsynta Ingen kind
organsystem vanliga frekvens
enligt MedDRA
Immunsystemet Overkinslig-
het, som kan
inkludera
angioddem,
tungddem och
lappodem
Psykiska Perceptions- Somnattacker/ | Psykotiska Dopaminergt
storningar rubbningar® plotslig rubbningar, dysreglerings-
(inklusive insomning, tvangssyn- syndrom®
hallucinationer, | paranoia, drom, aggres-
syn hallucina- sexuella sivt beteende/
tioner, horsel- storningar® aggression”,
hallucinationer, | (inklusive vanforestall-
illusion), hyper- ning?,
insomnia, sexualitet, delirium*
somnstorningar, | okad libido),
mardrémmar, konfusion,
abnorma desorientering
drémmar, stord | 4, agitationd
impulskontroll*¢
(inklusive
patologiskt
spelberoende,
stereotypi/
tvangsbeteende,
hetsdtning/
Atstorning”
tvangsmassigt
kopbeteende®)
Centrala och Somnolens, Medvetande- Krampanfall Framétbojning
perifera yrsel, huvudvérk | stérningar, av huvudet
nervsystemet ospecificerade® (dropped head
(inklusive syndrome)**
synkope,
vasovagal
synkope,
medvetsloshet),
dyskinesi,
postural yrsel,
letargi
Ogon Dimsyn,
synnedsatt-
ning, fotopsi
Oron och Vertigo
balansorgan
Hjértat Palpitationer Formaksflim- | Supraventri-
mer kular
takykardi
Blodkirl Ortostatisk Hypotension
hypotension,
hypertension
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Klassificering av | Mycket vanliga Vanliga Mindre Sillsynta Ingen kind
organsystem vanliga frekvens
enligt MedDRA
Andningsvigar Hicka
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen | Illaméende, Forstoppning, Buksmértor Diarré®
krékningar muntorrhet,
dyspepsi
Hud och Erytem, Generaliserad | Generaliserat
subkutan vivnad hyperhidros, pruritus, hudutslag
pruritus hudirritation,
kontakt-
dermatit
Reproduktions- Erektil
organ och dysfunktion
brostkortel
Allménna Reaktioner pa Perifert 6dem, Irritabilitet
symtom och/eller | applikations- asteniska
symtom vid och instillations- | tillstand®
administrerings- | stillet’ (inklusive
stillet (inklusive trotthet,
erytem, pruritus, | kraftloshet,
irritation, utslag, | sjukdomskinsla)
dermatit,
vesikler, smérta,
eksem,
inflammation,
svullnad,
missfargning,
papler,
exfoliering,
urtikaria,
overkanslighet)
Undersokningar Viktminskning, | Okning av
leverenzymer
(inklusive
ASAT,
ALAT, GGT),
viktokning,
okad
hjartfrekvens,
forhojt CPK*
Skador och Falltendens
forgiftningar och
behandlings-
komplikationer
Muskuloskeletala Rabdomyolys®
systemet och
bindviv

2 Overordnad term

® Har observerats i 6ppna studier

¢ Har observerats efter godkdnnandet
4 Har observerats vid ssmmanslagning av data frin dubbelblinda, placebokontrollerade studier 2011
¢ Har endast observerats hos patienter med Parkinsons sjukdom
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Bada 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” intrdffat under bilkdrning och
orsakat trafikolyckor (se dven avsnitt 4.4 och 4.7).

Stord impulskontroll

Patologiskt spelberoende, dkad libido, hypersexualitet, tvangsmaéssigt spenderande av pengar och
tvangsmissigt kdpbeteende, hetsdtning och tvangsmaissigt dtande kan forekomma hos patienter som

behandlas med dopaminagonister sdsom rotigotin (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstidnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom

De mest sannolika biverkningarna &r de som é&r relaterade till dopaminagonisters farmakodynamiska

profil, dvs illaméende, krdkningar, hypotoni, oftrivilliga rorelser, hallucinationer, konfusion,
krampanfall och andra tecken pa central dopaminerg stimulans.
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Behandling

Det finns ingen kénd antidot vid 6verdosering av dopaminagonister. Vid misstinkt verdosering ska
avldgsnande av pléstret Overvigas eftersom tillforseln av den aktiva substansen upphor och
rotigotinnivéerna i plasma snabbt sjunker nir plastret har tagits bort. Patienten bor 6vervakas noga,
inklusive hjartfrekvens, hjartrytm och blodtryck.

Behandling av dverdosering kan krava allménna understodjande atgéarder for att upprétthalla vitala
funktioner. Eftersom rotigotin inte elimineras med dialys, forvéntas ingen positiv effekt av dialys.

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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk 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 pa aktivering av Ds-, D»-
och Dj-receptorer i hjarnans nucleus caudatus och putamen.

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

Farmakodynamisk effekt

Gillande den funktionella aktiviteten pé de olika receptorundergrupperna och deras distribution i
hjarnan, ar rotigotin en D- och Ds-receptoragonist med effekt d&ven pa D-, D4- 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

Kliniska studier pa restless legs-syndrom

Effekten av rotigotin utvérderades i 5 placebokontrollerade studier med mer &n 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-ménadersperiod.

De priméra effektparametrarna var forandring fran utgangsvérdet enligt ”International RLS Rating
Scale” (IRLS) och CGI-punkt 1 (sjukdomens svarighetsgrad). For bada dessa priméra endpoints var
skillnaderna statistiskt signifikanta for doserna 1 mg/24 timmar, 2 mg/24 timmar och 3 mg/24 timmar
j@mfort med placebo. Efter 6 ménaders underhéllsbehandling av patienter med mattligt till svart RLS
forbattrades IRLS-podngen fran utgangsvirdet 30,7 till 20,7 for placebo och frén 30,2 till 13,8 for
rotigotin. Justerad genomsnittlig skillnad var -6,5 poéang (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. Rotigotin
minskade signifikant antalet periodiska benrorelser fran 50,9 till 7,7 jamfort med 37,4 till 32,7 for
placebo (p<0,0001).
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Forstirkning av symtomen

I tvd 6-ménaders, dubbelblinda, placebokontrollerade studier observerades kliniskt relevant
forstarkning hos 1,5% av patienter behandlade med rotigotin jadmfort med 0,5% av dem som fick
placebo. I tva 6ppna uppfoljningsstudier under fo6ljande 12 ménader var frekvensen av kliniskt relevant
forstiarkning 2,9%. Ingen av dessa patienter avbrot behandlingen pa grund av forstérkning. I en 6ppen
S-ars-studie upptradde forstiarkning hos 11,9% av patienter behandlade med godkénd dosering for RLS
(1-3 mg/24 timmar) och 5,1% betraktades som kliniskt signifikant. I denna studie upptradde
majoriteten av forstarkningsepisoderna under forsta och andra aret av behandlingen. Dessutom
anvéindes i denna studie ocksa en hogre dos pa 4 mg/24 timmar som inte dr godkdnd for RLS och
denna ledde till hogre frekvens av symtomforstérkning.

Kliniska studier pa Parkinsons sjukdom

Rotigotins effektivitet vid behandling av symtomen vid idiopatisk Parkinsons sjukdom utvirderades i
ett multinationellt program for ldkemedelsutveckling 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 utfoérdes 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 utviarderades pé grundval av patienternas behandlingssvar mitt som responders och absolut
forbattring av den sammanlagda podngen for ADL och for motorisk funktion (UPDRS del 11+I1I).

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 bdda behandlingsgrupperna kvarstod pa 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 forbattring 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-poédngen (del II och
III) -3,98 poédng (studiestart 29,9 poéng) medan det observerades en forsimring om 1,31 poédng
(studiestart 30,0 podng) i den placebobehandlade armen. Skillnaden var 5,28 podng och statistiskt
signifikant (p<0,0001).

I den dubbelblinda studien SP513 Del I fick 213 patienter rotigotin, 227 fick ropinirol och

117 patienter fick placebo. Patienterna titrerades till sina respektive optimala doser av rotigotin i steg
om 2 mg/24 timmar i veckan, med start vid 2 mg/24 timmar och upp till en maximal dos pa

8 mg/24 timmar 6ver 4 veckor. I ropinirolarmen titrerades patienterna till optimal dos upp till
maximalt 24 mg/dag 6ver 13 veckor. Patienterna i bada behandlingsgrupperna kvarstod pa sina
respektive optimala doser 1 6 manader.

I slutet av underhallsbehandlingen var den maximalt tillditna dosen, dvs 8 mg/24 timmar, optimal dos
hos 92% av patienterna i rotigotinarmen. En forbéttring om 20% observerades hos 52% av de patienter
som fick rotigotin, hos 68% hos de patienter som fick ropinirol och hos 30% av de patienter som fick
placebo (skillnad mellan rotigotin och placebo 21,7%, Close, 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-poéngen (del II + III) var 6,83 poédng (studiestart
33,2 podng) i rotigotinarmen, 10,78 poang i ropinirolarmen (studiestart 32,2 podng) och 2,33 poédng 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.
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I en efterfoljande 6ppen multicenterstudie (SP824) som genomfordes i flera linder studerades
tolerabiliteten vid byte dvernatt, fran ropinirol, pramipexol eller kabergolin till rotigotin depotplaster
och dess effekt pa symtomen hos forsdkspersoner 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
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
fran kabergolin. Forbattringar sags i UPDRS-podngen (del I — I'V). Séakerhetsprofilen var oférandrad
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 sdémn samt av deras motoriska
funktioner 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. Sémnen (PDSS) forbéttrades med 4,1 + 13,8 poéng for patienter
behandlade med rotigotin, och med 2,5 + 13,5 poéng for patienter behandlade med ropinirol.
Sakerhetsprofilen var jamforbar med undantag av reaktioner pa applikationsstéllet.

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

Tva ytterligare pivotala studier (SP650DB och SP515) utfordes pé patienter som fick samtidig
behandling med L-dopa. Den priméra effektvariabeln var minskning av ”off”-perioder (timmar).
Effekten utvirderades péa 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 pa optimal dos 1 6 manader. I slutet av underhallsbehandlingen 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%, Closy, 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 100 patienter
fick placebo. Patienterna titrerades till optimal dos rotigotin i steg om 2 mg/24 timmar i veckan med
borjan vid 4 mg/24 timmar, till en maximal dos om 16 mg/24 timmar. I pramipexolgruppen fick
patienterna 0,375 mg den forsta veckan, 0,75 mg den andra veckan och titrerades sedan i steg om

0,75 mg per vecka till optimal dos, upp till maximalt 4,5 mg/dag. Patienterna i vardera
behandlingsgruppen kvarstod pa behandling i 4 ménader.

I slutet av underhallsbehandlingen observerades en forbattring med minst 30% hos 60% av de
patienter som fick rotigotin, med 67% hos dem som fick pramipexol och med 35% av dem som fick
placebo (skillnad mellan rotigotin och placebo: 25%, Closy, 13%; 36%, skillnad mellan pramipexol och
placebo 32%, Closy 21%; 43%, skillnad mellan pramipexol och rotigotin 7%, Close, -2%; 17%). Den
genomsnittliga minskningen av ”off’-tid var 2,5 timmar i rotigotinarmen, 2,8 timmar i
pramipexolarmen och 0,9 timmar i placeboarmen. Alla skillnader mellan aktiv substans och placebo
var statistiskt signifikanta.

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 pa morgonen. 81,5% av dessa patienter stod samtidigt pa levodopabehandling. 190 patienter fick
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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 underhéallsperiod om 4 veckor. Primédra
effektvariabler var motorisk funktion tidigt pa morgonen, métt med UPDRS del 111, och nattliga
somnstorningar, métt med den modifierade Parkinson’s Disease Sleep Scale (PDSS-2). I slutet av
underhallsbehandlingen hade den genomsnittliga podngen fran UPDRS del III forbattrats med 7,0
poéng hos rotigotinbehandlade patienter (utgangsvirde 29,6) och med 3,9 podng i placebogruppen
(utgéngsvérde 32,0). Forbattringen i den genomsnittliga totala poéngen fran av PDSS-2 var 5,9
(rotigotin, utgdngsvarde 19,3) respektive 1,9 podng (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 fran depotpléstret och absorberas genom huden.
Steady-state-koncentrationer uppnas efter en till tvé dagar och ligger kvar pa stabil niva vid daglig
applicering av ett plaster som far sitta kvar i 24 timmar. Plasmakoncentrationen av rotigotin okar
dosproportionellt 6ver dosintervallet 1 mg/24 timmar till 24 mg/24 timmar.

Ca 45% av den aktiva substansen i plastret frisétts pa 24 timmar. Efter applicering av depotplaster &r
den absoluta biotillgdngligheten ca 37%.

Byte av applikationsstélle kan leda till att plasmanivaerna varierar frén dag till dag. Skillnader i
rotigotins biotillgdnglighet 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 ménniska &r ca 84 1/kg.

Metabolism

Rotigotin metaboliseras i stor utstrackning. Rotigotin metaboliseras genom N-dealkylering liksom
direkt och sekundér 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.

Informationen om metaboliter dr ofullstédndig.

Eliminering

Ca 71% av rotigotindosen utsondras i urinen och en mindre del om ca 23% utsondras 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 pd omkring 2 till 3 timmar.

Eftersom depotpléstret administreras transdermalt &r effekter av fodointag och gastrointestinala
sjukdomar inte att forvénta.

Sarskilda patientgrupper

Eftersom behandling med Neupro inleds vid en 1&g dos och stegvis titreras enligt klinisk tolerans for
att erhélla optimal terapeutisk effekt, 4r det inte nodvéndigt att justera dosen pa grundval av kon, vikt
eller alder.
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Nedsatt lever- och njurfunktion

Hos patienter med maéttligt nedsatt leverfunktion eller I4tt till allvarligt nedsatt njurfunktion
observerades inga relevanta 6kningar av plasmakoncentrationerna av rotigotin. Inga studier har gjorts
hos patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion.

Plasmanivéerna av rotigotinkonjugat och N-dealkyleringens metaboliter steg vid nedsatt njurfunktion.
Det &dr emellertid osannolikt att dessa metaboliter skulle bidra till de kliniska effekterna.

Pediatrisk population

Begréansade farmakokinetiska data som erhallits hos ungdomar med RLS (13-17 ar, n = 24), efter
behandling med multipla doser om 0,5 till 3 mg/24 timmar, visade att den systemiska exponeringen
for rotigotin var likartad den som observerats hos vuxna. Effekt-/sdkerhetsdata ar otillrdckliga for att
faststélla 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-innehallande vavnader (dvs 6gonen)
hos pigmenterad ratta och apa, men minskade l&ngsamt under den 14 dagar ldnga
observationsperioden.

I en 3-ménaders studie pé albinoratta observerades retinal degeneration med transmissionsmikroskopi
vid en dos som motsvarade 2,8 ganger den rekommenderade maxdosen for minniska pa mg/m?-basis.
Effekterna var mer uttalade hos honrattor. Ytterligare studier for att vidare utvirdera den specifika
patologin har inte utforts. Under den rutinmaéssiga histopatologiska utviarderingen 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 hog dos. Dessa
fordndringar dr vilkénda effekter av dopaminagonister hos ratta efter livslang behandling och bedéms
inte vara relevanta for ménniska.

Rotigotins effekter pa reproduktionen har undersokts hos ratta, kanin och mus. Rotigotin var inte
teratogent hos nagot av djurslagen men var embryotoxiskt hos ratta och mus vid doser som var toxiska
for modern. Rotigotin paverkade inte hanrattors fertilitet, men forsdmrade fertiliteten hos honrétta och
honmus pé grund av effekterna pé prolaktinnivaerna som &r sérskilt signifikanta hos gnagare.

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Ytterskikt

Silikoniserat, aluminiserat, fargpigmentbestruket (titandioxid (E171), pigment gul 13, pigment

rod 166, pigment gul 12) polyesterfilmskikt med tryck (pigment rod 146, pigment gul 180, pigment
svart 7).
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Sjalvhiftande matrixskikt

Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer
Povidon K90

Natriummetabisulfit (E223)

Askorbylpalmitat (E304) och

DL-a-tokoferol (E307)

Skyddsfilm

Transparent fluoropolymerbelagd polyesterfilm.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

30 ménader.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dospése i en kartong: Ena sidan bestér av en etylensampolymer (innersta skiktet), en aluminiumfolie,
lagdensitets polyetylenfilm och papper; den andra sidan bestar av polyetylen (innersta skiktet),

aluminium, etylensampolymer och papper.

Kartongen innehaller 7, 14, 28, 30 eller 84 (multipack innehallande 3 férpackningar med
28) depotplaster, separat forpackade i dospasar.

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

Efter anvédndning innehéller plastret fortfarande aktiv substans. Nér plastret har tagits bort bor det
vikas pa mitten med den klibbiga sidan inat sa att matrixskiktet inte exponeras, placeras i den
ursprungliga dospasen och sedan kasseras. Anvinda och oanvénda pléster ska kasseras enligt gédllande
anvisningar eller returneras till apoteket.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/05/331/001
EU/1/05/331/002
EU/1/05/331/015
EU/1/05/331/018
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EU/1/05/331/057

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum f6r det forsta godkédnnandet: 15 februari 2006

Datum f6r den senaste fornyelsen: 22 januari 2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro 4 mg/24 timmar depotplaster
Neupro 6 mg/24 timmar depotplaster
Neupro 8 mg/24 timmar depotplaster

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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

Neupro 6 mg/24 timmar depotplaster
Varje plaster frisitter 6 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 30 cm? innehaller 13,5 mg
rotigotin.

Neupro 8 mg/24 timmar depotplaster
Varje plaster frisitter 8 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 40 cm?® innehaller 18,0 mg
rotigotin.

For fullstindig forteckning dver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Depotplaster.
Tunt, av matrixtyp, kvadratiskt med rundade horn, bestdende av tre skikt.

Neupro 4 mg/24 timmar depotplaster
Utsidan av det yttre skiktet dr beigefdrgad och forsedd med texten ”Neupro 4 mg/24 h”.

Neupro 6 mg/24 timmar depotplaster
Utsidan av det yttre skiktet dr beigefargad och forsedd med texten ”Neupro 6 mg/24 h”.

Neupro 8 mg/24 timmar depotplaster
Utsidan av det yttre skiktet dr beigefargad och forsedd med texten ”Neupro 8 mg/24 h”.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Neupro &r indicerat som monoterapi (dvs utan L-dopa) for behandling av symtom vid tidigt stadium av
idiopatisk Parkinsons sjukdom eller i kombination med L-dopa, dvs under hela sjukdomsforloppet
fram till sena stadier, nér effekten av L-dopa avtar eller blir ojamn och fluktuationer i den terapeutiska
effekten upptrader (dosglapp eller “on-off’-fenomen).

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Dosrekommendationerna motsvarar nominell dos.
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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:
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 &n 8§ mg/24 timmar kan flera pléster anvindas 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 plaster
med 4 mg/24 timmar.

Neupro appliceras en gdng om dagen. Pléstret bor appliceras vid ungefar samma tidpunkt varje dag.
Pléstret bor sitta kvar pa huden i 24 timmar och dérefter bytas ut mot ett nytt plaster som appliceras pa

ett annat stélle.

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

Utsdttning av behandling

Neupro bor trappas ned gradvis. Dygnssdosen bor minskas i steg om 2 mg/24 timmar, helst med
dosminskning varannan dag till dess att Neupro &r helt utsatt (se avsnitt 4.4).

Sérskilda patientgrupper

Nedsatt leverfunktion

Dosen behover inte justeras hos patienter med létt till méattligt nedsatt leverfunktion. Forsiktighet
rekommenderas vid behandling av patienter med gravt nedsatt leverfunktion, vilket kan resultera i
lagre rotigotin-clearance. Rotigotin har inte undersokts i denna patientgrupp. Dosreduktion kan vara
nddvindig vid forsdmring av leverfunktionen.

Nedsatt njurfunktion

Dosen behover inte justeras hos patienter med latt till allvarligt nedsatt njurfunktion, inklusive de som
behdver dialys. Ovéntad ackumulering av rotigotin-nivéer kan ocksé intriaffa vid akut férsdmring av
njurfunktionen (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

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

Administreringssatt

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

Overarmarna. Pléstret bor inte appliceras en ging till pd samma stélle inom 14 dagar. Neupro bor inte
appliceras pa hud som ér rdd, irriterad eller skadad (se avsnitt 4.4).
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Anvdndning och hantering

Varje pléster ér forpackat i en dospase och bor féstas pa huden sa fort dospésen har 6ppnats. Halva
skyddsfilmen dras av och den klibbiga sidan av plastret placeras pa och pressas mot huden. Den andra
halvan av pléstret viks bakat 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 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 otillrdckligt svar vid behandling med rotigotin, kan
byte till en annan dopaminagonist eventuellt ge ytterligare forbattring (se avsnitt 5.1).

Magnetisk resonanstomografi och elkonvertering

Neupro-plastrets yttre skikt innehaller aluminium. For att undvika brannskador maste Neupro tas bort
om patienten ska genomga magnetisk resonanstomografi (MRT) eller elkonvertering.

Ortostatisk hypotension

Det ar ként att dopaminagonister sétter ned den systemiska regleringen av blodtrycket, vilket medfor
postural/ortostatisk hypotension. Sddana biverkningar har ocksé 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, pa 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 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 kardiovaskulér
sjukdom tillfradgas om symtom pa synkope och presynkope.

Plotsliga somnattacker och somnolens

Rotigotin har associerats med somnolens och plotsliga sdmnattacker. Plotsliga somnattacker under
dagliga aktiviteter, ibland utan att patienten har mérkt nagra varningstecken, har rapporterats.
Forskrivare bor 1opande bedoma patienter for dasighet eller somnighet, eftersom patienterna kanske
inte uppger dasighet eller somnighet annat 4n pa en direkt fradga. Dosminskning eller utsittande av
behandlingen bor 6vervigas noggrant.

Stord impulskontroll och andra relaterade stérningar

Patienter ska regelbundet kontrolleras for utveckling av stord impulskontroll och relaterade storningar
inklusive dopaminergt dysregleringssyndrom. Patienter och dess vardare ska uppmarksammas pa att
beteendemaissiga symtom som tyder pa stord impulskontroll sdsom patologiskt spelberoende, 6kad
libido, hypersexualitet, tvangsmaéssigt spenderande av pengar och tvangsmaéssigt kdpbeteende,
hetsdtning och tvingsmaéssigt dtande kan forekomma hos patienter som behandlas med
dopaminagonister sdsom rotigotin. Hos vissa patienter observerades dopaminergt
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dysregleringssyndrom under behandling med rotigotin. Dosreduktion/gradvis utsittning bor dvervégas
om patienten utvecklar dessa symtom.

Malignt neuroleptiskt syndrom

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

Utséttningssyndrom efter behandling med dopaminagonist
Symtom som tyder pa utséttningssyndrom efter behandling med dopaminagonist (t.ex. smairta, trotthet,
depression, svettning och &ngest) har rapporterats vid abrupt utsdttande av dopaminerg behandling.

Dérfor rekommenderas nedtrappning av behandlingen (se avsnitt 4.2).

Onormalt tankemonster och beteende

Onormalt tankemonster och beteende har rapporterats och kan bestd av olika manifestationer sdsom
paranoida forestédllningar, vanforestéllningar, 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 forsvinna nér behandlingen sitts ut, men det &r inte alltid som
de forsvinner helt.

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

Neuroleptika

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

Oftalmologiska kontroller

Oftalmologiska kontroller bor genomforas regelbundet eller om synrubbningar upptrader.
Virme

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

Reaktioner i applikationsomradet

Hudreaktioner i applikationsomradet kan forekomma och ir vanligen av litt eller méttligt art. Det
rekommenderas att applikationsstillet byts dagligen (t ex fran hoger till vanster sida och fran
overkroppen till underkroppen). Samma applikationsstille bor inte anvéndas tvd ganger inom

14 dagar. Om reaktioner upptrader pa applikationsstéllet och kvarstar i mer &n négra dagar eller
langvarigt, om reaktionen forvérras, eller om hudreaktionen breder ut sig utanfor applikationsstillet,
bor riskerna vigas mot fordelarna for den enskilda patienten.

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

Om en generaliserad hudreaktion (t ex allergiskt utslag, inklusive erytematdsa, makuldsa, papulésa
utslag eller pruritus) observeras i samband med anvidndningen av Neupro, méste Neupro séttas 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 ménader.

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

vid forskrivning av rotigotin.

Dystoniska reaktioner

Dystoniska reaktioner, inklusive dystoni, onormal kroppsstéllning, torticollis och pleurototonus (Pisa-
syndrom) har tidvis rapporterats hos patienter med Parkinsons sjukdom efter inséttning eller stegvis
dosokning av rotigotin. Aven om dystoniska reaktioner kan vara ett symtom pé Parkinsons sjukdom,
har symtomen hos vissa av dessa patienter forbattrats efter minskning eller utséttning av rotigotin. Om
en dystonisk reaktion intraffar ska den dopaminerga ldkemedelsregimen gés igenom och en justering
av rotigotindosen overvigas.

Kiénslighet mot sulfit

Neupro innehaller 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 évriga interaktioner

Eftersom rotigotin &r en dopaminagonist, kan dopaminantagonister, som neuroleptika (t ex
fenotiaziner, butyrofenoner, tioxantener) och metoklopramid, antas minska effekten av Neupro.
Samtidig administrering bor darfor undvikas. Pa grund av mojliga additiva effekter bor forsiktighet
iakttas nér patienter anvénder sedativa lakemedel eller andra CNS-depressiva ldkemedel (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 ndgon 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 forsékspersoner.

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

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 anvédnda effektiv preventivmetod for att forhindra graviditet under behandling med
rotigotin.

Graviditet
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Tillforlitliga data fran behandling av gravida kvinnor med Neupro 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 okénd. Rotigotin
bor inte anvindas under graviditet.

Amning

Eftersom rotigotin minskar prolaktinsekretionen hos ménniska ar en hémning av
brostmjolksproduktionen att forvinta. Studier pa réitta har visat att rotigotin och/eller dess
metabolit(er) utsondras i modersmjolk. Amning bor undvikas under behandling med Neupro.

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

Rotigotin kan ha pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvédnda maskiner.

Patienter som behandlas med rotigotin och som drabbas av somnolens och/eller plotsliga somnattacker
maste informeras om att de inte far kora eller utva aktiviteter (t ex anvénda maskiner) vid vilka
nedsatt vakenhet kan utsétta dem sjélva eller andra for allvarlig skada eller dodsfall, forrén sédana
aterkommande somnattacker och somnolens har upphort (se dven avsnitt 4.4 och 4.5).

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Baserat pa en analys av poolade, placebokontrollerade kliniska studier pa totalt
1 307 Neuprobehandlade och 607 placebobehandlade patienter, rapporterade 72,5% av patienterna pé
Neupro och 58,0% av patienterna pa placebo minst en biverkning.

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

Biverkningar som rapporterades av fler &n 10% av de patienter som behandlades med Neupro
depotplaster var illamaende, kriakningar, reaktioner pa applikationsstillet, somnolens, yrsel och
huvudvirk.

I studier dar applikationsstillet byttes enligt anvisningarna i produktresumén och bipacksedeln,
drabbades 35,7% av de 830 patienter som anvdnde Neupro depotpldster av reaktioner pa
applikationsstillet. Huvudparten av reaktionerna pa applikationsstéllet var litta till mattliga,
begrinsade till applikationsstéllet och ledde till utsittande av behandlingen med Neupro hos endast
4,3% av alla patienter som fick Neupro.

Tabell 6ver 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 forvintas 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),
ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgidngliga data).Biverkningarna presenteras inom varje
frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.
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Klassificering av Mycket Vanliga Mindre Sillsynta Ingen kind
organsystem vanliga vanliga frekvens
enligt MedDRA
Immunsystemet Overkinslighet,
som kan
inkludera
angioddem,
tungédem och
lappodem
Psykiska Perceptions- Somnattacker/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,
mardrommar, desorienteringd,
abnorma agitation®
drommar, stérd
impulskontroll*¢
(inklusive
patologiskt
spelberoende,
stereotypi/
tvangsbeteende,
hetsdtning/
Atstorning®,
tvangsmassigt
kdopbeteende®)
Centrala och Somnolens, Medvetande- Krampanfall Framétbojning
perifera yrsel, stdrningar, av huvudet
nervsystemet huvudvark ospecificerade® (dropped head
(inklusive syndrome)®
synkope,
vasovagal
synkope,
medvetsloshet),
dyskinesi,
postural yrsel,
letargi
Ogon Dimsyn,
synnedséttning,
fotopsi
Oron och Vertigo
balansorgan
Hjértat Palpitationer Formaksflim- Supraventri-
mer kular
takykardi
Blodkirl Ortostatisk Hypotension
hypotension,
hypertension
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Klassificering av Mycket Vanliga Mindre Sillsynta Ingen kind
organsystem vanliga vanliga frekvens
enligt MedDRA
Andningsvigar Hicka
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen | Illaméende, Forstoppning, Buksmartor Diarré®
krékningar muntorrhet,
dyspepsi
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®
administrerings- | instillations- (inklusive
stillet stillet? trotthet,
(inklusive kraftloshet,
erytem, sjukdomskénsla)
pruritus,
irritation,
utslag,
dermatit,
vesikler,
smaérta, eksem,
inflammation,
svullnad,
missfargning,
papler,
exfoliering,
urtikaria,
overkénslighet
)
Undersokningar Viktminskning | Okning av
leverenzymer
(inklusive
ASAT, ALAT,
GGT),
viktokning,
okad
hjartfrekvens,
forhojt CPKY
Skador och Falltendens
forgiftningar och
behandlings-
komplikationer
Muskuloskeletala Rabdomyolys*
systemet och
bindviv

2 Overordnad term

® Har observerats i 6ppna studier
¢ Har observerats efter godkdnnandet
4 Har observerats vid sammanslagning av data fran dubbelblinda, placebokontrollerade studier 2011
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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 ”pl6tsliga somnattacker” intraffat under bilkérning och
orsakat trafikolyckor (se dven avsnitt 4.4 och 4.7).

Stord impulskontroll

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

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom

De mest sannolika biverkningarna ar de som &r relaterade till dopaminagonisters farmakodynamiska
profil, dvs illaméende, krdkningar, hypotoni, oftrivilliga rorelser, hallucinationer, konfusion,
krampanfall och andra tecken pé central dopaminerg stimulans.

Behandling

Det finns ingen kénd antidot vid 6verdosering av dopaminagonister. Vid misstinkt 6verdosering ska
avlidgsnande av plastret dvervégas eftersom tillforseln av den aktiva substansen upphor och
rotigotinnivéerna i plasma snabbt sjunker nér plastret har tagits bort. Patienten bor 6vervakas noga,
inklusive hjértfrekvens, hjartrytm och blodtryck.

Behandling av 6verdosering kan kréva allménna understddjande atgérder for att uppréatthalla vitala
funktioner. Eftersom rotigotin inte elimineras med dialys, férvintas ingen positiv effekt av dialys.

Om det dr nodvindigt att avsluta behandlingen med rotigotin ska detta ske gradvis for att forebygga
malignt neuroleptiskt syndrom.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid parkinsonism, dopaminagonister; ATC-kod: N04BC09

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

Farmakodynamisk effekt

Gillande den funktionella aktiviteten pé de olika receptorundergrupperna och deras distribution i
hjarnan, ar rotigotin en D- och Ds-receptoragonist med effekt d&ven pa D-, D4- 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 utvirderades 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 effektivitet vid
behandling av symtomen pa idiopatisk Parkinsons sjukdom utférdes pa patienter som inte fick
samtidig behandling med nadgon dopaminagonist och som antingen inte tidigare hade behandlats med
L-dopa eller som tidigare hade behandlats med L-dopa kortare tid &n 6 ménader. Den priméra
effektvariabeln var poéngen for ADL-komponenten (allminna dagliga livsfunktioner) (del II) plus
komponenten for motorisk funktion (del IIT) 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 fo6r motorisk funktion (UPDRS del II+11I).

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 bdda behandlingsgrupperna kvarstod pa sina respektive optimala doser i
6 manader.

Vid slutet av underhallsbehandlingen var den maximalt tillatna dosen, dvs 6 mg/24 timmar, optimal
dos hos 91% av patienterna i rotigotinarmen. En forbattring 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-podngen (del II och
III) -3,98 poéng (studiestart 29,9 poidng) medan det observerades en forsdmring om 1,31 podng
(studiestart 30,0 podng) i den placebobehandlade armen. Skillnaden var 5,28 podng och statistiskt
signifikant (p<0,0001).

I den dubbelblinda studien SP513 Del I fick 213 patienter rotigotin, 227 fick ropinirol och

117 patienter fick placebo. Patienterna titrerades till sina respektive optimala doser av rotigotin i steg
om 2 mg/24 timmar i veckan, med start vid 2 mg/24 timmar och upp till en maximal dos pa

8 mg/24 timmar over 4 veckor. I ropinirolarmen titrerades patienterna till optimal dos upp till
maximalt 24 mg/dag 6ver 13 veckor. Patienterna i bada behandlingsgrupperna kvarstod pa sina
respektive optimala doser i 6 manader.

I slutet av underhallsbehandlingen var den maximalt tillditna dosen, dvs. 8 mg/24 timmar, optimal dos
hos 92% av patienterna i rotigotinarmen. En forbattring om 20% observerades hos 52% av de patienter
som fick rotigotin, hos 68% hos de patienter som fick ropinirol och hos 30% av de patienter som fick
placebo (skillnad mellan rotigotin och placebo 21,7%, Closy, 11,1%; 32,4%, skillnad mellan ropinirol
och placebo 38,4%, Closy, 28,1%; 48,6%, skillnad mellan ropinirol och rotigotin 16,6%, Closy, 7,6%;
25,7%). Den genomsnittliga forbattringen av UPDRS-poédngen (del II + II1) var 6,83 poédng (studiestart
33,2 podng) i rotigotinarmen, 10,78 podng i ropinirolarmen (studiestart 32,2 poéng) och 2,33 poéng i
placeboarmen (studiestart 31,3 poédng). 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 ldnder studerades
tolerabiliteten vid byte Gvernatt, fran ropinirol, pramipexol eller kabergolin till rotigotin depotplaster
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och dess effekt pa symtomen hos forsdkspersoner 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
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
fran kabergolin. Forbattringar sdgs i UPDRS-poéngen (del I — IV). Sdkerhetsprofilen var oférdndrad
j@mfort med den som observerats i tidigare studier.

I en randomiserad oppen 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 sémn samt av deras motoriska
funktioner under tidig morgon. Motoriska symtom (UDPRS del III) forbéttrades med 6,3 + 1,3 podng
hos patienter som behandlades med rotigotin och med 5,9 + 1,3 poéng i ropinirol-gruppen efter 4
veckors underhéllsbehandling. Sémnen (PDSS) forbattrades med 4,1 + 13,8 podng for patienter
behandlade med rotigotin, och med 2,5 = 13,5 poidng for patienter behandlade med ropinirol.
Séakerhetsprofilen var jamforbar med undantag av reaktioner pé 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) utfordes pa patienter som fick samtidig
behandling med L-dopa. Den priméira effektvariabeln var minskning av ”off”’-perioder (timmar).
Effekten utvirderades 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 pa 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 100 patienter
fick placebo. Patienterna titrerades till optimal dos rotigotin i steg om 2 mg/24 timmar i veckan med
borjan vid 4 mg/24 timmar, till en maximal dos om 16 mg/24 timmar. | pramipexolgruppen fick
patienterna 0,375 mg den forsta veckan, 0,75 mg den andra veckan och titrerades sedan i steg om

0,75 mg per vecka till optimal dos, upp till maximalt 4,5 mg/dag. Patienterna i vardera
behandlingsgruppen kvarstod pa behandling 1 4 manader.

I slutet av underhéallsbehandlingen observerades en forbattring med minst 30% hos 60% av de
patienter som fick rotigotin, med 67% hos dem som fick pramipexol och med 35% av dem som fick
placebo (skillnad mellan rotigotin och placebo: 25%, Close, 13%; 36%, skillnad mellan pramipexol och
placebo 32%, Closy, 21%; 43%, skillnad mellan pramipexol och rotigotin 7%, Closy -2%; 17%). Den
genomsnittliga minskningen av ”off’-tid var 2,5 timmar i rotigotinarmen, 2,8 timmar i
pramipexolarmen och 0,9 timmar i placeboarmen. Alla skillnader mellan aktiv substans och placebo
var statistiskt signifikanta.

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 pa& 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
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maximal dos pa 16 mg/24 timmar under 8 veckor, foljt av en underhéllsperiod om 4 veckor. Priméra
effektvariabler var motorisk funktion tidigt pa4 morgonen, métt med UPDRS del 111, och nattliga
sOmnstorningar, matt med den modifierade Parkinson’s Disease Sleep Scale (PDSS-2). I slutet av
underhéllsbehandlingen hade den genomsnittliga podngen fran UPDRS del III forbéttrats med 7,0
poéng hos rotigotinbehandlade patienter (utgangsvirde 29,6) och med 3,9 poing i placebogruppen
(utgangsvirde 32,0). Forbattringen i den genomsnittliga totala podngen fran av PDSS-2 var 5,9
(rotigotin, utgangsvirde 19,3) respektive 1,9 podng (placebo, utgangsvarde 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 frdn depotpléstret och absorberas genom huden.
Steady-state-koncentrationer uppnés efter en till tva dagar och ligger kvar pa stabil nivé 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 pa 24 timmar. Efter applicering av depotplaster &r
den absoluta biotillgdngligheten ca 37%.

Byte av applikationsstélle kan leda till att plasmanivaerna varierar fran dag till dag. Skillnader i
rotigotins biotillgdnglighet varierade fran 2% (6verarm jamfort med flank) till 46% (axel jamfort med
lar). Det finns emellertid inga indikationer pa att detta ar kliniskt relevant.

Distribution

In vitro ér rotigotins plasmaproteinbindning ca 92%.
Den skenbara distributionsvolymen hos ménniska &r ca 84 1/kg.

Metabolism

Rotigotin metaboliseras i stor utstrdckning. Rotigotin metaboliseras genom N-dealkylering liksom
direkt och sekundér konjugering. Resultat in vitro indikerar att olika CYP-isoformer kan katalysera
rotigotins N-dealkylering. Huvudmetaboliterna dr sulfater och glukuronidkonjugat av
modersubstansen liksom N-dealkyleringens metaboliter, som ar biologiskt inaktiva.

Informationen om metaboliter dr ofullstandig.

Eliminering

Ca 71% av rotigotindosen utsondras i urinen och en mindre del om ca 23% utsondras i feces.
Clearance for rotigotin efter transdermal administrering ar ca 10 1/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 till 3 timmar.

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

Sarskilda patientgrupper

Eftersom behandling med Neupro inleds vid en 1&g dos och stegvis titreras enligt klinisk tolerans for
att erhélla optimal terapeutisk effekt, dr det inte nédvandigt att justera dosen pa grundval av kon, vikt
eller alder.
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Nedsatt lever- och njurfunktion

Hos patienter med maéttligt nedsatt leverfunktion eller I4tt till allvarligt nedsatt njurfunktion
observerades inga relevanta 6kningar av plasmakoncentrationerna av rotigotin. Inga studier har gjorts
hos patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion.

Plasmanivéerna av rotigotinkonjugat och N-dealkyleringens metaboliter steg vid nedsatt njurfunktion.
Det &dr emellertid osannolikt att dessa metaboliter skulle bidra till de kliniska effekterna.

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 vavnader (dvs 6gonen)
hos pigmenterad ratta och apa, men minskade l&ngsamt under den 14 dagar langa
observationsperioden.

I en 3-ménaders studie pé albinoratta observerades retinal degeneration med transmissionsmikroskopi
vid en dos som motsvarade 2,8 ganger den rekommenderade maxdosen for minniska pa mg/m>-basis.
Effekterna var mer uttalade hos honréttor. Ytterligare studier for att vidare utvérdera den specifika
patologin har inte utforts. Under den rutinmaéssiga histopatologiska utviarderingen av 6gonen i
upprepade toxikologiska studier observerades inte retinal degeneration i ndgot av djurslagen som
undersoktes. Relevansen for ménniska ar okénd.

I en karcinogenicitetsstudie utvecklade hanrattor tumdrer och hyperplasi i Leydig-celler. Maligna
tumorer observerades huvudsakligen i uterus hos honor som fick medelhdg eller hog dos. Dessa
forandringar ar vilkdnda effekter av dopaminagonister hos ratta efter livslang behandling och bedoms
inte vara relevanta for ménniska.

Rotigotins effekter pa reproduktionen har undersokts hos ratta, kanin och mus. Rotigotin var inte
teratogent hos nagot av djurslagen men var embryotoxiskt hos ratta och mus vid doser som var toxiska
for modern. Rotigotin paverkade inte hanrattors fertilitet, men forsdmrade fertiliteten hos honrétta och
honmus pé grund av effekterna pé prolaktinnivaerna som é&r sirskilt signifikanta hos gnagare.

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Ytterskikt

Silikoniserat, aluminiserat, fargpigmentbestruket (titandioxid (E171), pigment gul 13, pigment

rod 166, pigment gul 12) polyesterfilmskikt med tryck (pigment rod 146, pigment gul 180, pigment

svart 7).

Sjalvhaftande matrixskikt

Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer
Povidon K90

Natriummetabisulfit (E223)

Askorbylpalmitat (E304) och

DL-a-tokoferol (E307)
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Skyddsfilm

Transparent fluoropolymerbelagd polyesterfilm.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

30 ménader.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

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

aluminium, etylensampolymer och papper.

Kartongen innehéller 7, 14, 28, 30 eller 84 (multipack innehéllande 3 forpackningar med
28) depotpléster, separat forpackade i dospasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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 dospédsen 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 Bruxelles
Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Neupro 4 mg/24 timmar depotpléster
EU/1/05/331/004
EU/1/05/331/005
EU/1/05/331/021
EU/1/05/331/024
EU/1/05/331/059

Neupro 6 mg/24 timmar depotplaster
EU/1/05/331/007
EU/1/05/331/008
EU/1/05/331/027
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EU/1/05/331/030
EU/1/05/331/060

Neupro 8 mg/24 timmar depotplaster
EU/1/05/331/010
EU/1/05/331/011
EU/1/05/331/033
EU/1/05/331/036
EU/1/05/331/061

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum f6r det forsta godkdnnandet: 15 februari 2006

Datum for den senaste fornyelsen: 22 januari 2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

Ytterligare information om detta likemedel finns pa europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.cu
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Neupro 2 mg/24 timmar depotplaster

Varje plaster frisitter 2 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pd 10 cm? innehaller 4,5 mg
rotigotin.

Neupro 4 mg/24 timmar depotplaster

Varje plaster frisitter 4 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 20 cm? innehaller 9,0 mg
rotigotin.

Neupro 6 mg/24 timmar depotplaster

Varje plaster frisitter 6 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 30 cm? innehaller 13,5 mg
rotigotin.

Neupro 8 mg/24 timmar depotplaster

Varje plaster frisitter 8 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 40 cm?® innehaller 18,0 mg

rotigotin.

For fullstindig forteckning dver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Depotplaster.

Tunt, av matrixtyp, kvadratiskt med rundade horn, bestaende av tre skikt. Utsidan av det yttre skiktet
ar beigefargad och forsedd med texten “"Neupro 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h eller 8 mg/24 h”.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Neupro dr indicerat som monoterapi (dvs utan L-dopa) for behandling av symtom vid tidigt stadium av
idiopatisk Parkinsons sjukdom eller i kombination med L-dopa, dvs under hela sjukdomsforloppet
fram till sena stadier, nér effekten av L-dopa avtar eller blir ojamn och fluktuationer i den terapeutiska
effekten upptrader (dosglapp eller “on-off”’-fenomen).

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Dosrekommendationerna motsvarar nominell dos.
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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:
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.

Neupro upptrappningsforpackning innehéller 4 olika forpackningar (en for varje styrka) med 7 plaster
1 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 Neupro 2 mg/24 timmar. Under den andra veckan
anvénder patienten Neupro 4 mg/24 timmar. Under den tredje veckan anvénder han eller hon Neupro
6 mg/24 timmar och under den fjarde veckan anvinds Neupro 8 mg/24 timmar. Forpackningarna ar
markta med ”Vecka 1 (2, 3 eller 4)”.

Neupro appliceras en gdng om dagen. Plastret bor appliceras vid ungefar samma tidpunkt varje dag.
Plastret bor sitta kvar pa huden i 24 timmar och dérefter 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 plastret lossnar,
bor ett nytt plaster appliceras och fa sitta kvar under aterstoden av dygnet.

Utsdttning av behandling

Neupro bor trappas ned gradvis. Dygnssdosen bor minskas i steg om 2 mg/24 timmar, helst med
dosminskning varannan dag till dess att Neupro &r helt utsatt (se avsnitt 4.4).

Sérskilda patientgrupper

Nedsatt leverfunktion

Dosen behover inte justeras hos patienter med létt till méattligt nedsatt leverfunktion. Forsiktighet
rekommenderas vid behandling av patienter med gravt nedsatt leverfunktion, vilket kan resultera i
lagre rotigotin-clearance. Rotigotin har inte undersokts i denna patientgrupp. Dosreduktion kan vara
nddvindig vid forsdmring av leverfunktionen.

Nedsatt njurfunktion

Dosen behover inte justeras hos patienter med létt till allvarligt nedsatt njurfunktion, inklusive de som
behover dialys. Ovintad ackumulering av rotigotin-nivéer kan ocksé intrdffa vid akut férsdmring av
njurfunktionen (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Det finns ingen relevant anvandning av Neupro i den pediatriska populationen vid Parkinsons
sjukdom.
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Administreringssétt

Neupro ér till for transdermal anvindning.

Pléstret bor appliceras pé ren, torr, intakt, frisk hud pa buken, laren, hofterna, flankerna, axlarna eller
Overarmarna. Plastret bor inte appliceras en gang till pd samma stélle inom 14 dagar. Neupro bor inte
appliceras pa hud som ar rdd, irriterad eller skadad (se avsnitt 4.4).

Anvindning och hantering

Varje pléster ér forpackat i en dospase och bor féstas pa huden sa fort dospésen har 6ppnats. Halva
skyddsfilmen dras av och den klibbiga sidan av plastret placeras pa och pressas mot huden. Den andra
halvan av pléstret viks bakat och den resterande skyddsfilmen dras av. Den klibbiga sidan av plastret
bor inte vidroras. Plastret ska pressas mot huden med handflatan i 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 otillrdckligt svar vid behandling med rotigotin, kan
byte till en annan dopaminagonist eventuellt ge ytterligare forbattring (se avsnitt 5.1).

Magnetisk resonanstomografi och elkonvertering

Neupro-plastrets yttre skikt innehaller aluminium. For att undvika brdnnskador maste Neupro tas bort
om patienten ska genomga magnetisk resonanstomografi (MRT) eller elkonvertering.

Ortostatisk hypotension

Det dr ként att dopaminagonister sétter ned den systemiska regleringen av blodtrycket, vilket medfor
postural/ortostatisk hypotension. Sddana biverkningar har ockséa observerats under behandling med
rotigotin, men incidensen var jimforbar med den som observerades hos placebobehandlade patienter.
Kontroll av blodtrycket rekommenderas, séarskilt i borjan av behandlingen, pa 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 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 kardiovaskulér
sjukdom tillfragas om symtom pa synkope och presynkope.

Plotsliga sOmnattacker och somnolens

Rotigotin har associerats med somnolens och plotsliga somnattacker. Plotsliga somnattacker under
dagliga aktiviteter, ibland utan att patienten har méirkt nagra varningstecken, har rapporterats.
Forskrivare bor 10pande bedoma patienter for dasighet eller somnighet, eftersom patienterna kanske
inte uppger dasighet eller somnighet annat &n pa en direkt friga. Dosminskning eller utsittande av
behandlingen bor 6vervidgas noggrant.
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Stord impulskontroll och andra relaterade stGrningar

Patienter ska regelbundet kontrolleras for utveckling av stord impulskontroll och relaterade storningar
inklusive dopaminergt dysregleringssyndrom. Patienter och dess véardare ska uppmirksammas pa att
beteendemaissiga symtom som tyder pa stord impulskontroll sdsom patologiskt spelberoende, 6kad
libido, hypersexualitet, tvangsmaéssigt spenderande av pengar och tvangsmaéssigt kopbeteende,
hetsdtning och tvangsmaéssigt 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 6vervigas
om patienten utvecklar dessa symtom.

Malignt neuroleptiskt syndrom

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

Utséttningssyndrom efter behandling med dopaminagonist

Symtom som tyder pa utsdttningssyndrom efter behandling med dopaminagonist (t.ex. smarta, trotthet,
depression, svettning och &ngest) har rapporterats vid abrupt utsdttande av dopaminerg behandling.
Dérfor rekommenderas nedtrappning av behandlingen (se avsnitt 4.2).

Onormalt tankemonster och beteende

Onormalt tankemonster och beteende har rapporterats och kan bestd av olika manifestationer sdsom
paranoida forestédllningar, vanforestidllningar, 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 forsvinna nér behandlingen sétts ut, men det ar inte alltid som
de forsvinner helt.

Dessa biverkningar anses visserligen vara relaterade till dessa substansers ergolinstruktur, men det ar
inte ként 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

Omradet dér plastret appliceras bor inte utsittas for extern virme (starkt solljus, virmedynor och andra
viarmekéllor som bastu, heta bad).

Reaktioner i1 applikationsomradet

Hudreaktioner i applikationsomradet kan forekomma och &r vanligen av létt eller mattligt art. Det
rekommenderas att applikationsstillet byts dagligen (t ex fran hoger till vinster sida och fran
overkroppen till underkroppen). Samma applikationsstélle bor inte anvdndas tva gdnger inom

14 dagar. Om reaktioner upptrider pa applikationsstéllet och kvarstar i mer dn nagra dagar eller
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langvarigt, 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, papulosa
utslag eller pruritus) observeras i samband med anvdndningen av Neupro, maste Neupro 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 ménader.

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.

Dystoniska reaktioner

Dystoniska reaktioner, inklusive dystoni, onormal kroppsstéllning, torticollis och pleurototonus (Pisa-
syndrom) har tidvis rapporterats hos patienter med Parkinsons sjukdom efter inséttning eller stegvis
dosdkning av rotigotin. Aven om dystoniska reaktioner kan vara ett symtom pa Parkinsons sjukdom,
har symtomen hos vissa av dessa patienter forbittrats efter minskning eller utsittning av rotigotin. Om
en dystonisk reaktion intréffar ska den dopaminerga likemedelsregimen gas igenom och en justering
av rotigotindosen Gvervégas.

Kénslighet mot sulfit

Neupro innehaller natriummetabisulfit, en sulfit som kan orsaka allergiska reaktioner inklusive
anafylaktiska symtom och livshotande eller mindre svéara astma-anfall hos vissa kénsliga personer.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Eftersom rotigotin 4r en dopaminagonist, kan dopaminantagonister, som neuroleptika (t ex
fenotiaziner, butyrofenoner, tioxantener) och metoklopramid, antas minska effekten av Neupro.
Samtidig administrering bor dérfor undvikas. Pé grund av mojliga additiva effekter bor forsiktighet
iakttas nér patienter anvénder sedativa lakemedel eller andra CNS-depressiva ldkemedel (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 ndgon 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 forsdkspersoner.

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

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.
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4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor, preventivmetoder hos kvinnor

Fertila kvinnor ska anvinda effektiv preventivmetod for att forhindra graviditet under behandling med
rotigotin.

Graviditet
Tillforlitliga data fran behandling av gravida kvinnor med Neupro 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 minniska &r okénd. Rotigotin
bor inte anvdndas under graviditet.

Amning

Eftersom rotigotin minskar prolaktinsekretionen hos méinniska &r en himning av
brostmjolksproduktionen att forvéinta. Studier pé réatta har visat att rotigotin och/eller dess
metabolit(er) utsondras i modersmjolk. Amning bor undvikas under behandling med Neupro.
Fertilitet

For information om fertilitetsstudier se avsnitt 5.3.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Rotigotin kan ha pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Patienter som behandlas med rotigotin och som drabbas av somnolens och/eller plotsliga somnattacker
maste informeras om att de inte far kora eller utéva aktiviteter (t ex anvianda maskiner) vid vilka
nedsatt vakenhet kan utsitta dem sjilva eller andra for allvarlig skada eller dodsfall, forran sddana
aterkommande somnattacker och somnolens har upphort (se dven avsnitt 4.4 och 4.5).

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

Baserat pa en analys av poolade, placebokontrollerade kliniska studier pa totalt
1 307 Neuprobehandlade och 607 placebobehandlade patienter, rapporterade 72,5% av patienterna pa
Neupro och 58,0% av patienterna pé placebo minst en biverkning.

I boérjan av behandlingen kan dopaminerga biverkningar, som illamaende och krakningar upptréda.
Dessa ér vanligen ltt a till mattliga och 6vergdende dven om behandlingen fortsitter.

Biverkningar som rapporterades av fler &n 10% av de patienter som behandlades med Neupro
depotpléster var illamaende, kridkningar, reaktioner pé applikationsstillet, somnolens, yrsel och
huvudvirk.

I studier dér applikationsstillet byttes enligt anvisningarna i produktresumén och bipacksedeln,
drabbades 35,7% av de 830 patienter som anvénde Neupro depotpléster av reaktioner pé
applikationsstéllet. Huvudparten av reaktionerna pa applikationsstillet var latta till méttliga,
begrinsade till applikationsstéllet och ledde till utsdttande av behandlingen med Neupro hos endast
4,3% av alla patienter som fick Neupro.

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
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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); sédllsynta: (>=1/10 000 till <1/1000); mycket séllsynta: (<1/10 000),
ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data). Biverkningarna presenteras inom varje
frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.
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Klassificering av Mycket Vanliga Mindre Sillsynta Ingen kind
organsystem vanliga vanliga frekvens
enligt MedDRA
Immunsystemet Overkinslighet,
som kan
inkludera
angioddem,
tungédem och
lappodem
Psykiska Perceptions- Somnattacker/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,
mardrommar, desorienteringd,
abnorma agitation®
drommar, stérd
impulskontroll*¢
(inklusive
patologiskt
spelberoende,
stereotypi/
tvangsbeteende,
hetsdtning/
Atstorning®,
tvangsmassigt
kdopbeteende®)
Centrala och Somnolens, Medvetande- Krampanfall Framétbojning
perifera yrsel, stdrningar, av huvudet
nervsystemet huvudvark ospecificerade® (dropped head
(inklusive syndrome)®
synkope,
vasovagal
synkope,
medvetsloshet),
dyskinesi,
postural yrsel,
letargi
Ogon Dimsyn,
synnedséttning,
fotopsi
Oron och Vertigo
balansorgan
Hjértat Palpitationer Formaksflim- Supraventri-
mer kular
takykardi
Blodkirl Ortostatisk Hypotension
hypotension,
hypertension
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Klassificering av Mycket Vanliga Mindre Sillsynta Ingen kind
organsystem vanliga vanliga frekvens
enligt MedDRA
Andningsvigar Hicka
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen | Illaméende, Forstoppning, Buksmartor Diarré®
krékningar muntorrhet,
dyspepsi
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®
administrerings- | instillations- (inklusive
stillet stillet? trotthet,
(inklusive kraftloshet,
erytem, sjukdomskénsla)
pruritus,
irritation,
utslag,
dermatit,
vesikler,
smaérta, eksem,
inflammation,
svullnad,
missfargning,
papler,
exfoliering,
urtikaria,
overkénslighet
)
Undersokningar Viktminskning | Okning av
leverenzymer
(inklusive
ASAT, ALAT,
GGT),
viktokning,
okad
hjartfrekvens,
forhojt CPKY
Skador och Falltendens
forgiftningar och
behandlings-
komplikationer
Muskuloskeletala Rabdomyolys*
systemet och
bindviv

2 Overordnad term

® Har observerats i 6ppna studier
¢ Har observerats efter godkdnnandet
4 Har observerats vid sammanslagning av data fran dubbelblinda, placebokontrollerade studier 2011
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Beskrivning av utvalda biverkningar

Plétsliga somnattacker och somnolen

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. , tvAngsmaissigt spenderande av pengar och
tvangsmaéssigt kopbeteende, hetsdtning och tvangsmassigt dtande kan forekomma hos patienter som
behandlas med dopaminagonister sdsom rotigotin (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det goér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom

De mest sannolika biverkningarna ar de som &r relaterade till dopaminagonisters farmakodynamiska
profil, dvs illaméende, krdkningar, hypotoni, oftrivilliga rorelser, hallucinationer, konfusion,
krampanfall och andra tecken pé central dopaminerg stimulans.

Behandling

Det finns ingen kénd antidot vid 6verdosering av dopaminagonister. Vid misstinkt 6verdosering ska
avlidgsnande av plastret dvervégas eftersom tillforseln av den aktiva substansen upphor och
rotigotinnivéerna i plasma snabbt sjunker nér plastret har tagits bort. Patienten bor 6vervakas noga,
inklusive hjértfrekvens, hjartrytm och blodtryck.

Behandling av 6verdosering kan kréva allménna understddjande atgérder for att uppréatthalla vitala
funktioner. Eftersom rotigotin inte elimineras med dialys, férvintas ingen positiv effekt av dialys.

Om det dr nodvindigt att avsluta behandlingen med rotigotin ska detta ske gradvis for att forebygga
malignt neuroleptiskt syndrom.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid parkinsonism, dopaminagonister; ATC-kod: N04BC09

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

Farmakodynamisk effekt

Gillande den funktionella aktiviteten pé de olika receptorundergrupperna och deras distribution i
hjarnan, ar rotigotin en D- och Ds-receptoragonist med effekt d&ven pa D-, D4- 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 utvirderades 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 effektivitet vid
behandling av symtomen pa idiopatisk Parkinsons sjukdom utférdes pa patienter som inte fick
samtidig behandling med nadgon dopaminagonist och som antingen inte tidigare hade behandlats med
L-dopa eller som tidigare hade behandlats med L-dopa kortare tid &n 6 ménader. Den priméra
effektvariabeln var poéngen for ADL-komponenten (allminna dagliga livsfunktioner) (del II) plus
komponenten for motorisk funktion (del IIT) 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 fo6r motorisk funktion (UPDRS del II+11I).

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 bdda behandlingsgrupperna kvarstod pa sina respektive optimala doser i
6 manader.

Vid slutet av underhallsbehandlingen var den maximalt tillatna dosen, dvs 6 mg/24 timmar, optimal
dos hos 91% av patienterna i rotigotinarmen. En forbattring 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-podngen (del II och
III) -3,98 poéng (studiestart 29,9 poidng) medan det observerades en forsdmring om 1,31 podng
(studiestart 30,0 podng) i den placebobehandlade armen. Skillnaden var 5,28 podng och statistiskt
signifikant (p<0,0001).

I den dubbelblinda studien SP513 Del I fick 213 patienter rotigotin, 227 fick ropinirol och

117 patienter fick placebo. Patienterna titrerades till sina respektive optimala doser av rotigotin i steg
om 2 mg/24 timmar i veckan, med start vid 2 mg/24 timmar och upp till en maximal dos pa

8 mg/24 timmar over 4 veckor. I ropinirolarmen titrerades patienterna till optimal dos upp till
maximalt 24 mg/dag 6ver 13 veckor. Patienterna i bada behandlingsgrupperna kvarstod pa sina
respektive optimala doser i 6 manader.

I slutet av underhallsbehandlingen var den maximalt tillditna dosen, dvs 8 mg/24 timmar, optimal dos
hos 92% av patienterna i rotigotinarmen. En forbattring om 20% observerades hos 52% av de patienter
som fick rotigotin, hos 68% hos de patienter som fick ropinirol och hos 30% av de patienter som fick
placebo (skillnad mellan rotigotin och placebo 21,7%, Closy, 11,1%; 32,4%, skillnad mellan ropinirol
och placebo 38,4%, Closy, 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 podng i ropinirolarmen (studiestart 32,2 poéng) och 2,33 poéng i
placeboarmen (studiestart 31,3 poédng). 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
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och dess effekt pa symtomen hos forsdkspersoner 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
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
fran kabergolin. Forbattringar sdgs i UPDRS-poéngen (del I — IV). Sdkerhetsprofilen var oférdndrad
j@mfort med den som observerats i tidigare studier.

I en randomiserad oppen 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 sémn samt av deras motoriska
funktioner under tidig morgon. Motoriska symtom (UDPRS del III) forbéttrades med 6,3 + 1,3 podng
hos patienter som behandlades med rotigotin och med 5,9 + 1,3 poéng i ropinirol-gruppen efter 4
veckors underhéllsbehandling. Sémnen (PDSS) forbattrades med 4,1 + 13,8 poédng for patienter
behandlade med rotigotin, och med 2,5 & 13,5 poédng for patienter behandlade med ropinirol.
Sédkerhetsprofilen var jamforbar med undantag av reaktioner pé 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) utfordes pa patienter som fick samtidig
behandling med L-dopa. Den priméira effektvariabeln var minskning av ”off”’-perioder (timmar).
Effekten utvirderades pé 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 pa 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 100 patienter
fick placebo. Patienterna titrerades till optimal dos rotigotin i steg om 2 mg/24 timmar i veckan med
borjan vid 4 mg/24 timmar, till en maximal dos om 16 mg/24 timmar. | pramipexolgruppen fick
patienterna 0,375 mg den forsta veckan, 0,75 mg den andra veckan och titrerades sedan i steg om

0,75 mg per vecka till optimal dos, upp till maximalt 4,5 mg/dag. Patienterna i vardera
behandlingsgruppen kvarstod pa behandling 1 4 manader.

I slutet av underhéallsbehandlingen observerades en forbattring med minst 30% hos 60% av de
patienter som fick rotigotin, med 67% hos dem som fick pramipexol och med 35% av dem som fick
placebo (skillnad mellan rotigotin och placebo: 25%, Close, 13%; 36%, skillnad mellan pramipexol och
placebo 32%, Closy, 21%; 43%, skillnad mellan pramipexol och rotigotin 7%, Closy -2%; 17%). Den
genomsnittliga minskningen av ”off’-tid var 2,5 timmar i rotigotinarmen, 2,8 timmar i
pramipexolarmen och 0,9 timmar i placeboarmen. Alla skillnader mellan aktiv substans och placebo
var statistiskt signifikanta.

Ytterligare en multinationell dubbelblind studie (SP889) utférdes 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
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maximal dos pa 16 mg/24 timmar under 8 veckor, foljt av en underhéllsperiod om 4 veckor. Priméra
effektvariabler var motorisk funktion tidigt pa4 morgonen, métt med UPDRS del 111, och nattliga
sOmnstorningar, matt med den modifierade Parkinson’s Disease Sleep Scale (PDSS-2). I slutet av
underhéllsbehandlingen hade den genomsnittliga podngen fran UPDRS del III forbéttrats med 7,0
poéng hos rotigotinbehandlade patienter (utgangsvirde 29,6) och med 3,9 poing i placebogruppen
(utgangsvirde 32,0). Forbattringen i den genomsnittliga totala podngen fran av PDSS-2 var 5,9
(rotigotin, utgangsvirde 19,3) respektive 1,9 podng (placebo, utgangsvarde 20,5).
Behandlingsskillnaderna for bada de primira variablerna var statistiskt signifikanta (p=0,0002 och
p<0,0001).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter applikation frisitts rotigotin kontinuerligt frdn depotpléstret och absorberas genom huden.
Steady-state-koncentrationer uppnés efter en till tva dagar och ligger kvar pa stabil nivé 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 pa 24 timmar. Efter applicering av depotplaster &r
den absoluta biotillgdngligheten ca 37%.

Byte av applikationsstélle kan leda till att plasmanivaerna varierar fran dag till dag. Skillnader i
rotigotins biotillgdnglighet varierade fran 2% (6verarm jamfort med flank) till 46% (axel jamfort med
lar). Det finns emellertid inga indikationer pa att detta ar kliniskt relevant.

Distribution

In vitro ér rotigotins plasmaproteinbindning ca 92%.
Den skenbara distributionsvolymen hos ménniska &r ca 84 1/kg.

Metabolism

Rotigotin metaboliseras i stor utstrdckning. Rotigotin metaboliseras genom N-dealkylering liksom
direkt och sekundér konjugering. Resultat in vitro indikerar att olika CYP-isoformer kan katalysera
rotigotins N-dealkylering. Huvudmetaboliterna dr sulfater och glukuronidkonjugat av
modersubstansen liksom N-dealkyleringens metaboliter, som ar biologiskt inaktiva.

Informationen om metaboliter ar ofullstandig.

Eliminering

Ca 71% av rotigotindosen utsondras i urinen och en mindre del om ca 23% utsondras i feces.
Clearance for rotigotin efter transdermal administrering ar ca 10 1/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 till 3 timmar.

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

Sarskilda patientgrupper

Eftersom behandling med Neupro inleds vid en 1&g dos och stegvis titreras enligt klinisk tolerans for
att erhélla optimal terapeutisk effekt, dr det inte nédvandigt att justera dosen pa grundval av kon, vikt
eller alder.
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Nedsatt lever- och njurfunktion

Hos patienter med maéttligt nedsatt leverfunktion eller I4tt till allvarligt nedsatt njurfunktion
observerades inga relevanta 6kningar av plasmakoncentrationerna av rotigotin. Inga studier har gjorts
hos patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion.

Plasmanivéerna av rotigotinkonjugat och N-dealkyleringens metaboliter steg vid nedsatt njurfunktion.
Det &dr emellertid osannolikt att dessa metaboliter skulle bidra till de kliniska effekterna.

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 vavnader (dvs 6gonen)
hos pigmenterad ratta och apa, men minskade l&ngsamt under den 14 dagar ldnga
observationsperioden.

I en 3-ménaders studie pé albinoratta observerades retinal degeneration med transmissionsmikroskopi
vid en dos som motsvarade 2,8 ganger den rekommenderade maxdosen for minniska pa mg/m>-basis.
Effekterna var mer uttalade hos honréttor. Ytterligare studier for att vidare utvérdera den specifika
patologin har inte utforts. Under den rutinmaéssiga histopatologiska utviarderingen av 6gonen i
upprepade toxikologiska studier observerades inte retinal degeneration i ndgot av djurslagen som
undersoktes. Relevansen for ménniska ar okénd.

I en karcinogenicitetsstudie utvecklade hanrattor tumdrer och hyperplasi i Leydig-celler. Maligna
tumorer observerades huvudsakligen i uterus hos honor som fick medelhdg eller hog dos. Dessa
forandringar ar vilkdnda effekter av dopaminagonister hos ratta efter livslang behandling och bedoms
inte vara relevanta for ménniska.

Rotigotins effekter pa reproduktionen har undersokts hos ratta, kanin och mus. Rotigotin var inte
teratogent hos nagot av djurslagen men var embryotoxiskt hos ratta och mus vid doser som var toxiska
for modern. Rotigotin paverkade inte hanrattors fertilitet, men forsdmrade fertiliteten hos honrétta och
honmus pé grund av effekterna pé prolaktinnivaerna som é&r sirskilt signifikanta hos gnagare.

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Ytterskikt

Silikoniserat, aluminiserat, fargpigmentbestruket (titandioxid (E171), pigment gul 13, pigment

rod 166, pigment gul 12) polyesterfilmskikt med tryck (pigment rod 146, pigment gul 180, pigment

svart 7).

Sjalvhaftande matrixskikt

Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer
Povidon K90

Natriummetabisulfit (E223)

Askorbylpalmitat (E304) och

DL-a-tokoferol (E307)
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Skyddsfilm

Transparent fluoropolymerbelagd polyesterfilm.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

30 ménader.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

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

aluminium, etylensampolymer och papper.

Upptrappningsforpackning innehaller 28 depotplaster i 4 kartonger med 7 plaster om 2 mg, 4 mg,
6 mg respektive 8 mg vardera, separat forpackade i dospasar.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Efter anvédndning innehéller plastret fortfarande aktiv substans. Nér plastret har tagits bort bor det
vikas pa mitten med den klibbiga sidan inat sa att matrixskiktet inte exponeras, placeras i den
ursprungliga dospédsen och sedan kasseras. Anvanda 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 Bruxelles
Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/331/013

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 15 februari 2006
Datum f6r den senaste fornyelsen: 22 januari 2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}
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Ytterligare information om detta likemedel finns pa europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.cu
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV 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

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

] Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning Gver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pd webbportalen for europeiska ldkemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den éverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for forséljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

o pa begéran av Europeiska lidkemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL

69



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 7 [14] [28] [30] PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro 1 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje plaster frisitter 1 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje plaster pa 5 cm? innehaller 2,25 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

7 depotpléster

14 depotplaster
28 depotplaster
30 depotplaster

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Transdermal anvéndning.

6. SARSKILD 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

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

7



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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt 1ikemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 1 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN

72



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

Neupro 1 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje plaster frisitter 1 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje plaster pd 5 cm? innehaller 2,25 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Multipack: 84 (3 forpackningar med 28) depotplaster

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Transdermal anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

73



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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/331/044 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 1 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell 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
MELLANF(")RPACKNING (UTAN “BLUE BOX”)
FORPACKNING MED 28 PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro 1 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje pléster frisdtter 1 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje plaster pa 5 cm? innehaller 2,25 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

28 depotplaster. Del av multipack, kan ej siljas separat

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Transdermal anvéndning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

75



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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/331/044 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 1 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

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

76



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT

| 1.  LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Neupro 1 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin
Transdermal anvindning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

3.  UTGANGSDATUM

EXP:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 depotpléster

6. OVRIGT

77



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 7 [14] [28] [30] PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro 2 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje plaster frisitter 2 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje pléster pa 10 cm? innehéller 4,5 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

7 depotpléster

14 depotplaster
28 depotplaster
30 depotplaster

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Transdermal anvéndning.

6. SARSKILD 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

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

78



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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt 1ikemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 2 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell 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

Neupro 2 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje plaster frisitter 2 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje pléster pa 10 cm? innehéller 4,5 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Multipack: 84 (3 forpackningar med 28) depotplaster.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Transdermal anvéndning.

6. SARSKILD 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

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

80



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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/331/018 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 2 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell 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
MELLANF(")RPACKNING (UTAN “BLUE BOX”)
FORPACKNING MED 28 PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro 2 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje pléster frisdtter 2 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje plaster pa 10 cm? innehaller 4,5 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4., LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

28 depotplaster. Del av multipack, kan ej siljas separat

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Transdermal anvéndning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

82



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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/331/018 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 2 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

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

83



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Neupro 2 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin
Transdermal anviandning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anviandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 depotpléster

6. OVRIGT

84



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 7 [14] [28] [30] PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro 3 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje plaster frisitter 3 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje plaster pa 15 cm? innehaller 6,75 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

7 depotpléster

14 depotplaster
28 depotplaster
30 depotplaster

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Transdermal anvéndning.

6. SARSKILD 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

| 8. UTGANGSDATUM

EXP:

85



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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/331/047 |7 depotplaster]

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt 1ikemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 3 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell 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

Neupro 3 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje plaster frisitter 3 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje plster pa 15 cm? innehaller 6,75 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Multipack: 84 (3 forpackningar med 28) depotplaster.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Transdermal anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

87



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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/331/053 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 3 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell 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
MELLANF(")RPACKNING (UTAN “BLUE BOX”)
FORPACKNING MED 28 PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro 3 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje pléster frisdtter 3 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje plaster pa 15 cm? innehaller 6,75 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4., LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

28 depotplaster. Del av multipack, kan ej siljas separat

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Transdermal anvéndning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/331/053 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 3 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

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

90



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Neupro 3 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin
Transdermal anviandning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anviandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 depotpléster

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 7 [14] [28] [30] PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro 4 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje plaster frisdtter 4 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje pléster pa 20 cm? innehaller 9,0 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

7 depotpléster

14 depotplaster
28 depotplaster
30 depotplaster

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Transdermal anvéndning.

6. SARSK;LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt 1ikemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 4 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell 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

Neupro 4 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje pléster frisdtter 4 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje plaster pa 20 cm? innehaller 9,0 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4., LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Multipack: 84 (3 forpackningar med 28) depotplaster.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvdndning.
Transdermal anvéndning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall 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 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/331/024 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 4 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell 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
MELLANFORPACKNING (UTAN “BLUE BOX”)

FORPACKNING MED 28 PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro 4 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje plaster frisdtter 4 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje pléster pa 20 cm? innehéller 9,0 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehéller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

28 depotplaster. Del av multipack, kan ej séljas separat

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Transdermal anvéndning.

6. SARSK!LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/331/024 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 4 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Neupro 4 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin
Transdermal anviandning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anviandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 depotpléster

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 7 [14] [28] [30] PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro 6 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje plaster frisitter 6 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje plaster pa 30 cm? innehaller 13,5 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

7 depotplaster

14 depotplaster
28 depotplaster
30 depotplaster

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Transdermal anvéndning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt 1ikemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 6 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell 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

Neupro 6 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje pléster frisdtter 6 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje plaster pa 30 cm? innehaller 13,5 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4., LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Multipack: 84 (3 forpackningar med 28) depotplaster.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Transdermal anvéndning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/331/030 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 6 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

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

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro 6 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje plaster frisdtter 6 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje pléster pa 30 cm? innehaller 13,5 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

28 depotplaster. Del av multipack, kan ej sdljas separat

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Transdermal anvindning.

6. SARSK;LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/331/030 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 6 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Neupro 6 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin
Transdermal anviandning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anviandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 depotpléster

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 7 [14] [28] [30] PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro 8 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje plaster frisitter 8 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje plaster pa 40 cm? innehaller 18,0 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

7 depotplaster

14 depotplaster
28 depotplaster
30 depotplaster

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Transdermal anvéndning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt 1ikemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 8 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell 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

Neupro 8 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje pléster frisdtter 8 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje plaster pa 40 cm? innehaller 18,0 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4., LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Multipack: 84 (3 forpackningar med 28) depotplaster.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Transdermal anvéndning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall 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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/331/036 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 8 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

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

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro 8 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje plaster frisitter 8§ mg rotigotin per 24 timmar.
Varje pléster pa 40 cm? innehaller 18,0 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

28 depotplaster. Del av multipack, kan ej sdljas separat

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Transdermal anvindning.

6. SARSK;LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall 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 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/331/036 [84 depotplaster (3 forpackningar med 28)]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 8 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Neupro 8 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin
Transdermal anvindning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

3. UTGANGSDATUM

EXP:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 depotpléster

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 28 PLASTER — upptrappningsforpackning — 4 VECKORS
BEHANDLINGSSCHEMA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro

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

Depotplaster
rotigotin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Neupro 2 mg/24 timmar
Varje plaster frisdtter 2 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje pléster pa 10 cm? innehéller 4,5 mg rotigotin.

Neupro 4 mg/24 timmar
Varje pléster frisdtter 4 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje plaster pa 20 cm? innehaller 9,0 mg rotigotin.

Neupro 6 mg/24 timmar
Varje plaster frisitter 6 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje plaster pa 30 cm? innehaller 13,5 mg rotigotin.

Neupro 8 mg/24 timmar
Varje plaster frisitter 8 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje plaster pa 40 cm? innehaller 18,0 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidon K90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Upptrappningsforpackning

Varje forpackning med 28 depotplaster for ett 4 veckors behandlingsschema innehaller:
7 depotpléster med Neupro 2 mg/24 timmar

7 depotpléster med Neupro 4 mg/24 timmar

7 depotpléster med Neupro 6 mg/24 timmar

7 depotpléster med Neupro 8§ mg/24 timmar
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5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvdndning.
Transdermal anvindning.

6. SARSK!LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

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.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/331/013

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.
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| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 2 mg/24 timmar, 4 mg/24 timmar, 6 mg/24 timmar, 8§ mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell 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

FORPACKNING MED 7 PLASTER - VECKA 1

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro 2 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje plaster frisitter 2 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje pléster pa 10 cm? innehéller 4,5 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul12, gul13, gul180,
r6d146, r16d166, svart7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

7 depotpléster
Vecka 1

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Transdermal anvindning.

6. SARSK;LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall 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 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/331/013

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 2 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT - VECKA 1

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Neupro 2 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin
Transdermal anviandning

Vecka 1

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

3. UTGANGSDATUM

EXP:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 depotpléster

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 7 PLASTER - VECKA 2

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro 4 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje plaster frisitter 4 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje pléster pa 20 cm? innehaller 9,0 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

7 depotpléster
Vecka 2

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Transdermal anvindning.

6. SARSK;LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall 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 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/331/013

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 4 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT - VECKA 2

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Neupro 4 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin
Transdermal anviandning

Vecka 2

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

3. UTGANGSDATUM

EXP:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 depotpléster

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 7 PLASTER - VECKA 3

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro 6 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje plaster frisitter 6 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje plaster pa 30 cm? innehaller 13,5 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

7 depotpléster
Vecka 3

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Transdermal anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall 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 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/331/013

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 6 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT - VECKA 3

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Neupro 6 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin
Transdermal anviandning

Vecka 3

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

3. UTGANGSDATUM

EXP:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 depotpléster

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 7 PLASTER - VECKA 4

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neupro 8 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje plaster frisitter 8 mg rotigotin per 24 timmar.
Varje plaster pa 40 cm? innehaller 18,0 mg rotigotin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, E171,
E223, E304, E307, fluoropolymer, polyester, silikon, aluminium, pigment (gul 12, gul 13, gul 180,
rod 146, rod 166, svart 7).

Innehaller E223. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

7 depotpléster
Vecka 4

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Transdermal anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall 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 Bruxelles
Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/331/013

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

neupro 8 mg/24 timmar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT - VECKA 4

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG
Neupro 8 mg/24 timmar depotplaster
rotigotin

Transdermal anvéndning

Vecka 4

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvdndning.

3. UTGANGSDATUM

EXP:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 depotpléster

6.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Neupro 1 mg/24 timmar depotplister
Neupro 3 mg/24 timmar depotplister
rotigotin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Neupro ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Neupro
Hur du anvinder Neupro

Eventuella biverkningar

Hur Neupro ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR LD =

1. Vad Neupro ér och vad det anvinds for

Vad Neupro ar

Neupro innehéller den aktiva substansen rotigotin.

Det tillhor en grupp av ldkemedel som kallas ”dopaminagonister”. Dopamin 4r en signalsubstans i
hjarnan som ar viktig for kroppens rorelser.

Vad Neupro anvinds for

Neupro anvénds hos vuxna for att behandla symtom och tecken pé:

o Restless legs-syndrom (RLS, myrkrypningar i benen) - detta kan vara forknippat med en kénsla
av obehag i benen eller armarna, behov av att rora sig, somnstdrningar eller att man kdnner sig
trétt eller somnig under dagen. Behandling med Neupro minskar dessa symtom eller forkortar
deras varaktighet.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Neupro

Anvind inte Neupro om:

. du ér allergisk mot rotigotin cller nagot annat innehallsimne i detta lidkemedel (anges i
avsnitt 6)
o du behdver 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)
. du behdver elkonvertering (specifik behandling av onormala hjértslag).

Du méste ta bort Neupro-plastret precis fore du genomgér magnetisk resonanstomografi (MRT) eller
elkonvertering for att undvika brannskador pa huden eftersom pléstret innehéaller aluminium. Du kan

sétta pa ett nytt plaster efterat.

Om nagot av ovanstdende stimmer in pé dig, anvénd inte Neupro. Om du &r osdker pa detta, tala forst
med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.
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Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Neupro. Anledningen ar
att:

o ditt blodtryck behover kontrolleras regelbundet nér du anvéinder Neupro, sérskilt i borjan av
behandlingen. Neupro kan paverka ditt blodtryck.

o dina 6gon behover kontrolleras regelbundet niar du anviander Neupro. Om du mirker nagra
problem med synen mellan undersékningarna ska du omedelbart kontakta din ldkare.

. om du har allvarliga problem med levern kan ldkaren behova édndra dosen. Kontakta
omedelbart din likare om dina leverproblem foérvirras under behandlingen.

o du kan fa hudproblem orsakade av plastret — se "Hudproblem orsakade av plastret” i
avsnitt 4.

o du kan kiinna dig vildigt somnig eller somna plotsligt — se "Koérforméga och anvindning
av maskiner” i avsnitt 2.

. dina symtom pa restless legs-syndrom kan starta tidigare dn vanligt, vara kraftigare och

omfatta andra kroppsdelar. Om du upplever sddana symptom antingen fore eller efter
behandlingen med Neupro paborjats, kontakta din ldkare eftersom behandlingen kan behdva
justeras.

Likemedel som anvinds vid behandling av restless legs-syndrom bor trappas ned eller séttas ut
gradvis. Tala om for din ldkare om du upplever symtom som depression, dngest, trotthet, svettning
eller smirta efter att ha avslutat behandlingen eller trappat ned dosen av Neupro.

Medvetsloshet kan intriffa
Neupro kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hinda sarskilt nir du borjar anvinda Neupro eller nir din
dos kas. Tala om for din lakare om du har férlorat medvetandet eller kénner dig yr.

Andringar av beteende och onormalt tiinkande

Neupro kan orsaka biverkningar som dndrar ditt beteende (hur du agerar). Det kan vara vérdefullt att
beritta 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 berétta for dig eller din likare om de &r
oroliga over fordndringar av ditt beteende. Tala om for din ldkare om du eller din familj/vardare
marker att du anvinder for mycket av 1akemedlet eller utvecklar ett begér efter hoga doser av Neupro
eller andra ldkemedel som anvénds for att behandla restless legs-syndrom.

Se ”Andringar av ditt beteende och onormalt tinkande” i avsnitt 4 for mer information.

Barn och ungdomar
Ge inte detta liakemedel till barn under 18 ar eftersom det inte ar kidnt om det ar sédkert eller effektivt
hos denna é&ldersgrupp.

Andra liikemedel och Neupro

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar receptfria ldkemedel, (traditionella) vixtbaserade ldkemedel och
naturldkemedel.

Ta inte f6ljande ladkemedel medan du anvidnder Neupro, eftersom de kan minska effekten av Neupro:
. antipsykotiska likemedel- anvinds for att behandla vissa psykiska sjukdomar
. metoklopramid - anvinds for att behandla illaméende och kriakningar.

Tala med din ldkare innan du anvénder Neupro om du anvinder:

. lugnande medel sdsom bensodiazepiner eller likemedel for behandling av psykiska sjukdomar
eller depression.

. lakemedel som sdnker blodtrycket. Neupro kan sénka blodtrycket nir du stiller dig upp - denna
effekt kan forvérras av lakemedel som anvands for att sinka blodtrycket.
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Din lékare kommer att berdtta for dig om det &r sékert att fortsitta ta dessa lakemedel nér du anvénder
Neupro.

Neupro 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 likare om det ar sékert for dig att dricka alkohol medan
du anvander Neupro.

Graviditet och amning
Anvénd inte Neupro om du &r gravid. Anledningen ér att det inte &r ként hur rotigotin paverkar
graviditeten och det ofédda barnet.

Amma inte under behandling med Neupro. Anledningen &r att rotigotin kan gé over i brostmjolken och
paverka ditt barn. Det dr ocksa sannolikt att det minskar mangden mjolk som du producerar.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Neupro kan fa dig att kénna dig valdigt somnig och du kan pl6tsligt somna. Om detta intraffar ska du
inte kora bil. I enstaka fall har ménniskor somnat under bilkdrning och orsakat olyckor.

Anvind inte heller verktyg eller maskiner om du kénner dig vildigt sémnig — gor inte heller andra
saker som skulle kunna innebéra att du utsétter dig sjalv eller andra for risk for allvarlig skada.

Neupro innehiller natriummetabisulfit (E223)
Natriummetabisulfit (E223) kan i séllsynta fall orsaka allvarliga 6verkénslighetsreaktioner (allergiska
reaktioner) och bronkospasm (andndd orsakad av fortrangning av luftvigarna).

3. Hur du anviinder Neupro

Anvind alltid detta likemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vilken styrka av plistret som ska anvindas
Neupro plaster finns i olika styrkor och frisétter lakemedel under 24 timmar. Styrkorna &r:
1 mg/24 timmar, 2 mg/24 timmar och 3 mg/24 timmar for behandling av restless legs-syndrom.

o Din startdos kommer att vara ett plaster med 1 mg/24 timmar per dag.

o Fran den andra veckan kan den dagliga dosen 6kas med 1 mg varje vecka tills du uppnér den
underhallsdos som &r rétt for dig. Detta ar nér du och din ldkare &r 6verens om att symtomen &r
kontrollerade tillrdckligt vél och biverkningarna av ldkemedlet ar acceptabla.

o Folj lékarens anvisningar noga.

o Hogsta dos dr 3 mg per dag.

Om du méste sluta att anvidnda detta ldkemedel, 14s ”Om du slutar att anvinda Neupro” i avsnitt 3.

Hur man anvinder Neupro plister

Neupro dr ett plaster som sétts pa huden.

. Var noga med att ta bort det gamla plastret innan du sétter pa ett nytt.

Satt det nya plastret pa ett nytt omrade pa huden varje dag.

Lat plastret sitta kvar pa huden i1 24 timmar, ta sedan av det och sétt pa ett nytt.
Byt plaster vid ungefdr samma tid varje dag.

Klipp inte plastret i bitar.
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Hiir sitter du plistret
Placera den klibbiga sidan av pléstret pa ren, torr och
frisk hud pa foljande omraden, som visas med grétt pa
bilden bredvid:

. Omraden att fasta plastret pa

. Axlarna eller 6verarmarna w
o Magen "
. Buksidorna (pa sidan av kroppen mellan

revbenen och hofterna)
. Laren eller hofterna.

For att undvika hudirritation

. Satt pléstret pa ett nytt omrade pa huden varje dag. Sétt
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 nésta dag.

. Sétt inte plastret pA samma hudomrade tva génger inom
14 dagar.
. Placera inte plastret pa sprucken eller skadad hud - eller pa

hud som éar rod eller irriterad.

Om du 4nda far hudproblem pa grund av plastret, se "Hudproblem orsakade av plistret” i avsnitt 4
for mer information.

For att undvika att plistret sitter lost eller lossnar

o Sétt inte pléstret pa ett stille dar det kommer att gnidas mot atsittande kléider.

o Anvind inte krim, olja, lotion, puder eller andra hudprodukter dér du ska sétta plastret.
Anvind inte heller sddana produkter péa eller i ndrheten av ett plaster som redan sitter pa.

. Om du maéste sitta plastret pa ett harbevuxet hudomrade méaste du raka hudomradet minst tre
dagar innan du sitter plastret dér.

o Om kanterna pa plastret lossnar kan pléstret tejpas fast med medicinsk tejp.

Om plastret 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
solljus, bastu, varma bad, virmedynor eller varmvattenflaskor. Anledningen till detta ar att
lakemedlet da kan friséttas snabbare. Om du tror att plastret utsatts for, allt for mycket varme,
kontakta din ldkare eller apotekspersonal.

o Efter bad, dusch och motion, kontrollera alltid efterat att plastret inte har lossnat.

o Om plastret har irriterat huden, bor du héalla det hudomradet skyddat mot solljus.
Anledningen &r att det kan orsaka fargfordndringar i huden.

Sa hir anvinder du plastret

o Varje plaster dr forpackat i en separat dospase.
o Innan du dppnar dospasen ska du bestimma var du ska sitta det nya plastret och kontrollera att
du tagit bort det gamla.

o Fést Neupro-pléstret pa huden sé fort du har 6ppnat dospésen och tagit av skyddsfilmen.
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1.
For att 0ppna dospésen, héll —
den med béda hidnderna. = i \

2.
Dra isér folien.

3.
Oppna dospasen.

4.
Ta ut plastret fran dospasen.

5.

Den klibbiga sidan av pléstret

ar tdckt med en genomskinlig

skyddsfilm.

° Hall pléstret med bada
hénderna med
skyddsfilmen mot dig.

6.

] Vik pléstret pa mitten.
Detta gor att den S-formade
skaran i filmen Gppnas.
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Sa hir tar du bort ett anviint plaster

9.

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 plastrets
klibbiga sida ordentligt
mot huden.

Vik den andra halvan av
pléstret bakat och dra av den
andra halvan av skyddsfilmen.

10.

11.

Lagg handflatan pa
plastret och pressa
stadigt mot huden.
Fortsétt pressa i cirka
30 sekunder for att
forsdkra dig om att
plastret ligger an mot
huden och att kanterna
har fast ordentligt.

Tvitta hinderna med tval och
vatten direkt efter att du har
hanterat pléstret.

7

Dra langsamt och forsiktigt bort det anvinda pléstret.

Tvitta forsiktigt omradet med varmt vatten och mild tval. Detta kommer att avlégsna eventuell
héftmassa som sitter kvar pa huden. Du kan ocksé anvénda lite barnolja for att avlagsna

hiftmassa som inte gick att tvétta bort.

Anvind inte alkohol eller andra 16sningsmedel - som nagellacksborttagare. Dessa kan irritera

huden.

Om du har anvint for stor méingd av Neupro

Att anvénda storre doser av Neupro én vad din lékare har ordinerat kan leda till biverkningar som
illaméende eller krakningar, lagt blodtryck, syn- och hdrselupplevelser som inte &r verkliga
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(hallucinationer), att kénna sig forvirrad eller vildigt somnig, att gora ofrivilliga rorelser och att fa
kramper. Kontakta omedelbart din lidkare eller sjukhus om detta hinder. De kommer att tala om for dig
vad du ska gora.

Om du glommer att byta plaster pa din vanliga tidpunkt

. Om du har glomt att byta plastret pa din vanliga tidpunkt, byt det s& fort du kommer ih&g 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 pa ett nytt plaster vid den vanliga tidpunkten nista dag. Anvind inte dubbel
dos for att kompensera en glomd dos.

Om du slutar att anvinda Neupro

Sluta inte anvénda Neupro utan att kontakta ldkare. Ett plotsligt stopp kan leda till att du utvecklar ett
medicinskt tillstind som kallas malignt neuroleptikasyndrom vilket kan vara livshotande. Symtomen
innefattar oforméga att rora musklerna (akinesi), styva muskler, feber, instabilt blodtryck, 6kad
hjartfrekvens (takykardi), forvirring, 1ag medvetandegrad (sdésom koma).

Om din ldkare séger att du ska sluta ta Neupro ska den dagliga dosen minskas gradvis:
. Restless legs-syndrom - minska med 1 mg varannan dag

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta l1ékare eller apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Tala om for din ldkare eller apotekspersonal eller sjukskdterska om du mérker nagra
biverkningar.

Biverkningar som ir vanligare i borjan av behandlingen

Du kan ma illa och krikas i borjan av behandlingen. Dessa biverkningar dr vanligen litta eller
mattliga och varar bara en kort tid. Tala med din ldkare om de varar lang tid eller om du &r orolig for
dem.

Hudproblem orsakade av plastret

. Du kan & rodnad och klada pa huden dar plastret har suttit - dessa reaktioner dr vanligen litta
eller mattliga.

o Reaktionerna forsvinner normalt efter nagra timmar - nir du har tagit bort plastret.

o Tala med din likare om du far en hudreaktion som varar i mer dn nagra dagar eller ar allvarlig.
Tala ocksé med din ldakare om hudreaktionen breder ut sig utanfor det omréde dér plastret suttit.

o Undvik att exponera huden for solljus och solarium pé de omraden som visar nagon typ av
hudreaktion som orsakats av pléstret.

o For att undvika hudreaktioner ska du placera plastret pa ett nytt hudomrade varje dag och

anvinda samma omrade igen forst efter 14 dagar.

Medvetsloshet kan intriffa
Neupro kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hinda sérskilt nir du borjar anvinda Neupro eller nir din
dos 6kas. Tala om for din ldakare om du har forlorat medvetandet eller kénner dig yr.

Andringar av beteende och onormalt tiinkande

Tala om for din likare om du mérker nigra forindringar av beteende och/eller tiinkande, som
nimns nedan. Man kommer att diskutera siitt att hantera eller minska symtomen.
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Det kan vara vérdefullt att berdtta for en familjemedlem eller vérdare att du anvinder detta ldkemedel
och be dem ldsa denna bipacksedel. Detta for att din familj eller vardare ska kunna beritta for dig eller
din ldkare om de dr oroliga Over fordndringar av ditt beteende. Neupro kan orsaka ovanliga drifter eller
begir 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 — 4ven om detta far allvarliga konsekvenser for dig eller din
familj

o fOrindrat eller 6kat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra mérkbart bekymrade -
t ex en 0kad sexualdrift

e okontrollerbart behov av att kopa saker eller spendera for mycket pengar

e hetsdtning (att dta stora mangder mat pa kort tid) eller tvAngsmaéssigt dtande (att 4ta mer mat &n
normalt och mer &n vad som behdvs for att métta din hunger).

Neupro kan orsaka andra beteenden och onormalt tinkande. Dessa kan inkludera:
o onormala tankar om verkligheten

o vanforestéllningar och hallucinationer (se eller hora saker som inte ar verkliga)
o forvirring

o desorientering

o aggressivt beteende

. agitation (rastloshet)

. delirium (svar forvirring)

Tala om for din likare om du mérker nigra forindringar av beteende och/eller tinkande, som
nimns ovan. Man kommer att diskutera sitt att hantera eller minska symtomen.

Allergiska reaktioner
Kontakta din lékare om du méirker nagra tecken pé en allergisk reaktion — dessa kan inkludera att

ansiktet, tungan eller ldpparna svullnar upp.

Biverkningar niir du anvinder Neupro mot restless legs-syndrom
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du mérker nagra av foljande biverkningar:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer

o huvudvirk

) illaméende

o kénna sig svag

o hudirritationer under plastret, som rodnad och kldda

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

klada

kénna sig irriterad

allergisk reaktion

okad sexualdrift

hogt blodtryck

krakningar, halsbrianna

svullnad i ben och fotter

kénna sig somnig, plotsligt somna utan forvarning, svarighet att sova, somnproblem, ovanliga

drommar

o oforméga att sta emot impulsen att utféra en handling som é&r skadlig till exempel dverdrivet
spelande, upprepade meningslosa handlingar, okontrollerbart behov av att kopa saker eller
spendera for mycket pengar

. hetsétning (dta stora méngder mat pa kort tid) eller tvAngsmaissigt dtande (dta mer mat 4n
normalt och mer &n vad som behdvs for att métta din hunger)
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Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
) kénna sig rastlos
o kénna sig yr nédr man stéller sig upp pé grund av blodtrycksfall

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
. vara aggressiv
o desorientering

Ingen kiind frekvens: det ér inte ként hur ofta dessa intraffar

o begér efter hoga doser av lidkemedel som Neupro - mer dn den miangd som behovs for

sjukdomen. Detta kallas “dopaminergt dysregleringssyndrom” och kan leda till anvindande av

for mycket Neupro

syn- och horselintryck som inte &r verkliga (hallucinationer)

mardrommar

paranoia (forfoljelsemani)

forvirring

psykotiska storningar

vanforestillning

delirium (svér forvirring)

kénna sig yr

medvetsloshet, ofrivilliga rorelser (dyskinesi)

ofrivilliga muskelspasmer (krampanfall)

dimsyn

synrubbningar sasom att se firg- eller ljusfenomen

svindel (kénsla av roterande rorelse)

hjartklappning

onormal hjértrytm

lagt blodtryck

hicka

forstoppning, muntorrhet

magbesvér och magsmarta

diarré

rodnad, 6kad svettning

generell klada, hudirritation

generella hudutslag

oforméga att fa eller behalla en erektion

viktminskning, viktokning

forhdjda eller onormala vérden i leverfunktionstest

okad hjartfrekvens

forhdjda nivéer av kreatinfosfokinas (CPK) (CPK ir ett enzym som framst finns i

skelettmuskler)

falla omkull

o rabdomyolys (en séllsynt, svar muskelsjukdom som orsakar smirta, dmhet och svaghet i
muskler och som kan leda till njurproblem)

Tala om for din ldakare eller apotekspersonal om du mérker nagra av biverkningarna ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller 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 6ka informationen om likemedels sikerhet.
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5. Hur Neupro ska forvaras

Forvara detta lidkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen.
Forvaras vid hogst 30°C.

Sa hér gor du med anvinda och oanvinda plaster

. Anvénda pléster innehaller fortfarande aktiv substans, “rotigotin”, som kan vara skadlig for
andra. Vik ihop det anvinda plastret med den klibbiga sidan inat. Lagg pléstret i dospasen och
kasta det pa ett sékert sitt, utom réackhall for barn.

. Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ladkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r rotigotin.

o 1 mg/24 timmar:
Varje plaster frisdtter 1 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 5 cm”innehéller 2,25 mg
rotigotin.

o 3 mg/24 timmar:
Varje plaster frisitter 3 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 15 cm? innehéller 6,75 mg
rotigotin.

Ovriga innehallsimnen r:

o Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, natriummetabisulfit
(E223), askorbylpalmitat (E304) och DL-a-tokoferol (E307).

. Ytterskikt: Silikoniserat, aluminiserat, fargpigmentbestruket (titandioxid E171, pigment gul 13,
pigment rod 166, pigment gul 12) polyesterfilmskikt med tryck (pigment rod 146, pigment
gul 180, pigment svart 7).

o Skyddsfilm: Transparent fluoropolymerbelagd polyesterfilm.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Neupro ér ett depotpléster. Det &r tunt och bestér av tre skikt. Det ér kvadratiskt med rundade hom.
Utsidan ér beigeférgad och forsedd med texten Neupro 1 mg/24 h eller 3 mg/24 h.

Neupro finns i f6ljande férpackningsstorlekar:
Kartonger med 7, 14, 28, 30 eller 84 (multipack innehallande 3 forpackningar med 28) plaster, separat
forpackade i dospasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning:

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

Tillverkare:

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet 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

bbarapus
IO CU BU boarapus EOO/]
Ten.: +359-(0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.: +45-32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0) 2173 48 48 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

EALGOO
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1-46 37 395

Island
UCB Nordic A/S
Simi: +45 /32 46 24 00
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romania
UCB Pharma Roménia S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.1.0., organizacnd zlozka
Tel: +421-(0) 2 5920 2020



Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland
Tel: +39-02 300 791 Puh/Tel: +358-92 514 4221
Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: +357-22 05 63 00 Tel: +46-(0) 40 29 49 00
Latvija

UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Denna bipacksedel findrades senast den {MM/AAAA}
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.cu
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Neupro 2 mg/24 timmar depotplister
rotigotin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Neupro dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Neupro
Hur du anvander Neupro

Eventuella biverkningar

Hur Neupro ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad Neupro ir och vad det anvinds for

Vad Neupro ir

Neupro innehaller den aktiva substansen rotigotin.

Det tillhér en grupp av ldkemedel som kallas ”dopaminagonister”. Dopamin &r en signalsubstans i
hjdrnan som ar viktig for kroppens rorelser.

Vad Neupro anvinds for

Neupro anvénds hos vuxna for att behandla symtom och tecken pa:

o Parkinsons sjukdom — Neupro kan anvidndas ensamt eller i kombination med ett annat
lakemedel som kallas levodopa

. Restless legs-syndrom (RLS, myrkrypningar i benen) - detta kan vara forknippat med en kénsla
av obehag i benen eller armarna, behov av att rora sig, somnstorningar eller att man kénner sig
trott eller somnig under dagen. Behandling med Neupro minskar dessa symtom eller forkortar
deras varaktighet.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Neupro

Anvind inte Neupro om:

o du dr allergisk mot rotigotin eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
. du behdver genomgé en underskning med magnetisk resonanstomografi (MRT) (bilder pa

insidan av kroppen for att stilla diagnos. Bilderna skapas med hjdlp av magnetisk energi istéllet
for rontgenstralar)
o du behover elkonvertering (specifik behandling av onormala hjirtslag).

Du maste ta bort Neupro-pléstret precis fore du genomgér magnetisk resonanstomografi (MRT) eller

elkonvertering for att undvika brannskador pé huden eftersom pléstret innehéller aluminium. Du kan
sétta pa ett nytt plaster efterat.
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Om négot av ovanstdende stimmer in pa dig, anvind inte Neupro. Om du ar oséker pé detta, tala forst
med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anviander Neupro. Anledningen ar att:

o ditt blodtryck behover kontrolleras regelbundet nir du anviander Neupro, sérskilt i borjan av
behandlingen. Neupro kan paverka ditt blodtryck.

. dina 6gon behover kontrolleras regelbundet nidr du anviander Neupro. Om du mérker nigra
problem med synen mellan undersdkningarna ska du omedelbart kontakta din ldkare.

o om du har allvarliga problem med levern kan ldkaren behdva dndra dosen. Kontakta
omedelbart din lékare om dina leverproblem forvirras under behandlingen.

o du kan f& hudproblem orsakade av plastret — se "Hudproblem orsakade av plastret” i
avsnitt 4.

. du kan kiinna dig vildigt somnig eller somna plotsligt — se ”Korformaga och anvindning
av maskiner” i avsnitt 2.

o du kan fa ofrivilliga muskelsammandragningar som orsakar onormala, ofta upprepade rorelser

eller kroppsstéllningar (dystoni), onormal stillning eller ryggbdjning i sidled (dven kallat
pleurototonus eller Pisa-syndrom). Om detta hinder kan din ldkare vilja justera din
medicinering.

o dina symtom pa restless legs-syndrom kan starta tidigare &n vanligt, vara kraftigare och
omfatta andra kroppsdelar. Om du upplever sddana symptom antingen fore eller efter
behandlingen med Neupro paborjats, kontakta din ldkare eftersom behandlingen kan behdva
justeras.

Lakemedel som anvinds vid behandling av Parkinsons sjukdom eller restless legs-syndrom bor
trappas ned eller séttas ut gradvis. Tala om for din ldkare om du upplever symtom som depression,
angest, trotthet, svettning eller smérta efter att ha avslutat behandlingen eller trappat ned dosen av
Neupro.

Medvetsloshet kan intréiffa
Neupro kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hénda sérskilt nir du borjar anvéinda Neupro eller nér din
dos okas. Tala om for din likare om du har forlorat medvetandet eller kianner dig yr.

Andringar av beteende och onormalt tinkande

Neupro kan orsaka biverkningar som dndrar ditt beteende (hur du agerar). Det kan vara vérdefullt att
beritta for en familjemedlem eller vardare att du anvénder detta likemedel och be dem ldsa denna
bipacksedel. Detta for att din familj eller vardare ska kunna beritta for dig eller din ldakare om de &r
oroliga dver fordndringar av ditt beteende.

Dessa inkluderar:

. begér efter hoga doser av Neupro eller andra ldkemedel som anvénds for att behandla
Parkinsons sjukdom och restless legs-syndrom

. ovanliga drifter eller begér som du inte kan motsta och som kan skada dig eller andra —
symtomen ses huvudsakligen hos patienter med Parkinsons sjukdom

o onormalt tinkande eller beteende — de flesta av dessa symtom intréffar oftare hos patienter med

Parkinsons sjukdom
Se ”Andringar av ditt beteende och onormalt tinkande” i avsnitt 4 for mer information.
Barn och ungdomar
Ge inte detta ldkemedel till barn under 18 ar eftersom det inte ar kint om det ar sékert eller effektivt
hos denna éldersgrupp.
Andra likemedel och Neupro

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar receptfria likemedel och naturlikemedel.
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Om du behandlas med Neupro 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 f6ljande ladkemedel medan du anvidnder Neupro, eftersom de kan minska effekten av Neupro:
. antipsykotiska likemedel - anvénds for att behandla vissa psykiska sjukdomar
. metoklopramid - anvinds for att behandla illaméende och kriakningar.

Tala med din ldkare innan du anvénder Neupro om du anvinder:

o lugnande medel sasom bensodiazepiner eller likemedel for behandling av psykiska sjukdomar
eller depression.

. lakemedel som sdnker blodtrycket. Neupro kan sénka blodtrycket nir du stiller dig upp - denna
effekt kan forvérras av lakemedel som anvands for att sinka blodtrycket.

Din ldkare kommer att berétta for dig om det &r sidkert att fortsétta ta dessa ldkemedel nir du anviander
Neupro.

Neupro med mat, dryck och alkohol

Eftersom rotigotin gar 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 ar sdkert for dig att dricka alkohol medan
du anvénder Neupro.

Graviditet och amning
Anvind inte Neupro om du dr gravid. Anledningen é&r att det inte 4r ként hur rotigotin paverkar
graviditeten och det ofédda barnet.

Amma inte under behandling med Neupro. Anledningen ér att rotigotin kan gé dver i brostmjolken och
paverka ditt barn. Det dr ocksé sannolikt att det minskar mangden mjolk som du producerar.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Neupro kan fa dig att kénna dig vildigt somnig och du kan plotsligt somna. Om detta intraffar ska du
inte kora bil. I enstaka fall har ménniskor somnat under bilkdrning och orsakat olyckor.

Anvénd inte heller verktyg eller maskiner om du kanner dig véldigt somnig — gor inte heller andra
saker som innebér att du utsitter dig sjélv eller andra for risk for allvarlig skada.

Neupro innehéller natriummetabisulfit (E223)
Natriummetabisulfit (E223) kan i séllsynta fall orsaka allvarliga 6verkénslighetsreaktioner (allergiska
reaktioner) och bronkospasm (andndd orsakad av fortrangning av luftvigarna).

3. Hur du anviinder Neupro

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vilken styrka av plistret som ska anvindas
Vilken dos Neupro som du far beror pa din sjukdom, se nedan.

Neupro plaster finns i olika styrkor och frisitter 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 pléstren med 4 mg/24 timmar, 6 mg/24 timmar och 8 mg/24 timmar anvénds for att
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behandla Parkinsons sjukdom. Pléstren med styrkan 2 mg/24 timmar anvénds for behandling av
Parkinsons sjukdom och restless legs-syndrom.

Du kan behova anvéinda mer an ett plaster for att uppna den dos som din ldkare har bestdmt.

For doser hogre dn 8 mg/24 timmar (doser hogre én de tillgéngliga styrkorna, som forskrivits av
din 14kare), méste flera plaster anvéndas for att uppna den dos som din lékare har bestdmt. Tex
om du har fatt en daglig dos pé 10 mg, s& kan dosen uppnés genom att anvénda ett plaster med
styrkan 6 mg/24 timmar och ett plaster med styrkan 4 mg/24 timmar.

Pléstren bor inte klippas 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.
Fran den andra veckan kan den dagliga dosen dkas med 2 mg varje vecka - tills du uppnar den
underhallsdos som &r ritt for dig.

For de flesta patienter ar ritt dos mellan 6 mg och 8 mg per dag. Detta uppnés normalt inom
3-4 veckor.

Hogsta dos dr 8 mg per dag.

Patienter som tar levodopa - framskridet stadium av Parkinsons sjukdom

Din startdos kommer att vara ett plaster med 4 mg/24 timmar per dag.

Fran den andra veckan kommer den dagliga dosen att 6kas med 2 mg varje vecka - tills du
uppnér den underhallsdos som ér ritt for dig.

For de flesta patienter ar ritt dos mellan 8 mg och 16 mg per dag. Detta uppnés normalt inom
3-7 veckor.

Hogsta dos dr 16 mg per dag.

Behandling av restless legs-syndrom

Din startdos kommer att vara ett plaster med 1 mg/24 timmar per dag.

Fran den andra veckan kan den dagliga dosen 6kas med 1 mg varje vecka tills du uppnér den
underhallsdos som ér rétt for dig. Detta ar nédr du och din ldkare &r 6verens om att symtomen ar
kontrollerade tillrackligt vdl och biverkningarna av lakemedlet ar acceptabla.

Hogsta dos dr 3 mg per dag.

Om du maste sluta att anvénda detta likemedel, 14s ”Om du slutar att anvinda Neupro” i avsnitt 3.

Hur man anvinder Neupro plister
Neupro &r ett plaster som sitts pa huden.

Var noga med att ta bort det gamla pléstret innan du sétter pa ett nytt.

Satt det nya plastret pa ett nytt omrade pa huden varje dag.

Lat plastret sitta kvar pa huden i 24 timmar, ta sedan av det och sétt pa ett nytt.
Byt plaster vid ungefir samma tid varje dag.

Klipp inte plastret i bitar.
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Hir sétter du plastret

Placera den klibbiga sidan av pléstret
pa ren, torr och frisk hud pa foéljande
omraden, som visas med gratt pa

. Omraden att fasta plastret pa

: : R
bilden bredvid:
. Axlarna eller 6verarmarna 4
. Magen
. Buksidorna (pa sidan av kroppen
mellan revbenen och hofterna)
° Laren eller hofterna.

!

Framsida Sida Baksida

For att undvika hudirritation

o Satt plastret pa ett nytt omrade pa huden varje dag. Sitt det "
t ex pa hoger sida av kroppen den ena dagen och sedan pa
vénster sida nista dag, eller pa 6vre delen av kroppen den ena
dagen och den nedre delen nésta dag.

. Satt inte plastret pa samma hudomrade tva gdnger 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.

For att undvika att plastret sitter 1ost eller lossnar

. Satt inte plastret pa ett stélle ddr det kommer att gnidas mot atsittande kléider.

. Anvind inte krim, olja, lotion, puder eller andra hudprodukter dér du ska sétta plastret.
Anvénd inte heller sddana produkter pa eller i narheten av ett plaster som redan sitter pa.

o Om du maste sitta plastret pa ett harbevuxet hudomrade maste du raka hudomradet minst tre
dagar innan du sétter plastret dér.

o Om kanterna pa plastret lossnar kan plastret tejpas fast med medicinsk tejp.

Om plastret lossnar, sétt pa ett nytt plaster som far sitta kvar resten av dagen. Ersitt sedan detta plaster
vid den vanliga tidpunkten.

o Lat inte det omrade dér pléstret sitter utséttas for stark virme — till exempel for mycket
solljus, bastu, varma bad, virmedynor eller varmvattenflaskor. Anledningen till detta &r att
lakemedlet da kan friséttas snabbare. Om du tror att plastret utsatts forallt for mycket vérme,
kontakta din ldkare eller apotekspersonal.

° Efter bad, dusch och motion, kontrollera alltid efterat att plastret inte har lossnat.

o Om plastret har irriterat huden, bor du hélla det hudomradet skyddat mot solljus.
Anledningen &r att det kan orsaka fargforédndringar i huden.

Sa hir anviinder du plastret

. Varje pléster ér forpackat i en separat dospase.
o Innan du &ppnar dospasen ska du bestimma var du ska sitta det nya plastret och kontrollera att
du tagit bort det gamla.

. Fést Neupro-plastret pd huden sa fort du har 6ppnat dospésen och tagit av skyddsfilmen.
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1.
For att 0ppna dospésen, héll
den med bada hinderna

2.
Dra isér folien.

3.
Oppna dospasen.

4.
Ta ut plastret fran dospasen.

5.

Den klibbiga sidan av plastret

ar tackt med en genomskinlig

skyddsfilm.

e HAll pléastret med bada
hénderna med
skyddsfilmen mot dig.

6.

. Vik pléstret pd mitten.
Detta gor att den S-formade
skaran i filmen Gppnas.

. Dra av den ena sidan av
skyddsfilmen.

. Vidrér inte den klibbiga
sidan av plastret med
fingrarna.
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9.

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.

Vik den andra halvan av
plastret bakét och dra av den

andra halvan av skyddsfilmen.

10.

11.

Lagg handflatan pa
pléstret och pressa
stadigt mot huden.
Fortsitt pressa i cirka
30 sekunder for att
forsdkra dig om att
plastret ligger an mot
huden och att kanterna
har fast ordentligt

Tvitta hianderna med tval och
vatten direkt efter att du har
hanterat plastret.

(7 e
\ ‘( /7

Sa hér tar du bort ett anvént plaster

Dra langsamt och forsiktigt bort det anvinda plastret.

Twvitta 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.

Anvénd inte alkohol eller andra 16sningsmedel - som nagellacksborttagare. Dessa kan irritera

huden.

Om du har anviint for stor méiingd av Neupro

Att anvinda storre doser av Neupro dn vad din ldkare har ordinerat kan leda till biverkningar som
illaméende eller krakningar, lagt blodtryck, syn- och horselupplevelser som inte &r verkliga
(hallucinationer), att kénna sig forvirrad eller vildigt somnig, att gora ofrivilliga rorelser och att fa
kramper. Kontakta omedelbart din lidkare eller sjukhus om detta hinder. De kommer att tala om for dig
vad du ska gora.

Om du glommer att byta plaster pa din vanliga tidpunkt

Om du har glomt att byta pléstret pa din vanliga tidpunkt, byt det s& fort du kommer ihag det. Ta
bort det gamla plastret och sétt pa ett nytt.

Om du har glomt att sétta pa ett nytt plaster sedan du har tagit bort det gamla, sitt pa ett nytt
plaster sa fort du kommer ihag det.
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I bada fallen ska du sétta pa ett nytt plaster pa den vanliga tidpunkten nista dag. Anvind inte dubbel
dos for att kompensera en glomd dos.

Om du slutar att anvinda Neupro

Sluta inte anvénda Neupro utan att kontakta liakare. Ett plotsligt stopp kan leda till att du utvecklar ett
medicinskt tillstdnd som kallas malignt neuroleptikasyndrom vilket kan vara livshotande. Symtomen
innefattar oférmaga att rora musklerna (akinesi), styva muskler, feber, instabilt blodtryck, kad
hjartfrekvens (takykardi), forvirring, 14g medvetandegrad (sdsom koma).

Om din lékare sdger att du ska sluta ta Neupro ska den dagliga dosen minskas gradvis:
e Parkinsons sjukdom - minska med 2 mg varannan dag
o Restless legs-syndrom - minska med 1 mg varannan dag

Om du har ytterligare fragor om detta lidkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Tala om for din ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du mérker nagra biverkningar.

Biverkningar som ér vanligare i borjan av behandlingen

Du kan ma illa och kriikas i borjan av behandlingen. Dessa biverkningar dr vanligen létta eller
mattliga och varar bara en kort tid. Tala med din ldkare om de varar lang tid eller om du é&r orolig for
dem.

Hudproblem orsakade av plastret

o Du kan fa rodnad och klada pa huden dér plastret har suttit - dessa reaktioner &r vanligen létta
eller mattliga.

o Reaktionerna forsvinner normalt efter nagra timmar - nir du har tagit bort plastret.

o Tala med din likare om du far en hudreaktion som varar i mer dn nagra dagar eller ar allvarlig.
Tala ocksé med din ldkare om hudreaktionen breder ut sig utanfor det omrade dar plastret suttit.

. Undvik att exponera huden for solljus och solarium pa de omraden som visar nagon typ av
hudreaktion som orsakats av pléstret.

o For att undvika hudreaktioner ska du placera plastret pé ett nytt hudomréde varje dag och

anvinda samma omrade igen forst efter 14 dagar.

Medvetsloshet kan intriffa
Neupro kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hénda sérskilt nir du borjar anvéinda Neupro eller nér din
dos okas. Tala om for din ldkare om du har forlorat medvetandet eller kdnner dig yr.

Andringar av beteende och onormalt tinkande
Tala om for din léikare om du méiirker ndgra forindringar av beteende och/eller tiinkande, som
nimns nedan. Man kommer att diskutera sitt att hantera eller minska symtomen.

Det kan vara virdefullt att berétta for en familjemedlem eller vardare att du anvander detta likemedel
och be dem ldsa denna bipacksedel. Detta for att din familj eller vardare ska kunna berétta for dig eller
din ldkare om de dr oroliga Over fordndringar av ditt beteende. Neupro kan orsaka ovanliga drifter eller
begir 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 — dven om detta far allvarliga konsekvenser for dig eller din
familj

o fOrindrat eller 6kat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra mérkbart bekymrade -
t ex en Okad sexualdrift

148



e okontrollerbart behov av att kdpa saker eller spendera for mycket pengar
e hetsétning (att dta stora mangder mat pa kort tid) eller tvingsmassigt dtande (att dta mer mat dn
normalt och mer 4n vad som behdvs for att métta din hunger).

Neupro kan orsaka andra beteenden och onormalt tinkande. Dessa kan inkludera:
onormala tankar om verkligheten

vanforestéllningar och hallucinationer (se eller hora saker som inte ar verkliga)
forvirring

desorientering

aggressivt beteende

agitation (rastloshet)

delirium (svér forvirring)

Tala om for din léikare om du miirker ndgra forindringar av beteende och/eller tiinkande, som
nimns ovan. Man kommer att diskutera séitt att hantera eller minska symtomen.

Allergiska reaktioner
Kontakta din ldkare om du mérker nagra tecken pa en allergisk reaktion — till exempel att ansiktet,
tungan eller lapparna svullnar upp.

Biverkningar nir du anvinder Neupro mot Parkinsons sjukdom
Tala om for din ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du far négra av foljande biverkningar:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer
huvudvirk

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

forstoppning, muntorrhet, halsbrdnna

rodnad, 6kad svettning, klada

svindel (kénsla av roterande rorelse)

syn- och horselupplevelser som inte dr verkliga (hallucinationer)

lagt blodtryck nér man reser sig, hogt blodtryck

svérighet att somna, somnstorningar, svarighet att sova, mardrommar, ovanliga dréommar

rorelser som du inte kan kontrollera, relaterade till Parkinsons sjukdom (dyskinesi)

svimning, kinna sig yr nér man stéller sig upp pa grund av blodtrycksfall

oférméga att st emot impulsen att utfora en aktivitet som é&r skadlig inklusive dverdrivet

spelande, upprepade meningslosa handlingar, okontrollerbart behov av att kopa saker eller

spendera for mycket pengar

. hetsétning (4ta stora méngder mat pa kort tid) eller tvAngsmaissigt dtande (dta mer mat 4n
normalt och mer &n vad som beh&vs for att métta din hunger)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
dimsyn

viktokning

allergiska reaktioner

lagt blodtryck
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okad hjartfrekvens

okad sexualdrift

onormal hjértrytm

magbesvar och magsmarta

generell klada, hudirritation

plotsligt somna utan forvarning

oformaga att fa eller behalla en erektion

kdnna sig rastlos, desorienterad, forvirrad eller vara paranoid (kénsla av att vara forfoljd)
forhojda eller onormala virden i leverfunktionstest

synrubbningar sdsom att se farg- eller ljusfenomen

forhojda nivaer av kreatinfosfokinas (CPK) (CPK é&r ett enzym som framst finns i
skelettmuskler).

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

vanforestéllning

delirium (svér forvirring)

kénna sig irriterad

vara aggressiv

psykotiska storningar

hudutslag pé storre delen av kroppen
ofrivilliga muskelspasmer (krampanfall)

Ingen kiind frekvens: det ér inte ként hur ofta dessa intraffar

begér efter hoga doser av likemedel som Neupro — mer dn den méngd som behdvs for
sjukdomen. Detta kallas ”dopaminergt dysregleringssyndrom” och kan leda till anvindande av
for mycket Neupro.

diarré

framatbojning av huvudet (dropped head syndrome)

rabdomyolys (en séllsynt, svar muskelsjukdom som orsakar smirta, dmhet och svaghet 1
muskler och som kan leda till njurproblem)

Tala om for din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du mérker ndgra av biverkningarna

ovan.

Biverkningar nir du anvinder Neupro mot restless legs-syndrom
Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du mérker nagra av foljande biverkningar:

Mycket vanliga; kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer

huvudvark

illaméende

kénna sig svag

hudirritationer under plastret, som rodnad och klada

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

klada

kénna sig irriterad

allergisk reaktion

okad sexualdrift

hogt blodtryck

krédkningar, halsbrinna

svullnad i ben och fotter

kénna sig somnig, plotsligt somna utan forvarning, svérighet att sova, sémnproblem, ovanliga
drommar
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o oforméga att st emot impulsen att utfora en aktivitet som &r skadlig inklusive dverdrivet
spelande, upprepade meningslosa handlingar, okontrollerbart behov av att kopa saker eller
spendera for mycket pengar

o hetsdtning (ta stora méngder mat pa kort tid) eller tvangsméssigt dtande (4ta mer mat dn
normalt och mer &n vad som beh&vs for att métta din hunger)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
o kénna sig rastlos
o kénna sig yr nir man stéller sig upp pd grund av blodtrycksfall

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
. vara aggressiv
o desorientering

Ingen kiind frekvens: det dr inte ként hur ofta dessa intraffar

. begir efter hoga doser av ldkemedel som Neupro — mer dn den méngd som behovs for

sjukdomen. Detta kallas ”dopaminergt dysregleringssyndrom” och kan leda till anvindande av

for mycket Neupro.

syn- och horselupplevelser som inte dr verkliga (hallucinationer)

mardrémmar

paranoia (forfoljelsemani)

forvirring

psykotiska storningar

vanforestillning

delirium (svér forvirring)

kénna sig yr

medvetsloshet, ofrivilliga rorelser (dyskinesi)

ofrivilliga muskelspasmer (krampanfall)

dimsyn

synrubbningar sdsom att se farg- eller ljusfenomen

svindel (kénsla av roterande rorelse)

hjartklappning

onormal hjértrytm

lagt blodtryck

hicka

forstoppning, muntorrhet

magbesvér och magsmaérta

diarré

rodnad, 6kad svettning

generell klada, hudirritation

generella hudutslag

oformaga att fa eller behalla en erektion

viktminskning, viktokning

forhojda eller onormala virden i leverfunktionstest

okad hjartfrekvens

forhojda nivaer av kreatinfosfokinas (CPK) (CPK é&r ett enzym som framst finns i

skelettmuskler)

falla omkull

. rabdomyolys (en séllsynt, svar muskelsjukdom som orsakar smérta, omhet och muskelsvaghet
och som kan leda till njurproblem)

Tala om for din lékare eller apotekspersonal om du mérker nigra av biverkningarna ovan.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. 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 Neupro ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen.
Forvaras vid hogst 30°C.

Sa hir gor du med anviinda och oanvinda plister

o Anvinda 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 dospasen och
kasta det pé ett sékert sitt, utom réackhall for barn.

. Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ladkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

Den aktiva substansen &r rotigotin.

o Varje plaster frisitter 2 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 10 cm” innehéller 4,5 mg
rotigotin.

Ovriga innehallsimnen ér:

o Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, natriummetabisulfit
(E223), askorbylpalmitat (E304) och DL-a-tokoferol (E307).

. Ytterskikt: Silikoniserat, aluminiserat, firgpigmentbestruket (titandioxid E171, pigment gul 13,
pigment rod 166, pigment gul 12) polyesterfilmskikt med tryck (pigment rod 146, pigment
gul 180, pigment svart 7).

o Skyddsfilm: Transparent fluoropolymerbelagd polyesterfilm.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Neupro dr ett depotpléster. Det dr tunt och bestar av tre skikt. Det dr kvadratiskt med rundade horn.
Utsidan &r beigefdrgad och forsedd med texten Neupro 2 mg/24 h.

Neupro finns i foljande forpackningsstorlekar:

Kartonger med 7, 14, 28, 30 eller 84 (multipack innehallande 3 forpackningar med 28) plaster, separat
forpackade i dospasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning:

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles
Belgien
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Tillverkare:

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet 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

Buarapus
10 CU BU bearapus EOO/]
Ten.: +359-(0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.: +45-32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0) 2173 48 48 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

EALGOO
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1-46 37 395
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C? S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romaénia
UCB Pharma Roménia S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00



island Slovenska republika

UCB Nordic A/S UCB s.1.0., organizacnd zlozka
Simi: +45 /32 46 24 00 Tel: +421-(0) 2 5920 2020
Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland

Tel: +39-02 300 791 Puh/Tel: +358-92 514 4221
Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: +357-22 05 63 00 Tel: +46-(0) 40 29 49 00
Latvija

UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Denna bipacksedel findrades senast den {MM/AAAA}
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pé europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.cu
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Neupro 4 mg/24 timmar depotplaster

Neupro 6 mg/24 timmar depotplister

Neupro 8 mg/24 timmar depotplister
rotigotin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel 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 sjukskdterska. Detta giller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Neupro &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Neupro
Hur du anvinder Neupro

Eventuella biverkningar

Hur Neupro ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad Neupro ér och vad det anvinds for

Vad Neupro ér
Neupro innehéller den aktiva substansen rotigotin.

Det tillhdr en grupp av likemedel som kallas ”dopaminagonister”. Dopamin &r en signalsubstans i
hjarnan som ar viktig for kroppens rorelser.

Vad Neupro anvinds for

Neupro anvéinds hos vuxna for att behandla symtom och tecken pé:

. Parkinsons sjukdom - Neupro kan anvéndas ensamt eller i kombination med ett annat
lakemedel som kallas levodopa.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Neupro

Anviind inte Neupro om:

o du dr allergisk mot rotigotin eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
. du behdver genomgé en undersokning med magnetisk resonanstomografi (MRT) (bilder pa

insidan av kroppen for att stdlla diagnos. Bilderna skapas med hjélp av magnetisk energi istéllet
for rontgenstralar)
. du behover elkonvertering (specifik behandling av onormala hjértslag).

Du maste ta bort Neupro-pléstret precis fore du genomgér magnetisk resonanstomografi (MRT) eller
elkonvertering for att undvika brannskador pé huden eftersom pléstret innehéller aluminium. Du kan
sitta pé ett nytt plaster efterat.

Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig, anvénd inte Neupro. Om du ar osdker pa detta, tala forst
med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.
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Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Neupro. Anledningen ar att:

o ditt blodtryck behdver kontrolleras regelbundet nér du anvinder Neupro, sérskilt i borjan av
behandlingen. Neupro kan péverka ditt blodtryck.

. dina 6gon behdver kontrolleras regelbundet nir du anvdnder Neupro. Om du mérker nagra
problem med synen mellan undersokningarna 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.

. du kan fa hudproblem orsakade av plastret — se "Hudproblem orsakade av plastret” i
avsnitt 4.

o du kan kéinna dig vildigt somnig eller somna plotsligt — se "Korforméaga och anvindning
av maskiner” i avsnitt 2.

o du kan fa ofrivilliga muskelsammandragningar som orsakar onormala, ofta upprepade rorelser

eller kroppsstillningar (dystoni), onormal stéllning eller ryggbdjning i sidled (dven kallat
pleurototonus eller Pisa-syndrom). Om detta hdander kan din ldkare vilja justera din
medicinering.

Om du upplever dessa symptom efter behandlingen med Neupro pébdrjats, kontakta din ldkare.

Lakemedel som anvénds vid behandling av Parkinsons sjukdom bor trappas ned eller sittas ut gradvis.
Tala om for din ldkare om du upplever symtom som depression, angest, trotthet, svettning eller smérta
efter att ha avslutat behandlingen eller trappat ned dosen av Neupro.

Medvetsloshet kan intriffa
Neupro kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hinda sérskilt ndr du borjar anvdanda Neupro eller nér din
dos dkas. Tala om for din lakare om du har forlorat medvetandet eller kénner dig yr.

Andringar av beteende och onormalt tiinkande

Neupro kan orsaka biverkningar som dndrar ditt beteende (hur du agerar). Det kan vara vérdefullt att
beritta for en familjemedlem eller vardare att du anvénder detta likemedel och be dem ldsa denna
bipacksedel. Detta for att din familj eller vardare ska kunna berétta for dig eller din ldkare om de ar
oroliga dver fordndringar av ditt beteende.

Dessa inkluderar:

. begér efter hoga doser av Neupro eller andra ldkemedel som anvénds for att behandla
Parkinsons sjukdom

o ovanliga drifter eller begér som du inte kan motsta och som kan skada dig eller andra

o onormalt tinkande eller beteende

Se ”Andringar av ditt beteende och onormalt tinkande” i avsnitt 4 for mer information.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lidkemedel till barn under 18 ar eftersom det inte ar kidnt om det ar sdkert eller effektivt
hos denna é&ldersgrupp.

Andra liikemedel och Neupro
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 Neupro och levodopa samtidigt kan vissa biverkningar bli allvarligare. Detta

inkluderar syn- och horselupplevelser som inte dr verkliga (hallucinationer), rérelser 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 lakemedel medan du anvénder Neupro — eftersom de kan minska effekten av Neupro:
o antipsykotiska lakemedel - anvinds for att behandla vissa psykiska sjukdomar
o metoklopramid - anvénds for att behandla illaméende och kriakningar.

Tala med din ldkare innan du anvénder Neupro om du anvéander:

o lugnande medel sdsom bensodiazepiner eller ldkemedel f6r behandling av psykiska sjukdomar
eller depression.

o lakemedel som sénker blodtrycket. Neupro kan sénka blodtrycket nér du stéller dig upp - denna
effekt kan forvérras av likemedel som anvinds for att sdnka blodtrycket.

Din ldkare kommer att berétta for dig om det &r sidkert att fortsétta ta dessa ldkemedel niar du anvander
Neupro.

Neupro med mat, dryck och alkohol

Eftersom rotigotin gér in i blodet via huden, paverkar inte mat eller dryck séttet som detta lakemedel
tas upp av kroppen. Du bor diskutera med din ldkare om det ar sékert for dig att dricka alkohol medan
du anvander Neupro.

Graviditet och amning
Anvind inte Neupro om du ar gravid. Anledningen &r att det inte &r ként hur rotigotin paverkar
graviditeten och det ofédda barnet.

Amma inte under behandling med Neupro. Anledningen &r att rotigotin kan gé over i brostmjolken och
paverka ditt barn. Det dr ocksa sannolikt att det minskar mangden mj6lk som du producerar.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta ldkemedel.

Korforméga och anvindning av maskiner
Neupro kan fa dig att kénna dig véldigt somnig och du kan plotsligt somna. Om detta intraffar ska du
inte kora bil. I enstaka fall har ménniskor somnat under bilkdrning och orsakat olyckor.

Anvind inte heller verktyg eller maskiner om du kinner dig véldigt somnig — gor inte heller andra
saker som innebér att du utsitter dig sjélv eller andra for risk for allvarlig skada.

Neupro innehéller natriummetabisulfit (E223)
Natriummetabisulfit (E223) kan i sdllsynta fall orsaka allvarliga 6verkénslighetsreaktioner (allergiska
reaktioner) och bronkospasm (andndd orsakad av fortrangning av luftvdgarna).

3. Hur du anvinder Neupro

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vilken styrka av plastret som ska anvindas
Vilken dos Neupro som du far beror pa din sjukdom, se nedan.

Neupro plaster finns i olika styrkor och frisétter lakemedel under 24 timmar. Styrkorna é&r:
2 mg/24 timmar, 4 mg/24 timmar, 6 mg/24 timmar och 8§ mg/24 timmar f6r behandling av Parkinsons
sjukdom

o Du kan behova anvdnda mer an ett plaster for att uppna den dos, som din ldkare har bestamt.

o For doser hogre dn 8 mg /24 timmar (doser hdgre dn de tillgéngliga styrkorna, som forskrivits
av din lékare), maste flera plaster anvéndas for att uppna slutgiltig dos. T.ex. om du har fatt en
daglig dos pa 10 mg, s& kan dosen uppnés genom att anvédnda ett plaster med styrkan
6 mg/24 timmar och ett plaster med styrkan 4 mg/24 timmar.
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o Pléstren bor inte klippas 1 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.

o Fran den andra veckan kan den dagliga dosen dkas med 2 mg varje vecka - tills du uppnar den
underhallsdos som &r ritt for dig.

o 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 dr 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
uppnér den underhallsdos som ér ratt for dig.

o For de flesta patienter ar ritt dos mellan 8 mg och 16 mg per dag. Detta uppnés normalt inom
3-7 veckor.

. Hogsta dos dr 16 mg per dag.
Om du maste sluta att anvénda detta lakemedel, 14s ”Om du slutar att anvinda Neupro” i avsnitt 3.

Hur man anvinder Neupro plaster

Neupro ér ett plaster som sétts pa huden.

o Var noga med att ta bort det gamla pléstret innan du sitter pa ett nytt.

Sétt det nya pléstret pa ett nytt omride pa huden varje dag.

Lat pléstret sitta kvar pa huden i 24 timmar, ta sedan av det och sitt pa ett nytt.
Byt plaster vid ungefér samma tid varje dag.

Klipp inte plastret i bitar.

Har sétter du pléstret
Placera den klibbiga sidan av pléstret
pa ren, torr och frisk hud pé foljande
omraden, som visas med gratt pa

. Omraden att fasta plastret pa

: : E
bilden bredvid:
. Axlarna eller 6verarmarna .
° Magen
. Buksidorna (pé sidan av
kroppen mellan revbenen och
hofterna)
. Léren eller hofterna

!

Framsida Sida Baksida

For att undvika hudirritation

. Satt pléstret pa ett nytt omride pa huden
varje dag. Sitt det t ex pa hoger sida av
kroppen den ena dagen och sedan pé vénster
sida nista dag, eller pa 6vre delen av kroppen
den ena dagen och den nedre delen nésta dag.

. Satt inte plastret pa samma hudomrade tva
génger inom 14 dagar.
° Placera inte pléstret pa sprucken eller skadad

hud - eller pa hud som é&r rod eller irriterad.
Om du 4nda far hudproblem pa grund av plastret, se "Hudproblem orsakade av plistret” i avsnitt 4
for mer information.
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For att undvika att plistret sitter 16st eller lossnar

o Satt inte plastret pa ett stélle dir det kommer att gnidas mot dtsittande kléder.

o Anvénd inte kridm, olja, lotion, puder eller andra hudprodukter dér du ska sétta pléstret.
Anvénd inte heller sddana produkter pa eller i ndrheten av ett plaster som redan sitter pa.

o Om du maste sitta plastret pa ett harbevuxet hudomrade maste du raka hudomradet minst tre
dagar innan du sétter plastret dér.

o Om kanterna pa plastret lossnar kan plastret tejpas fast med medicinsk tejp.

Om pléstret lossnar, sétt pa ett nytt plaster som far sitta kvar resten av dagen. Ersétt sedan detta plaster
vid den vanliga tidpunkten.

o Lat inte det omrade dér pléstret sitter utséttas for stark virme — till exempel for mycket
solljus, bastu, varma bad, virmedynor eller varmvattenflaskor. Anledningen till detta &r att
lakemedlet da kan friséttas snabbare. Om du tror att plastret utsatts for, allt for mycket varme,
kontakta din 1dkare eller apotekspersonal.

. Efter bad, dusch och motion, kontrollera alltid efterat att plastret inte har lossnat.

. Om plastret har irriterat huden, bor du halla det hudomradet skyddat mot solljus.
Anledningen ér att det kan orsaka fargfordndringar i huden.

Sa hir anviinder du plastret

. Varje pléster ér forpackat i en separat dospase.
o Innan du &ppnar dospasen ska du bestimma var du ska sitta det nya plastret och kontrollera att
du tagit bort det gamla.

o Fast Neupro-pléstret pd huden sa fort du har 6ppnat dospédsen och tagit av skyddsfilmen.

1

. - —
For att 6ppna dospésen, hall \
den med bada hianderna
f"/

2.
Dra isér folien. \
//‘/ /
3. |
Oppna dospasen. . /
7 y
| B4
4,

Ta ut plastret fran dospasen. ; . \
/g \
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5.

Den klibbiga sidan av pléstret

ar tdckt med en genomskinlig

skyddsfilm.

e Hall pléastret med bada
hinderna med
skyddsfilmen mot dig.

6.

. Vik pléstret pa mitten.
Detta gor att den S-formade
skaran i filmen Oppnas.

. 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 plastrets
klibbiga sida ordentligt
mot huden.

9.

Vik den andra halvan av
plastret bakét och dra av den
andra halvan av skyddsfilmen.

10.

. Lagg handflatan pa
plastret och pressa
stadigt mot huden.

. Fortsétt pressa i cirka
30 sekunder for att
forsdkra dig om att
plastret ligger an mot
huden och att kanterna
har fast ordentligt

11.

Tviétta hinderna med tval och
vatten direkt efter att du har
hanterat pléstret.
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Sa hir tar du bort ett anviint plister

o Dra langsamt och forsiktigt bort det anvénda plastret.

o Tvitta forsiktigt omradet med varmt vatten och mild tval. Detta kommer att avlégsna 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 anvént for stor méingd av Neupro

Att anvénda storre doser av Neupro én vad din lékare har ordinerat kan leda till biverkningar som
illamaende eller krdkningar, 14gt blodtryck, syn- och horselupplevelser som inte &r verkliga
(hallucinationer), att kdnna sig forvirrad eller valdigt somnig, att gora ofrivilliga rorelser och att f4
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 pléstret pa din vanliga tidpunkt, byt det sé fort du kommer ihag det. Ta
bort det gamla plastret 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 pa ett nytt plaster den vanliga tidpunkten nista dag. Anvind inte dubbel dos
for att kompensera en glomd dos.

Om du slutar att anvinda Neupro

Sluta inte anvénda Neupro utan att kontakta ldkare. Ett plotsligt stopp kan leda till att du utvecklar ett
medicinskt tillstind som kallas malignt neuroleptikasyndrom vilket kan vara livshotande. Symtomen
innefattar oforméga att rora musklerna (akinesi), styva muskler, feber, instabilt blodtryck, 6kad
hjartfrekvens (takykardi), forvirring, 14g medvetandegrad (sdsom koma).

Om din ldkare séger att du ska sluta ta Neupro ska den dagliga dosen minskas gradvis:
e Parkinsons sjukdom — minska med 2 mg varannan dag.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta 1ékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte f4
dem. Tala om for din ldkare eller apotekspersonal eller sjukskdterska om du mirker nagra
biverkningar.

Biverkningar som ér vanligare i borjan av behandlingen

Du kan ma illa och kriikas i borjan av behandlingen. Dessa biverkningar &r vanligen létta eller
mattliga och varar bara en kort tid. Tala med din liikare om de varar lng tid eller om du &r orolig for
dem.

Hudproblem orsakade av plastret

o Du kan fa rodnad och klada pa huden dér plastret har suttit - dessa reaktioner &r vanligen létta
eller mattliga.

o Reaktionerna forsvinner normalt efter nagra timmar - nir du har tagit bort plastret.

o Tala med din likare om du far en hudreaktion som varar i mer dn 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 omraden som visar nagon typ av

hudreaktion som orsakats av pléstret.
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o For att undvika hudreaktioner ska du placera plastret pa ett nytt hudomrade varje dag och
anvinda samma omrade igen forst efter 14 dagar.

Medvetsloshet kan intriffa
Neupro kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hénda sérskilt nir du borjar anvéinda Neupro eller nér din
dos okas. Tala om for din likare om du har forlorat medvetandet eller kianner dig yr.

Andringar av beteende och onormalt tinkande
Tala om for din léikare om du méiirker ndgra forindringar av beteende och/eller tiinkande, 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 anvinder detta ldkemedel
och be dem ldsa denna bipacksedel. Detta for att din familj eller vardare ska kunna beritta for dig eller
din ldkare om de 4r oroliga 6ver fordndringar av ditt beteende. Neupro kan orsaka ovanliga drifter eller
begir 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 - 4ven om detta far allvarliga konsekvenser for dig eller din
familj

o fOrindrat 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

e hetsétning (att dta stora mangder mat pa kort tid) eller tvAngsmaéssigt dtande (att 4ta mer mat &n
normalt och mer &n vad som behdvs for att métta din hunger).

Neupro kan orsaka andra beteenden och onormalt tinkande. Dessa kan inkludera:
onormala tankar om verkligheten

vanforestéllningar och hallucinationer (se eller hora saker som inte ar verkliga)
forvirring

desorientering

aggressivt beteende

agitation (rastloshet)

delirium (svar forvirring)

Tala om for din likare om du mirker nigra forindringar av beteende och/eller tinkande , som
nimns ovan. Man kommer att diskutera sitt att hantera eller minska symtomen.

Allergiska reaktioner
Kontakta din ldkare om du mérker négra tecken pa en allergisk reaktion — dessa kan inkludera att
ansiktet, tungan eller ldpparna svullnar upp.

Biverkningar nir du anvinder Neupro mot Parkinsons sjukdom
Tala om for din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far ndgra av foljande biverkningar:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer
huvudvirk

kénna sig somnig eller yr

illaméende, krakningar

hudreaktioner under pléstret, som rodnad och kléda

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

° falla omkull

° hicka

. viktminskning

° svullnad i ben och f6tter
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kénna sig svag eller trott

hjartklappning

forstoppning, muntorrhet, halsbrdnna

rodnad, 6kad svettning, klada

svindel (kénsla av roterande rorelse)

syn- och horselupplevelser som inte dr verkliga (hallucinationer)

lagt blodtryck nér man reser sig, hdgt blodtryck

svarighet att somna, somnstorningar, svarighet att sova, mardrémmar, ovanliga dréommar
rorelser som du inte kan kontrollera, relaterade till Parkinsons sjukdom (dyskinesi)
svimning, kinna sig yr ndr man stéller sig upp pa grund av blodtrycksfall

oformaga att std emot impulsen att utfora en aktivitet som &r skadlig inklusive 6verdrivet
spelande, upprepade meningslosa handlingar, okontrollerbart behov av att kopa saker eller
spendera for mycket pengar

. hetsétning (dta stora méngder mat pa kort tid) eller tvAngsmaissigt dtande (dta mer mat 4n
normalt och mer &n vad som beh&vs for att métta din hunger)

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer

dimsyn

viktokning

allergiska reaktioner

lagt blodtryck

okad hjartfrekvens

okad sexualdrift

onormal hjértrytm

magbesvér och magsmaérta

generell klada, hudirritation

plotsligt somna utan forvarning

oformaga att fa eller behélla en erektion

kénna sig rastlos, desorienterad, forvirrad eller vara paranoid (kdnsla av att vara forfoljd)
forhojda eller onormala virden i leverfunktionstest

synrubbningar sasom att se farg- eller ljusfenomen

forhojda nivéer av kreatinfosfokinas (CPK) (CPK é&r ett enzym som framst finns i
skelettmuskler).

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
vanforestéllning

delirium (svar forvirring)

kénna sig irriterad

vara aggressiv

psykotiska storningar

hudutslag pé storre delen av kroppen

ofrivilliga muskelspasmer (krampanfall)

Ingen kénd frekvens: det ar inte ként hur ofta dessa intraffar

. begir efter hoga doser av lakemedel som Neupro — mer én den méngd som behdvs for
sjukdomen. Detta kallas ”dopaminergt dysregleringssyndrom” och kan leda till anvindande av
for mycket Neupro.

o diarré

. framétbo6jning av huvudet (dropped head syndrome)

. rabdomyolys (en séllsynt, svar muskelsjukdom som orsakar smérta, omhet och svaghet i

muskler och som kan leda till njurproblem)

Tala om for din lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du mérker négra av biverkningarna
ovan.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. 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 Neupro ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen.
Forvaras vid hogst 30°C.

Sa hir gor du med anviinda och oanvinda plister

o Anvinda 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 dospasen och
kasta det pé ett sékert sitt, utom réackhall for barn.

. Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ladkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r rotigotin.

. 4 mg/24 timmar
Varje plaster frisitter 4 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pd 20 cm? innehaller 9,0 mg
rotigotin.

o 6 mg/24 timmar
Varje plaster frisitter 6 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 30 cm?® innehéller 13,5 mg
rotigotin.

] 8 mg/24 timmar
Varje plaster frisitter 8 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 40 cm? innehéller 18,0 mg
rotigotin.

Ovriga innehéllsimnen 4r

o Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, natriummetabisulfit
(E223), askorbylpalmitat (E304) och DL-a-tokoferol (E307).

. Ytterskikt: Silikoniserat, aluminiserat, fargpigmentbestruket (titandioxid E171, pigment gul 13,
pigment rod 166, pigment gul 12) polyesterfilmskikt med tryck (pigment rod 146, pigment
gul 180, pigment svart 7).

o Skyddsfilm: Transparent fluoropolymerbelagd polyesterfilm.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Neupro ér ett depotpléster. Det &r tunt och bestér av tre skikt. Det ér kvadratiskt med rundade hom.
Utsidan ér beigeférgad och forsedd med texten Neupro 4 mg/24 h, Neupro 6 mg/24 h eller Neupro
8 mg/24 h.

Neupro finns i foljande forpackningsstorlekar:
Kartonger med 7, 14, 28, 30 eller 84 (multipack innehallande 3 forpackningar med 28) plaster, separat
forpackade i dospésar.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning:

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

Tillverkare:

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta

ldkemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Buarapus
IO CU BU boarapus EOO/]
Ten.: +359-(0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.: +45-32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0) 2173 48 48 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

EAlLada
UCB AE.
TnA: +30-2109974000

Espaia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
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
UCB Nordic A/S
Simi: +45 /32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvzpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Roménia
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

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0) 40 29 49 00

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Denna bipacksedel dindrades senast den {MM/AAAA}
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu
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Bipacksedel: Information till anviindaren

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Neupro dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Neupro
Hur du anvander Neupro

Eventuella biverkningar

Hur Neupro ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Neupro édr och vad det anvinds for

Vad Neupro ir
Neupro innehaller den aktiva substansen rotigotin.

Det tillhor en grupp av ldkemedel som kallas ”dopaminagonister”. Dopamin 4r en signalsubstans i
hjarnan som ar viktig for kroppens rorelser.

Vad Neupro anvinds for

Neupro anvénds hos vuxna for att behandla symtom och tecken pé:

o Parkinsons sjukdom - Neupro kan anvindas ensamt eller i kombination med ett annat
lakemedel som kallas levodopa.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Neupro

Anvind inte Neupro om:

o du ér allergisk mot rotigotin cller ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6)

. du behover genomga en undersokning med magnetisk resonanstomografi (MRT) (bilder pa
insidan av kroppen for att stélla diagnos. Bilderna skapas med hjélp av magnetisk energi istéllet
for rontgenstralar)

o du behover elkonvertering (specifik behandling av onormala hjartslag).

Du maste ta bort Neupro-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 plaster efterat.
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Om négot av ovanstdende stimmer in pa dig, anvind inte Neupro. Om du ar oséker pé detta, tala forst
med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anviander Neupro. Anledningen ar att:

o ditt blodtryck behover kontrolleras regelbundet nir du anviander Neupro, sérskilt i borjan av
behandlingen. Neupro kan paverka ditt blodtryck.

. dina 6gon behover kontrolleras regelbundet nidr du anviander Neupro. Om du mérker nigra
problem med synen mellan undersdkningarna ska du omedelbart kontakta din ldkare.

o om du har allvarliga problem med levern kan ldkaren behdva dndra dosen. Kontakta
omedelbart din lékare om dina leverproblem forvirras under behandlingen.

o du kan f& hudproblem orsakade av plastret — se "Hudproblem orsakade av plastret” i
avsnitt 4.

. du kan kiinna dig vildigt somnig eller somna plotsligt — se ”Korformaga och anvindning
av maskiner” i avsnitt 2.

o du kan fa ofrivilliga muskelsammandragningar som orsakar onormala, ofta upprepade rorelser

eller kroppsstéllningar (dystoni), onormal stillning eller ryggbdjning i sidled (dven kallat
pleurototonus eller Pisa-syndrom). Om detta hinder kan din ldkare vilja justera din
medicinering.

Om du upplever sddana symptom antingen fore eller efter behandlingen med Neupro paborjats,
kontakta din 1dkare

Likemedel som anvinds vid behandling av Parkinsons sjukdom bdr trappas ned eller sdttas ut gradvis.
Tala om for din ldkare om du upplever symtom som depression, angest, trotthet, svettning eller smérta
efter att ha avslutat behandlingen eller trappat ned dosen av Neupro.

Medvetsloshet kan intriffa
Neupro kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hinda sarskilt nir du borjar anvinda Neupro eller nir din
dos dkas. Tala om for din lakare om du har forlorat medvetandet eller kénner dig yr.

Andringar av beteende och onormalt tiinkande

Neupro kan orsaka biverkningar som dndrar ditt beteende (hur du agerar). Det kan vara vérdefullt att
beritta for en familjemedlem eller vardare att du anvénder detta likemedel och be dem ldsa denna
bipacksedel. Detta for att din familj eller vardare ska kunna berétta for dig eller din ldkare om de ar
oroliga dver fordndringar av ditt beteende.

Dessa inkluderar:

o begér efter hoga doser av Neupro eller andra ldkemedel som anvénds for att behandla
Parkinsons sjukdom

. ovanliga drifter eller begér som du inte kan motstd och som kan skada dig eller andra

o onormalt tinkande eller beteende

Se ”Andringar av ditt beteende och onormalt tinkande” i avsnitt 4 for mer information.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lidkemedel till barn under 18 ar eftersom det inte ar kdnt om det ar sdkert eller effektivt
hos denna éldersgrupp.

Andra likemedel och Neupro
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar receptfria likemedel och naturlikemedel.

Om du behandlas med Neupro 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 lakemedel medan du anvénder Neupro - de kan minska effekten av Neupro:
o lakemedel mot psykos - anvinds for att behandla vissa psykiska sjukdomar
o metoklopramid - anvénds for att behandla illaméende och kriakningar.
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Tala med din ldkare innan du anvénder Neupro om du anvinder:

o lugnande medel sasom bensodiazepiner eller ldkemedel for behandling av psykiska sjukdomar
eller depression.

o lakemedel som sdnker blodtrycket. Neupro kan sénka blodtrycket nir du stéller dig upp - denna
effekt kan forvérras av lakemedel som anviands for att sinka blodtrycket.

Din ldkare kommer att beritta for dig om det &r sékert att fortsitta ta dessa ladkemedel nir du anvénder
Neupro.

Neupro 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 ar sdkert for dig att dricka alkohol medan
du anvinder Neupro.

Graviditet och amning
Anvénd inte Neupro om du &r gravid. Anledningen ér att det inte &r ként hur rotigotin paverkar
graviditeten och det ofédda barnet.

Amma inte under behandling med Neupro. Anledningen ér att rotigotin kan gé dver i brostmjolken och
paverka ditt barn. Det dr ocksa sannolikt att det minskar mangden mjolk som du producerar.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Neupro kan fé dig att kénna dig vildigt somnig och du kan pl6tsligt somna. Om detta intréffar ska du
inte kora bil. I enstaka fall har manniskor somnat under bilkérning och orsakat olyckor.

Anvind inte heller verktyg eller maskiner om du kénner dig vildigt somnig — gor inte heller andra
saker som innebér att du utsitter dig sjélv eller andra for risk for allvarlig skada.

Neupro innehiller natriummetabisulfit (E223)
Natriummetabisulfit (E223) kan i séllsynta fall orsaka allvarliga 6verkénslighetsreaktioner (allergiska
reaktioner) och bronkospasm (andndd orsakad av fortrangning av luftvigarna).

3. Hur du anvinder Neupro

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vilken styrka av plastret som ska anvindas
Vilken dos Neupro som du far beror pa din sjukdom, se nedan.

Neupro plaster finns i olika styrkor och frisdtter lakemedel under 24 timmar. Styrkorna &r:
2 mg/24 timmar, 4 mg/24 timmar, 6 mg/24 timmar och 8 mg/24 timmar for behandling av Parkinsons
sjukdom. Du kan behova anvénda mer 4n ett plaster for att uppnd den dos som din lékare bestamt.

Neupro upptrappningsforpackning innehéller 4olika forpackningar (en for varje styrka) med 7 pléster i
varje forpackning. Dessa forpackningar behovs vanligen for de fyra forsta behandlingsveckorna, men
beroende pa hur du svarar pd Neupro kanske du inte behdver anvénda alla dosforpackningar eller
ocksa kan du behdva ytterligare forpackningar for hdgre dos efter vecka 4, som inte omfattas av den
hér férpackningen.
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Den forsta behandlingsdagen borjar du med Neupro 2 mg/24 timmar (férpackningen

mirkt "Vecka 1) och anvinder ett depotplaster med 2 mg Neupro dagligen. Neupro 2 mg tas i
7 dagar (t ex om du borjar pa en sondag byter du till ndsta dosférpackning pafoljande sondag).
Under den andra veckan tar du Neupro 4 mg (forpackningen mérkt "Vecka 27).

Under av den tredje veckan tar du Neupro 6 mg (férpackningen mérkt ”Vecka 3”).

Under av den fjarde veckan tar du Neupro 8 mg (forpackningen méarkt "Vecka 4”).

Vilken dos som é&r lamplig for dig beror pa dina behov.

For vissa patienter kan 4 mg Neupro per dag vara en effektiv dos. De flesta patienterna med
Parkinsons sjukdom i tidigt stadium uppnér lamplig dos inom 3 eller 4 veckor, vid doser om 6 mg per
dag respektive 8 mg per dag. Den hiogsta dosen dr 8 mg per dag. De flesta patienterna med Parkinsons
sjukdom i framskridet stadium uppnér rétt dos inom 3-7 veckor vid doser pa 8 mg per dag, upp till
maximal dos om 16 mg per dag. For doser hogre dn 8 mg/24 timmar (doser hogre dn de tillgédngliga
styrkorna, som forskrivits av din ldkare), maste flera plaster anvéndas for att uppna slutgiltig dos. T.ex.
om du har fatt en daglig dos pa 14 mg, sa kan dosen uppnas genom att anvinda ett plaster med styrkan
6 mg/24 timmar och ett plaster med styrkan 8 mg/24 timmar. P4 samma sétt kan en daglig dos pa 16
mg, uppnds genom att anvinda tva plaster med styrkan 8 mg/24 timmar.

Om du méste sluta att anvidnda detta ldkemedel, 14s ”Om du slutar att anvinda Neupro” i avsnitt 3..

Hur man anvinder Neupro plister

Neupro ér ett plaster som sitts pa huden.

o Var noga med att ta bort det gamla pléstret innan du sétter pa ett nytt.

Satt det nya plastret pa ett nytt omrade pa huden varje dag.

Lat plastret sitta kvar pa huden i 24 timmar, ta sedan av det och sétt pa ett nytt.
Byt plaster vid ungefir samma tid varje dag.

Klipp inte plastret i bitar.

Har sétter du plastret
Placera den klibbiga sidan av pléstret pa ren, torr
och frisk hud pa foljande omraden, som visas
med gratt pa bilden bredvid:

. Omraden att fasta plastret pa

. Axlarna eller 6verarmarna w
° Magen
. Buksidorna (pa sidan av kroppen mellan
revbenen och hofterna)
. Laren eller hofterna

!

Framsida Sida Baksida

For att undvika hudirritation

. Sitt plastret pa ett nytt omrade pa huden varje dag. Sitt
det t ex pa hoger sida av kroppen den ena dagen och sedan pa
vanster sida ndsta dag, eller pa 6vre delen av kroppen den
ena dagen och den nedre delen nésta dag.

. Sitt inte plastret pA samma hudomrade tva génger inom
14 dagar.
° Placera inte plastret 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 plistret” i avsnitt 4
for mer information.
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For att undvika att plistret sitter lost eller lossnar

o Sétt inte pléstret pa ett stille dar det kommer att gnidas mot atsittande klédder.

o Anvind inte krim, olja, lotion, puder eller andra hudprodukter dér du ska sétta plastret.
Anvind inte heller sddana produkter pa eller i ndrheten av ett plaster som redan sitter pa.

o Om du maste sitta plastret pa ett harbevuxet hudomrade maste du raka hudomradet minst tre
dagar innan du sitter plastret dér.

o Om kanterna pa plastret lossnar kan pléstret tejpas fast med medicinsk tejp.

Om plastret lossnar, sétt pa ett nytt plaster som far sitta kvar resten av dagen. Ersitt sedan detta plaster
vid den vanliga tidpunkten.

o Lat inte det omrade dér plastret sitter utséttas for stark virme — till exempel for mycket
solljus, bastu, varma bad, virmedynor eller varmvattenflaskor. Anledningen till detta ar att
lakemedlet da kan friséttas snabbare. Om du tror att plastret utsatts for, allt for mycket varme,
kontakta din ldkare eller apotekspersonal.

. 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 farga huden.

Sa hir anvinder du plastret

o Varje plaster dr forpackat i en separat dospase.
o Innan du dppnar dospasen ska du bestimma var du ska sitta det nya plastret och kontrollera att
du tagit bort det gamla.

o Fést Neupro-pléstret pa huden sé fort du har 6ppnat dospésen och tagit av skyddsfilmen.

1

. 2 - —
For att 6ppna dospésen, hall \
den med bada hianderna :
J".:[

2.

Dra isér folien. " \
F § y /

3

Oppna dospasen. ; ; ; /

4.

Ta ut plastret fran dospasen. ’ . \
/% & \
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5.

Den klibbiga sidan av pléstret

ar tdckt med en genomskinlig

skyddsfilm.

° Hall plastret med béda
hénderna med
skyddsfilmen mot dig.

6.

o 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 plastret med
fingrarna.

. Hall i den andra halvan
av den stela
skyddsfilmen.

. Placera sedan den
klibbiga halvan av
plastret mot huden.

. Tryck fast plastrets
klibbiga sida ordentligt
mot huden.

9.

Vik den andra halvan av
plastret bakét och dra av den
andra halvan av skyddsfilmen.

10.

. Lagg handflatan pa
plastret och pressa
stadigt mot huden.

. Fortsétt pressa i cirka
30 sekunder for att
forsdkra dig om att
plastret ligger an mot
huden och att kanterna
har fast ordentligt.

11.

Tviétta hinderna med tval och
vatten direkt efter att du har
hanterat pléstret.
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Sa hir tar du bort ett anviint plister

o Dra langsamt och forsiktigt bort det anvénda plastret.

o Tvitta forsiktigt omradet med varmt vatten och mild tval. Detta kommer att avlégsna 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 anvént for stor méingd av Neupro

Att anvénda storre doser av Neupro én vad din lékare har ordinerat kan leda till biverkningar som
illamaende eller krdkningar, 14gt blodtryck, syn- och horselupplevelser som inte &r verkliga
(hallucinationer), att kdnna sig forvirrad eller valdigt somnig, att gora ofrivilliga rorelser och att f&
kramper. Kontakta omedelbart din ldkare eller sjukhus om detta hdnder. De kommer att tala om for dig
vad du ska gora.

Om du har anvént ett annat plaster (t ex Neupro 4 mg/24 timmar istillet for Neupro 2 mg/24 timmar)
dn vad din ldkare har sagt att du ska anvinda, ska du omedelbart kontakta lékare eller sjukhus for
radgivning och f6lja deras rad om byte av pléster.

Kontakta din ldkare om du drabbas av nagra obehagliga reaktioner.

Om du glommer att byta plaster pa din vanliga tidpunkt

. Om du har glomt att byta plastret pa din vanliga tidpunkt, byt det s& fort du kommer ih&g 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 pa ett nytt plaster pa den vanliga tidpunkten nésta dag. Anvind inte dubbel
dos for att kompensera en glomd dos.

Om du slutar att anvinda Neupro

Sluta inte anvénda Neupro utan att kontakta lakare. Ett plotsligt stopp kan leda till att du utvecklar ett
medicinskt tillstdnd som kallas malignt neuroleptikasyndrom vilket kan vara livshotande. Symtomen
innefattar oféormaga att rora musklerna (akinesi), styva muskler, feber, instabilt blodtryck, 6kad
hjartfrekvens (takykardi), forvirring, 1ag medvetandegrad (sdésom koma).

Om din lékare sdger att du ska sluta ta Neupro ska den dagliga dosen minskas gradvis:
e Parkinsons sjukdom — minska med 2 mg varannan dag

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Tala om for din ldkare eller apotekspersonal eller sjukskdterska om du mérker nagra
biverkningar.

Biverkningar som ér vanligare i borjan av behandlingen

Du kan ma illa och krikas i borjan av behandlingen. Dessa biverkningar dr vanligen létta eller
mattliga 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 plastret

o Du kan fa rodnad och klada pa huden dér plastret har suttit - dessa reaktioner dr vanligen latta
eller mattliga.
o Reaktionerna forsvinner normalt efter nagra timmar - nir du har tagit bort plastret.
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o Tala med din likare om du far en hudreaktion som varar i mer 4n nagra dagar eller ar allvarlig.

o Tala ocksé 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 omraden som visar nagon typ av
hudreaktion som orsakats av pléstret.

o For att undvika hudreaktioner ska du placera plastret pé ett nytt hudomréde varje dag och

anvinda samma omrade igen fOrst efter 14 dagar.

Medvetsloshet kan intriffa
Neupro kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hinda sérskilt ndr du borjar anvanda Neupro eller nér din
dos dkas. Tala om for din likare om du har forlorat medvetandet eller kénner dig yr.

Andringar av beteende och onormalt tiinkande
Tala om for din liikare om du méirker nigra forindringar av beteende och/eller tinkande, som
nimns nedan. Man kommer att diskutera siitt att hantera eller minska symtomen.

Det kan vara viardefullt att berétta for en familjemedlem eller vardare att du anvander detta likemedel
och be dem ldsa denna bipacksedel. Detta for att din familj eller vardare ska kunna beratta for dig eller
din lédkare om de 4r oroliga Over fordndringar av ditt beteende. Neupro kan orsaka ovanliga drifter eller
begér som du inte kan motstd, sdsom en impuls, drift eller frestelse att géra 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 — d&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 Okad sexualdrift

e okontrollerbart behov av att kdpa saker eller spendera for mycket pengar

e hetsétning (att dta stora méngder mat pa kort tid) eller tvingsmassigt dtande (att dta mer mat dn
normalt och mer 4n vad som behdvs for att métta din hunger).

Neupro kan orsaka andra beteenden och onormalt tinkande. Dessa kan inkludera:
onormala tankar om verkligheten

vanforestédllningar och hallucinationer (se eller hora saker som inte ar verkliga)
forvirring

desorientering

aggressivt beteende

agitation (rastloshet)

delirium (svér forvirring)

Tala om for din léikare om du méiirker ndgra forindringar av beteende och/eller tiinkande, som
nimns ovan. Man kommer att diskutera séitt att hantera eller minska symtomen.

Allergiska reaktioner
Kontakta din ldkare om du mérker nagra tecken pa en allergisk reaktion — dessa kan inkludera att
ansiktet, tungan eller ldpparna svullnar upp.

Biverkningar nir du anvinder Neupro mot Parkinsons sjukdom
Tala om for din lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du far nagra av foljande biverkningar:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer
huvudvirk

kénna sig somnig eller yr

illamaende, krakningar

hudreaktioner under plastret, som rodnad och klada
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Vanliga: kan féorekomma hos upp till 1 av 10 personer

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 nér man reser sig, hogt blodtryck

svérighet att somna, somnstorningar, svarighet att sova, mardrommar, ovanliga dréommar

rorelser som du inte kan kontrollera, relaterade till Parkinsons sjukdom (dyskinesi)

svimning, kdnna sig yr nir man stéller sig upp pé grund av blodtrycksfall

oformaga att std emot impulsen att utfora en aktivitet som é&r 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 4n vad som behdvs for att métta din hunger)

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer

dimsyn

viktokning

allergiska reaktioner

lagt blodtryck

okad hjartfrekvens

okad sexualdrift

onormal hjértrytm

magbesvar och magsmarta

generell klada, hudirritation

plotsligt somna utan forvarning

oformaga att fa eller behalla en erektion

kédnna sig rastlos, desorienterad, forvirrad eller vara paranoid (kénsla av att vara forfoljd)
forhojda eller onormala virden i leverfunktionstest

synrubbningar sdsom att se farg- eller ljusfenomen

forhojda nivaer av kreatinfosfokinas (CPK) (CPK é&r ett enzym som framst finns i
skelettmuskler).

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
vanforestillning

delirium (svar forvirring)

kénna sig irriterad

vara aggressiv

psykotiska storningar

hudutslag pé storre delen av kroppen

oftrivilliga muskelspasmer (krampanfall)

Ingen kiind frekvens: det ér inte ként hur ofta dessa intraffar

o begér efter hoga doser av lidkemedel som Neupro — mer dn den méngd som behdvs for
sjukdomen. Detta kallas "dopaminergt dysregleringssyndrom” och kan leda till anvindande av
for mycket Neupro.

o diarré

o framatbojning av huvudet (dropped head syndrome)
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o rabdomyolys (en sillsynt, svar muskelsjukdom som orsakar smérta, dmhet och svaghet i
muskler och som kan leda till njurproblem)

Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du mérker négra av biverkningarna
ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. 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 0ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Neupro ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen.
Forvaras vid hogst 30°C.

Sa hir gor du med anviinda 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 pléstret i dospasen och
kasta det pé ett sikert sétt, utom rackhall for barn.

. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

Den aktiva substansen &r rotigotin.

o 2 mg/24 timmar:
Varje plaster frisitter 2 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 10 cm? innehaller 4,5 mg
rotigotin.

o 4 mg/24 timmar:
Varje plaster frisitter 4 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 20 cm? innehaller 9,0 mg
rotigotin.

o 6 mg/24 timmar:
Varje plaster frisitter 6 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 30 cm?® innehéller 13,5 mg
rotigotin.

o 8 mg/24 timmar:
Varje plaster frisitter 8 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 40 cm? innehéller 18,0 mg
rotigotin.

Ovriga innehallsimnen r:

o Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-sampolymer, povidonK90, natriummetabisulfit
(E223), askorbylpalmitat (E304) och DL-a-tokoferol (E307).

. Ytterskikt: Silikoniserat, aluminiserat, fargpigmentbestruket (titandioxid E171, pigment gul 13,
pigment rod 166, pigment gul 12) polyesterfilmskikt med tryck (pigment rod 146, pigment
gul 180, pigment svart 7).

o Skyddsfilm: Transparent fluoropolymerbelagd polyesterfilm.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Neupro ér ett depotpléster. Det &r tunt och bestar av tre skikt. Det dr kvadratiskt med rundade horn.
Utsidan ér beigefdrgad och forsedd med texten Neupro 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h eller

8 mg/24 h.

Neupro finns i f6ljande forpackningsstorlekar:

En forpackning for inledande behandling innehéller 28 depotplaster i 4 kartonger med 7 plaster om
2 mg, 4 mg, 6 mg respektive 8 mg vardera, separat forpackade i dospésar.

Innehavare av godkinnande for forsiljning:

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

Tillverkare:

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet 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

Buarapus
10 CU BU boearapus EOO/]

Ten.: +359-(0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.: +45-32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0) 2173 48 48 48

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

EA\rada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00



Espaia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland

UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: +353-(0)1-46 37 395

Island
UCB Nordic A/S
Simi: +45 /32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

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

Romania
UCB Pharma Roménia S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: +421-(0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0) 40 29 49 00

Denna bipacksedel sindrades senast den {MM/AAAA}

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.cu
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