ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 1 mg/24 h system transdermalny, plaster

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy plaster uwalnia 1 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 5 cm®
zawiera 2,25 mg rotygotyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny, plaster.

Cienki, kwadratowy plaster typu matrycowego z zaokraglonymi krawedziami, tréjwarstwowy.
Zewnetrzna powierzchnia warstwy pokrywajacej jest barwy bezowej z nadrukowanym napisem
»Neupro 1 mg/24 h”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Neupro jest wskazany u dorostych w leczeniu objawowym idiopatycznego zespotu
niespokojnych nog o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Stosowanie

Produkt Neupro stosuje si¢ raz na dobg. Plaster nalezy nakleja¢ mniej wigcej o tej samej porze
kazdego dnia. Plaster pozostawia si¢ na skorze przez 24 godziny, po czym zastepuje si¢ go nowym
plastrem naklejanym w innym miejscu.

Jesli pacjent zapomni o naklejeniu plastra o zwyklej porze lub w razie odklejenia si¢ plastra, nalezy
naklei¢ nowy plaster na pozostata cze¢$¢ doby.

Dawka
Zalecenia dotyczace dawkowania zostaty podane w dawce nominalne;.

Dawkowanie nalezy rozpocza¢ od dawki 1 mg/24 h podawanej raz na dobg. W zaleznos$ci od
indywidualnej reakcji pacjenta, dawke mozna zwigksza¢ w odstgpach tygodniowych o 1 mg/24 h do
maksymalnej dawki 3 mg/24 h Co 6 miesi¢cy nalezy ponownie rozwazyc potrzebg kontynuowania
terapii.

Zaprzestanie leczenia

Produkt Neupro nalezy odstawia¢ stopniowo. Dawke dobowa nalezy zmniejszaé stopniowo o

1 mg/24 h, najlepiej co drugi dzien, az do calkowitego zakonczenia stosowania produktu Neupro
(patrz punkt 4.4). W przypadku przestrzegania powyzszej zasady nie obserwowano objawow ,,z
odbicia” (wzmaganie si¢ objawOw po zaprzestaniu leczenia w poréwnaniu z ich poczatkowym
nasileniem).

Specjalne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci wgtroby i nerek: Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne u pacjentow z
tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby albo u pacjentow z tagodnymi do
cigzkich zaburzeniami czynnosci nerek, w tym u 0s6b wymagajacych dializy. Nalezy zachowac




ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby, ktére moga
prowadzi¢ do zmniejszenia klirensu rotygotyny. Rotygotyna nie byta badana w tej grupie pacjentow.
W razie nasilenia si¢ zaburzen czynnos$ci watroby konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki.
Niespodziewana kumulacja rotygotyny moze roéwniez wystapi¢ w przypadku ostrego pogorszenia
czynnosci nerek (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci rotygotyny u dzieci i mtodziezy. Brak
dostepnych danych.

Sposoéb podawania

Plaster nalezy naklei¢ na czystg, sucha, nieuszkodzong i zdrowg skorg brzucha, uda, biodra, boczne;j
cze$ci tutowia, barku lub ramienia. Nalezy unika¢ ponownego naklejania plastra w tym samym
miejscu przez okres 14 dni. Nie wolno stosowac plastra Neupro na skore zaczerwieniong, podrazniong
lub uszkodzong (patrz punkt 4.4).

Stosowanie i sposob obchodzenia si¢ z produktem:

Kazdy plaster jest zapakowany w saszetke i nalezy go naklei¢ na skore bezposrednio po otwarciu
saszetki. Nalezy zdja¢ jedng potowe warstwy ochronnej, przyklei¢ lepka czes$¢ plastra do skory i silnie
docisna¢. Nastepnie odchyli¢ plaster i zdjac¢ drugg czes¢ warstwy ochronnej. Nie nalezy dotykac
lepkiej powierzchni plastra. Plaster nalezy silnie docisna¢ dionig przez okoto 20 do 30 sekund, aby
zapewnic jego wlasciwe przyklejenie.

Jesli plaster si¢ odklei, nalezy naklei¢ nowy plaster na pozostalg cz¢$¢ 24-godzinnego okresu do
podania nastepnej dawki.

Nie nalezy przecina¢ plastra na czesci.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza.
Badanie metoda rezonansu magnetycznego lub kardiowersja (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rezonans magnetyczny (NMR) i kardiowersja

Warstwa pokrywajaca plastra Neupro zawiera aluminium. Aby uniknaé oparzen skory, plaster Neupro
nalezy zdja¢ przed wykonaniem u pacjenta badania metodg rezonansu magnetycznego (NMR) lub
kardiowersji.

Niedocisnienie ortostatyczne

Agonisci dopaminy zaburzajg uktadowg regulacje ci$nienia tetniczego powodujac niedoci$nienie
ortostatyczne. Zdarzenia te byly takze obserwowane podczas leczenia rotygotyng, jednakze ich
czestos¢ byta podobna jak u pacjentow otrzymujacych placebo.

Omdlenia obserwowano w zwigzku ze stosowaniem rotygotyny, ale ich czesto$¢ byta podobna jak u
pacjentow otrzymujacych placebo.

Zaleca si¢ kontrolowanie ci$nienia tetniczego, zwtaszcza w poczatkowym okresie leczenia, w zwigzku
z 0gdlnym ryzykiem wystgpienia niedoci$nienia ortostatycznego zwigzanego z leczeniem
dopaminergicznym.

Przypadki naglego zasypiania i sennos¢

Stosowanie rotygotyny bylo zwigzane z sennoscig i przypadkami naglego zasypiania. Zgtaszano
przypadki naglego zasypiania pacjentow w trakcie aktywnosSci dziennej, czasami bez zadnych
objawow poprzedzajacych. Lekarze zapisujacy produkt Neupro powinni stale ocenia¢ pacjentéw pod
katem ospatosci lub senno$ci, poniewaz pacjenci moga nie zdawac sobie sprawy z tych objawow
dopdki nie zostang bezposrednio zapytani. Nalezy starannie rozwazy¢ zmniejszenie dawki produktu
lub zakonczenie leczenia.




Zaburzenia kontroli popedow
U pacjentow leczonych agonistami dopaminy, w tym rotygotyna, zgtaszano nalogowy hazard,
wzmozone libido i hiperseksualnosé.

Ztosliwy zespdt neuroleptyczny

Po naglym przerwaniu leczenia dopaminergicznego moga wystgpowac objawy przypominajace
ztosliwy zespot neuroleptyczny. Z tego powodu zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawkowania (patrz
punkt 4.2).

Omam
Zghtaszano wystepowanie omamow, nalezy poinformowac pacjentdéw o mozliwosci ich wystgpienia.

Powiklania zwigzane z wtdknieniem

U niektorych pacjentéw leczonych srodkami dopaminergicznymi, b¢dacymi pochodnymi alkaloidow
sporyszu, obserwowano przypadki wtoknienia zaotrzewnowego, naciekow ptucnych, wysicku do jamy
optucnej, pogrubienia optucnej, zapalenia osierdzia i uszkodzenia zastawek serca. Objawy te moga
przeming¢ po przerwaniu leczenia, jednak nie zawsze dochodzi do ich catkowitego ustgpienia.
Chociaz uwaza si¢, ze powyzsze dzialania niepozadane sg zwigzane z ergolinowa strukturg tych
zwigzkoéw, nie wiadomo, czy inni agonisci dopaminy, nie bedacy pochodnymi alkaloidéw sporyszu,
rowniez moga wywotywac takie objawy.

Neuroleptyki
Nie nalezy stosowac neuroleptykow jako lekéw przeciwwymiotnych u pacjentow uzywajacych
agonistow dopaminy (patrz takze punkt 4.5).

Kontrole okulistyczne
Zaleca si¢ przeprowadzanie kontroli okulistycznych w regularnych odstepach czasu lub gdy wystapia
zaburzenia widzenia.

Nasilenie objawow

Mozliwe jest nasilenie si¢ objawow. Nasilenie objawow polega na wczeSniejszym ich wystgpowaniu
wieczorem (lub nawet po potudniu), zwigkszeniu cigzkos$ci objawdw i rozszerzeniu si¢ objawoOw na
inne czgsci ciata. Na podstawie dwoch badan otwartych trwajacych 1 rok, bedacych kontynuacja
wczesniejszych badan, istotne i nieistotne klinicznie nasilenie objawdw moze wystgpic z czestoscig
9,4%. Jednak w dwoch trwajacych 6 miesigcy badaniach, prowadzonych metoda podwdjnie $lepej
proby z grupg kontrolng placebo, istotne klinicznie nasilenie objawow obserwowano u 1,5%
pacjentow stosujacych rotygotyne w porownaniu z 0,5% pacjentow otrzymujacych placebo. W dwéch
badaniach otwartych, bedgcych kontynuacjg wezesniejszych badan, trwajacych kolejne 12 miesigcy,
odsetek pacjentéw z istotnym klinicznie nasileniem objawéw wyniost 2,9%. Zaden z pacjentéw nie
przerwat leczenia z powodu nasilenia objawow. Analiza trwajacego 5 lat badania otwartego
dotyczacego leczenia wykazata, ze nasilenie objawow wystapito u 11,9% pacjentéow leczonych na
zespot niespokojnych nég zgodnie z dopuszczonym dawkowaniem (1-3 mg/24 h), z czego u 5,1%
pacjentéw bylo istotne klinicznie. Wigkszo$¢ epizodow nasilenia objawow wystapita w pierwszym i
drugim roku leczenia. W badaniu tym dopuszczono réwniez zastosowanie dawki 4 mg/24 h, po ktorej
przypadki nasilenia objawow byty czestsze. Dawkowanie 4 mg/24 h nie jest dopuszczone w leczeniu
zespotu niespokojnych nog (patrz Punkt 4.2).

Ogrzewanie miejsca naklejenia plastra
Nie nalezy naraza¢ miejsca naklejenia plastra na zewngtrzne zrodta ciepta (nadmierne swiatto
stoneczne, podktadki grzewcze i inne Zrddta ciepta, takie jak sauna, goraca kapiel).

Odczyny skorne w miejscu podania

W miejscu naklejenia plastra moga wystapi¢ odczyny skorne, zwykle o tagodnym lub umiarkowanym
nasileniu. Zaleca si¢, aby miejsce naklejenia plastra zmienia¢ kazdego dnia (np. ze strony prawej na
lewa oraz z gornej czesci ciala na dolng). To samo migjsce nie powinno by¢ ponownie wykorzystane
w ciggu 14 dni. Jesli w miejscu naklejenia plastra wystapia odczyny utrzymujace si¢ dtuzej niz kilka




dni lub sg trwatle, jesli nastgpi nasilenie odczynu skornego lub jesli odczyn skérny rozszerzy si¢ poza
miejsce naklejenia plastra, nalezy dokonaé¢ oceny stosunku ryzyka do korzysci dla danego pacjenta.
W przypadku wystgpienia wysypki lub podraznienia skory w wyniku stosowania systemu
transdermalnego, nalezy unika¢ narazenia tej okolicy na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych
do czasu wygojenia skory. Ekspozycja na $wiatlo stoneczne moze prowadzi¢ do zmian zabarwienia
skory.

Jesli podczas stosowania produktu Neupro zaobserwuje si¢ uogoélniony odczyn skdrny majacy
zwiazek z leczeniem produktem Neupro (np. wysypka alergiczna, w tym wysypka rumieniowa,
plamkowa, grudkowa lub $§wiad), nalezy zaprzesta¢ leczenia.

Nadwrazliwo$¢ na siarczyny

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn, siarczyn, ktory u niektorych wrazliwych pacjentow moze
powodowac reakcje alergiczne, w tym objawy anafilaktyczne i epizody astmatyczne zagrazajgce zyciu
lub o $rednim nasileniu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rotygotyna jest agonistg dopaminy, dlatego tez przyjmuje si¢, ze antagoni$ci dopaminy, jak
neuroleptyki (np. pochodne fenotiazyny, butyrofenonu, tioksantenu) lub metoklopramid, moga
zmniejsza¢ skuteczno$¢ produktu Neupro i nalezy unika¢ jednoczesnego podawania tych lekow. Ze
wzgledu na mozliwe dzialanie addytywne nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, kiedy pacjenci zazywaja
srodki uspokajajace lub inne leki dziatajace hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy (np.
benzodiazepiny, leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyjne) lub alkohol w skojarzeniu z

rotygotyna.

Jednoczesne podawanie lewodopy i karbidopy z rotygotyng nie wptywa na wlasciwosci
farmakokinetyczne rotygotyny; takze rotygotyna nie ma wptywu na farmakokinetyke lewodopy i
karbidopy.

Jednoczesne podawanie domperydonu i rotygotyny nie wptywato na farmakokinetyke rotygotyny.

Jednoczesne podawanie omeprazolu (inhibitor CYP2C19), w dawkach 40 mg/dobg, nie wptywato na
farmakokinetyke ani metabolizm rotygotyny u zdrowych ochotnikow.

Podawanie rotygotyny (3 mg/24 h) nie miato wptywu na wlasciwos$ci farmakodynamiczne i
farmakokinetyczne stosowanych jednoczesnie doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych (0,03 mg
etynyloestradiolu, 0,15 mg lewonorgestrelu). Nie badano interakcji z hormonalnymi $rodkami
antykoncepcyjnymi w innej postaci.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania rotygotyny u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego u szczurow i krolikow, natomiast obserwowano
toksyczne dzialanie na zarodek u szczurdéw i myszy po dawkach toksycznych dla samic (patrz
punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Rotygotyny nie nalezy stosowaé w
okresie cigzy.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na zmniejszanie przez rotygotyne wydzielania prolaktyny u ludzi, nalezy oczekiwac
hamowania laktacji. Badania przeprowadzone na szczurach wykazaty, ze rotygotyna i (lub) jej
metabolit(y) sg wydzielane do mleka. Biorac pod uwagg brak danych dotyczacych cztowieka, nalezy
przerwac karmienie piersia.

Plodnos¢
Informacje na temat badan wplywu na ptodnos¢, patrz punkt 5.3.



4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Rotygotyna moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Nalezy poinformowac pacjentow leczonych rotygotyna, u ktorych wystepuja sennosc i (lub) epizody
naglego zasypiania, o zakazie prowadzenia pojazdow mechanicznych i wykonywania czynnosci (np.
obstugiwania urzadzen mechanicznych), podczas ktorych zaburzona czujno$¢ moze narazi¢ pacjentow
lub inne osoby na ryzyko powaznego zranienia lub zgonu, do czasu ustgpienia nawracajacych
epizodow zasypiania i senno$ci (patrz takze punkty 4.4 i 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane

Analiza zbiorcza badan klinicznych kontrolowanych placebo z udziatem tacznej liczby 748 pacjentow
leczonych produktem Neupro i 214 pacjentéw otrzymujacych placebo wykazala, ze 65,2 % pacjentow
leczonych produktem Neupro i 33,2 % otrzymujacych placebo zglosito co najmniej jedno dziatanie
niepozadane.

Na poczatku leczenia moga wystgpic¢ niepozadane dziatania dopaminergiczne, takie jak nudnosci i
wymioty. Ich nasilenie jest zwykle tfagodne lub umiarkowane, a objawy przemijaja, nawet w
przypadku kontynuacji leczenia.

Do dziatan niepozadanych, zgtaszanych przez ponad 10% pacjentéw leczonych produktem Neupro,
naleza nudnosci, odczyny w miejscu podania, stany ostabienia i bol gtowy.

W badaniach, w ktorych miejsca naklejenia plastra zmieniano zgodnie z zaleceniami podanymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce dla pacjenta, u 34,2% z 748 pacjentéw stosujacych
produkt Neupro, wystapity odczyny w miejscu podania. W wiekszosci przypadkow nasilenie tych
odczynéw byto tagodne lub umiarkowane i byty one ograniczone do miejsca naklejenia plastra.
Reakcje te byly przyczyng zaprzestania leczenia produktem Neupro u 7,2% pacjentow otrzymujacych
ten preparat.

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane leku zebrane na podstawie analizy zbiorczej wyzej
wymienionych badan przeprowadzonych u pacjentow z zespotem niespokojnych nog. W obrebie
kazdej grupy dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie z czesto$cig wystgpowania (liczba
pacjentow, u ktorych moze wystapic¢ dziatanie niepozadane), przy zastosowaniu nastepujacych
kategorii: bardzo czesto (>1/10); czesto (=>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). W obregbie kazdej grupy o okreslonej czestosci
wystepowania, objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladow Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto
narzgdowych wg
MedDRA
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢
immunologicznego

Zaburzenia Nagly napad snu/ nagle | Zaburzenia

psychiczne zasypianie, Zaburzenia | kontroli popedow” (w
pozadania seksualnego® | tym patologiczny
(w tym: hazard, stereotypie),
hiperseksualnosc, zaburzenie
zwigkszone libido), obsesyjno-
bezsennos¢, zaburzenia | kompulsyjne
snu, niezwykle sny

Zaburzenia ukladu Bol glowy Senno$¢

nerwowego

Zaburzenia Nadci$nienie Niedocis$nienie

naczyniowe ortostatyczne




Zaburzenia Nudnosci Wymioty,
zoladka i jelit dyspepsja
Zaburzenia skory i Swiad
tkanki podskdrnej

Zaburzenia ogdlne i Odczyny w miejscu Drazliwos¢

stany w miejscu
podania

naklejenia® (w
tym: rumien,

swiad,

podraznienie,
wysypka,

zapalenie

skory, pecherzyki, bol,
wypryski,

stan zapalny,
opuchlizna,
odbarwienia, grudki,
starcia naskorka,
pokrzywka,
nadwrazliwos$¢), stany
ostabienia® (w tym
zmeczenie, ostabienie,
zke samopoczucie)

* Termin wysokiej kategorii (High Level Term)
Dane dotyczace okresu po wprowadzeniu do obrotu:
Dotychczas dane dotyczace okresu po wprowadzeniu do obrotu sg zgodne ze zdarzeniami

niepozgdanymi zaobserwowanymi podczas badan klinicznych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Epizody naglego zasypiania i senno$¢

Stosowanie rotygotyny wigzalo si¢ z sennoscia, w tym nadmierng senno$ciag w ciaggu dnia i epizodami
nagtego zasypiania. W pojedynczych przypadkach epizody nagtego zasypiania wystgpowaty podczas
prowadzenia pojazddw i prowadzily do wypadkow. Patrz takze punkty 4.4 1 4.7.

Zaburzenia kontroli popedéw

W przypadku pacjentdw, leczonych agonistami dopaminy, w tym rotygotyna, zgtaszano objawy
natogowego hazardu, wzmozone libido i hiperseksualno$¢, zazwyczaj przemijajace po zmniejszeniu
dawki lub przerwaniu leczenia.

Odsetek pacjentéw, ktorzy przerwali leczenie

Odsetek pacjentow, ktorzy przerwali leczenie, byt oceniany w trzech badaniach klinicznych
trwajacych do trzech lat. Odsetek pacjentdOw przerywajacych badanie w trakcie pierwszego roku
wyniost 25-38%, w drugim roku - 10%, a w trzecim - 11%. Nalezy przeprowadzac¢ okresowa oceng
skutecznosci, wraz z oceng bezpieczenstwa, uwzglgdniajac nasilenie si¢ objawow.

4.9 Przedawkowanie

Najbardziej prawdopodobne dziatania niepozadane beda odpowiadaty profilowi
farmakodynamicznemu agonisty dopaminy, obejmujgc nudno$ci, wymioty, niedocis$nienie tgtnicze,
ruchy mimowolne, omamy, splatanie, drgawki i inne objawy osrodkowej stymulacji
dopaminergiczne;.

Nie ma antidotum w razie przedawkowania agonistoéw dopaminy. W przypadku podejrzewanego
przedawkowania nalezy rozwazy¢ zdjecie plastra (plastrow), poniewaz po zdje¢ciu plastra (plastrow)
przenikanie leku jest wstrzymane i stezenie rotygotyny w osoczu gwaltownie si¢ zmniejsza.

Nalezy uwaznie kontrolowac stan pacjenta, w tym czgsto$¢ akcji serca, rytm serca oraz ci$nienie
tetnicze.




Leczenie przedawkowania moze wymagac zastosowania ogolnych srodkow wspomagajacych
podtrzymanie czynnos$ci zyciowych. Nie przypuszcza si¢ aby dializa byta skuteczna, poniewaz
rotygotyna nie jest usuwana w drodze dializy.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania rotygotyny, nalezy to przeprowadzi¢ stopniowo aby
zapobiec zto§liwemu zespotowi neuroleptycznemu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie Parkinsona, agoni$ci dopaminy; kod ATC:
N04BC09

Rotygotyna jest nie bedacym pochodng alkaloidow sporyszu agonista receptorow dopaminergicznych
przeznaczonym do leczenia objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby Parkinsona i zespotu
niespokojnych nog.

Jesli chodzi o wptyw czynno$ciowy na rdzne podtypy receptorow i na ich dystrybucje w mozgu,
rotygotyna jest agonistg receptorow D, i Ds, dzialajacym réwniez na receptory Dy, D4y 1 Ds. W obrebie
receptorow niedopaminergicznych rotygotyna wykazywata antagonistyczny wplyw na receptory
alfa2B i agonistyczny na receptory SHT 1A, jednak nie wywierata wptywu na receptor SHT2B.

Uwaza sig, ze korzystne dziatanie rotygotyny w leczeniu choroby Parkinsona wynika z aktywacji
receptorow Ds, D, i Dy skorupy jadra ogoniastego w mozgu.

Doktadny mechanizm dziatania rotygotyny w leczeniu zespotu niespokojnych nog nie jest znany.
Uwaza sig, ze rotygotyna moze oddziatywaé gléwnie za posrednictwem receptoréw
dopaminergicznych.

Badania kliniczne:

Skutecznos¢ rotygotyny zostata oceniona w 5 badaniach kontrolowanych placebo, z udziatem ponad
1400 pacjentow z idiopatycznym zespotem niespokojnych nog. Skuteczno$¢ potwierdzono w
kontrolowanych badaniach u pacjentéw leczonych do 29 tygodni. Efekt terapeutyczny utrzymywat si¢
przez 6 miesigcy.

Pierwszorzedowymi parametrami skutecznosci byty zmiany wzgledem stanu wyjSciowego w
Migdzynarodowej Skali Oceny Zespotu Niespokojnych Nog (IRLS) i zmiana stopnia cigzkosci
choroby oceniana wedtug skali CGI (Clinical Global Improvement).

W przypadku obu pierwszorzedowych punktéw koncowych zaobserwowano roznice istotne
statystycznie w poréwnaniu z placebo dla nastgpujacyh dawek 1 mg/24 h, 2 mg/24 h i 3 mg/24 h. Po 6
miesigcach leczenia podtrzymujacego u pacjentdéw z umiarkowanym do cigezkiego zespoltem
niespokojnych nog wynik wg skali IRLS poprawit si¢ wzgledem wartosci wyjsciowych z 30,7 do 20,7
dla placebo i z 30,2 do 13,8 w przypadku stosowania rotygotyny. Usredniona zmiana wynikow
wynosita -6,5 punktow (CI 95% -8,7; -4,4, p < 0,0001). Wspdtczynnik odpowiedzi badanych w skali
CGI - 1 (duza poprawa, bardzo duza poprawa) wyniost odpowiednio 43,0% i 67,5% dla placebo i
rotygotyny (r6znica 24,5% CI 95%: 14,2%; 34,8%, p<0,0001).

W 7-tygodniowym badaniu klinicznym kontrolowanym placebo oceniano parametry
polisomnograficzne. Rotygotyna znaczaco zmniejszyta wskaznik okresowych ruchow konczyn
(PLML, ang. Periodic Limb Movement Index): z 50,9 do 7,7 w poréwnaniu do placebo: z 37,4 do 32,7
(p <0,0001).



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po naklejeniu plastra nast¢puje ciggte uwalnianie rotygotyny z systemu transdermalnego i jej
wchlanianie przez skorg. Stezenia w stanie stacjonarnym sg osiggane po jednym lub dwoch dniach
stosowania plastra i utrzymujg si¢ na statym poziomie, jesli plaster jest naklejany na okres 24 godzin
raz na dobe. Stezenia rotygotyny w osoczu zwigkszaja si¢ proporcjonalne do dawki w zakresie dawek
od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h

Okoto 45% substancji czynnej uwalnia si¢ z plastra do skory w ciagu 24 godzin. Bezwzgledna
dostepnos¢ biologiczna po podaniu przezskdornym wynosi w przyblizeniu 37%.

Zmiana miejsca naklejenia plastra moze powodowac rdznice w stezeniach osoczowych leku z dnia na
dzien. Roznice w dostepnosci biologicznej rotygotyny miescity si¢ w zakresie od 2% (r6znica mi¢dzy
ramieniem a bokiem) do 46% (r6znica migdzy barkiem a udem). Jednakze nic nie wskazuje, aby miato
to istotny wptyw na wyniki kliniczne.

Dystrybucja
Wigzanie rotygotyny z bialkami osocza in vitro wynosi w przyblizeniu 92%.

Pozorna objetos¢ dystrybucji u ludzi wynosi okoto 84 1/kg.

Metabolizm

Rotygotyna ulega przemianom metabolicznym w znacznym stopniu. Rotygotyna jest metabolizowana
droga N-dealkilacji oraz koniugacji bezposredniej i posredniej. Wyniki badan in vitro wskazuja, ze
rozne izoformy CYP mogg katalizowa¢ proces N-dealkilacji rotygotyny. Gldéwnymi metabolitami sg
siarczany i1 koniugaty glukuronidowe substancji macierzystej, a takze nieaktywne biologicznie
produkty N-dealkilacji.

Informacje dotyczace metabolitow sg niepetne.

Eliminacja

Okoto 71% dawki rotygotyny ulega wydaleniu z moczem, natomiast mniejsza czg¢$¢ (okoto 23%) jest
wydalana z katem.

Klirens rotygotyny po podaniu przezskérnym wynosi okoto 10 1/min. Catkowity okres pottrwania w
fazie eliminacji wynosi 5 do 7 godzin. Profil farmakokinetyczny wskazuje na model dwufazowy
eliminacji z pierwszg fazg okresu pottrwania wynoszaca okoto 2 do 3 godzin.

Dzigki przezskérnemu podawaniu produktu nie oczekuje si¢ wplywu positku i choréb przewodu
pokarmowego.

Specjalne grupy pacjentow

Ze wzgledu na rozpoczynanie leczenia produktem Neupro od matych dawek i stopniowego ich
zwigkszania stosownie do tolerancji klinicznej, dostosowanie dawki produktu zwigzane z ptcia, masa
ciata lub wiekiem w celu uzyskania optymalnego efektu terapeutycznego nie jest konieczne.

Nie zaobserwowano istotnego zwickszenia stg¢zenia osoczowego rotygotyny u pacjentow z
umiarkowang niewydolnoscig watroby lub z tagodna do ci¢zkiej niewydolno$cig nerek. Produkt
Neupro nie byt badany u pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby.

Stezenia osoczowe koniugatow rotygotyny i produktow jej dealkilacji zwickszajg si¢ w przypadku
niewydolnos$ci nerek. Jednakze wystapienie dziatan klinicznych tych metabolitow jest mato
prawdopodobne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym i toksyczno$ci dtugoterminowej wykazano, ze
glowne efekty byly zwigzane z dzialaniem farmakodynamicznym typowym dla agonistow dopaminy i
wynikajacym z niego zmniejszeniem wydzielania prolaktyny.



Po podaniu pojedynczej dawki rotygotyny widoczne byto wigzanie si¢ leku z tkankami zawierajacymi
melaning (tj. oczami) u pigmentowanych szczurdéw i matp, ktére ustgpowato powoli w ciggu
14-dniowej obserwacji.

W 3-miesi¢cznym badaniu prowadzonym na szczurach albinosach zaobserwowano przy uzyciu
mikroskopu transmisyjnego zwyrodnienie siatkowki po dawce 2,8 razy wigkszej od maksymalnej
dawki zalecanej dla ludzi w przeliczeniu na mg/m”. Dzialania te byly bardziej widoczne u samic
szczurow. Dodatkowe badania majace na celu dalszg oceng tej specyficznej patologii nie zostaty
przeprowadzone. Zwyrodnienia siatkdwki nie obserwowano w zadnym z badan toksykologicznych u
zadnego badanego gatunku podczas rutynowej oceny histopatologicznej oczu. Znaczenie tych
wynikow dla ludzi nie jest znane.

W badaniu karcynogennosci na samcach szczuréw wystapilty nowotwory z komorek Leydiga i
przerost tych komoérek. Nowotwory ztosliwe obserwowano gtdéwnie w macicy samic, ktore
otrzymywaly lek w dawkach od $rednich do duzych. Zmiany te sa dobrze znanymi skutkami
podawania agonistow dopaminy przez cate zycie u szczurO6w i uwaza si¢, ze nie maja odniesienia do
ludzi.

Wplyw rotygotyny na reprodukcje badano na szczurach, krélikach i myszach. Rotygotyna nie miata
dziatania teratogennego u zadnego z tych trzech gatunkow, wykazywata natomiast toksyczny wptyw
na zarodek u szczuréw 1 myszy w dawkach toksycznych dla samic. Rotygotyna nie wptywata na
ptodnos¢ samcow szczurdw, jednakze wyraznie zmniejszata ptodnosé¢ samic szczuroOw i myszy, ze
wzgledu na wplyw na ste¢zenie prolaktyny, majace u gryzoni szczegdlne znaczenie.

Rotygotyna nie wywotywata mutacji genowych w tescie Amesa, jednakze wykazywala dzialanie

in vitro w tescie na komoérkach chioniaka myszy z aktywacja metaboliczng i, w mniejszym stopniu,
bez aktywacji metabolicznej. Dziatanie mutagenne mozna przypisa¢ efektowi klastogennemu
rotygotyny. Dziatanie to nie zostato potwierdzone in vivo w teScie mikrojagdrowym u myszy oraz w
tescie nieplanowej syntezy DNA (UDS) u szczurow. Poniewaz efekt ten wystepowat mniej lub
bardziej rownolegle ze zmniejszeniem si¢ catkowitego wzglednego wzrostu komoérek, moze by¢ on
zwigzany z cytotoksycznym dziataniem substancji. Dlatego tez znaczenie dodatniego wyniku jednego
testu mutagennosci in vitro nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa pokrywajgca:

Btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium,

powleczona farba z warstwa pigmentu (tytanu dwutlenek (E171), pigment zotty 95, pigment
czerwony 166) i nadrukiem (pigment czerwony 144, pigment z6lty 95, pigment czarny 7).
Samoprzylepna warstwa matrycowa:

Kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu,

Powidon K90,

Sodu metadwusiarczyn (E223),

Askorbylu palmitynian (E304) oraz

DL-alfa-tokoferol (E307).

Warstwa ochronna:
Przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKkres waznoSci

2 lata.
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetka do rozdzierania w tekturowym pudetku: Jedna strona jest wytworzona z kopolimeru etylenu
(warstwa najbardziej wewnetrzna), folii aluminiowej, btony polietylenowej o malej gestosci i papieru;
druga strona jest wytworzona z polietylenu (warstwa najbardziej wewnetrzna), aluminium, kopolimeru

etylenu i papieru.

Tekturowe pudetko zawiera 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84 (2x42), 90 lub 100 (2x50) plastrow,
zapakowanych szczelnie w oddzielnych saszetkach.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Plaster po uzyciu nadal zawiera substancj¢ czynng. Po odklejeniu wykorzystany plaster nalezy ztozy¢
na pol, zwracajac warstwy przylepne do wewnatrz, aby warstwa matrycowa nie byta widoczna,
nastepnie umiesci¢ w oryginalnej saszetce i usung¢ w miejsce niedostepne dla dzieci. Wszystkie

wykorzystane lub niewykorzystane plastry nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami
lub zwrdci¢ do apteki.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Manufacturing Ireland Ltd.

Shannon, Industrial Estate,

Co. Clare, Irlandia

8. NUMERC(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/038 - 046

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 15 lutego 2006
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 listopada 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegbdlowa informacja o tym produkcie leczniczym jest dostgpna na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) http://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 10 cm®
zawiera 4,5 mg rotygotyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny, plaster.

Cienki, kwadratowy plaster typu matrycowego z zaokraglonymi krawedziami, tréjwarstwowy.
Zewnetrzna powierzchnia warstwy pokrywajacej jest barwy bezowej z nadrukowanym napisem
»Neupro 2 mg/24 h”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Zespot niespokojnych nog

Produkt Neupro jest wskazany u dorostych w leczeniu objawowym idiopatycznego zespotu
niespokojnych nog o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego.

Choroba Parkinsona

Produkt Neupro jest wskazany w leczeniu objawow przedmiotowych i podmiotowych we wczesnym
okresie idiopatycznej choroby Parkinsona w monoterapii (tj. bez jednoczesnego podawania lewodopy)
lub w skojarzeniu z lewodopa, tj. przez okres trwania choroby, poprzez jej pézne okresy, kiedy
dziatanie lewodopy stabnie lub staje si¢ niezgodne i pojawiaja si¢ wahania efektu terapeutycznego
(efekt konca dawki lub fluktuacje typu ,,on-off”).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Stosowanie

Produkt Neupro stosuje si¢ raz na dobe. Plaster nalezy nakleja¢ mniej wigcej o tej samej porze
kazdego dnia. Plaster pozostawia si¢ na skorze przez 24 godziny, po czym zastgpuje si¢ go nowym
plastrem naklejanym w innym miejscu.

Jesli pacjent zapomni o naklejeniu plastra o zwyklej porze lub w razie odklejenia si¢ plastra, nalezy
naklei¢ nowy plaster na pozostatg cze¢$¢ doby.

Dawka
Zalecenia dotyczace dawkowania zostaly podane w dawce nominalnej.

Zespot niespokojnych nog

Dawkowanie nalezy rozpocza¢ od dawki 1 mg/24 h podawanej raz na dob¢. W zaleznosci od
indywidualnej reakcji pacjenta, dawke mozna zwigksza¢ w odstgpach tygodniowych o 1 mg/24 h do
maksymalnej dawki 3 mg/24 h Co 6 miesi¢cy nalezy ponownie rozwazy¢ potrzebg kontynuowania
leczenia.

Choroba Parkinsona
Dawkowanie u pacjentow z wczesng postacig choroby Parkinsona:
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Dawkowanie nalezy rozpoczaé¢ od dawki 2 mg/24 h podawanej raz na dobe, nastepnie zwigkszanej do
dawki skutecznej w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h Nie przekracza¢ dawki maksymalnej
wynoszacej 8 mg/24 h

Dawka 4 mg/24 h moze by¢ dawka skuteczng u niektdrych pacjentow. W przypadku wigkszosci
pacjentow efektywna dawka zostaje osiagni¢ta w ciggu 3 lub 4 tygodni i wynosi odpowiednio

6 mg/24 h lub 8 mg/24 h

Dawka maksymalna wynosi 8 mg/24 h

Dawkowanie u pacjentow z zaawansowang postacia choroby Parkinsona z fluktuacjami:
Dawkowanie nalezy rozpocza¢ od dawki 4 mg/24 h podawanej raz na dobe, nastgpnie zwickszanej do
dawki skutecznej w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h do dawki maksymalnej 16 mg/24 h

U niektorych pacjentéw skuteczne mogg by¢ dawki 4 mg/24 h lub 6 mg/24 h U wigkszosci pacjentow
dawke skuteczng osiagga si¢ w ciggu 3 do 7 tygodni w przypadku podawania dawek wynoszacych

8 mg/24 h do dawki maksymalnej 16 mg/24 h

W przypadku dawek wigkszych niz 8 mg/24 h w celu uzyskania docelowej dawki mozna zastosowaé
wigcej plastrow, np. dawke 10 mg/24 h mozna uzyskac¢ przez laczne zastosowanie plastra 6 mg/24 h i
4 mg/24 h

Zaprzestanie leczenia

Zespot niespokojnych nog

Produkt Neupro nalezy odstawia¢ stopniowo. Dawke dobowg nalezy zmniejszaé stopniowo o

1 mg/24 h, najlepiej co drugi dzien, az do catkowitego zakonczenia stosowania produktu Neupro
(patrz punkt 4.4). W przypadku przestrzegania powyzszej zasady nie obserwowano objawow ,,z
odbicia” (wzmaganie si¢ objawdw po zaprzestaniu leczenia w poréwnaniu z ich poczatkowym
nasileniem).

Choroba Parkinsona

Produkt Neupro nalezy odstawia¢ stopniowo. Dawke dobowg nalezy zmniejszaé stopniowo o

2 mg/24 h, najlepiej co drugi dzien, az do catkowitego zakonczenia stosowania produktu Neupro
(patrz punkt 4.4).

Specjalne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci wqgtroby i nerek: Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne u pacjentow z
tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby albo u pacjentow z tagodnymi do
cigzkich zaburzeniami czynno$ci nerek, w tym u oséb wymagajacych dializy. Nalezy zachowac
ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, ktore moga
prowadzi¢ do zmniejszenia klirensu rotygotyny. Rotygotyna nie byla badana w tej grupie pacjentow.
W razie nasilenia si¢ zaburzen czynnosci watroby konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki.
Niespodziewana kumulacja rotygotyny moze rowniez wystapi¢ w przypadku ostrego pogorszenia
czynnosci nerek (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci rotygotyny u dzieci i mtodziezy. Brak
dostepnych danych.

Sposéb podawania

Plaster nalezy naklei¢ na czysta, sucha, nieuszkodzong i zdrowa skorg brzucha, uda, biodra, bocznej
cze$ci tutowia, barku lub ramienia. Nalezy unika¢ ponownego naklejania plastra w tym samym
miejscu przez okres 14 dni. Nie wolno stosowac plastra Neupro na skore zaczerwieniong, podrazniong
lub uszkodzong (patrz punkt 4.4).

Stosowanie i sposob obchodzenia si¢ z produktem:

Kazdy plaster jest zapakowany w saszetke i nalezy go naklei¢ na skore bezposrednio po otwarciu
saszetki. Nalezy zdja¢ jedna potowe warstwy ochronnej, przyklei¢ lepka czgs¢ plastra do skory i silnie
docisna¢. Nastepnie odchyli¢ plaster i zdjac¢ drugg czes¢ warstwy ochronnej. Nie nalezy dotykac
lepkiej powierzchni plastra. Plaster nalezy silnie docisngé¢ dionig przez okoto 20 do 30 sekund, aby
zapewni¢ jego wiasciwe przyklejenie.
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Jesli plaster si¢ odkleji, nalezy naklei¢ nowy plaster na pozostata cze$¢ 24-godzinnego okresu do
podania nastgpnej dawki.

Nie nalezy przecinac¢ plastra na czesci.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
Badanie metoda rezonansu magnetycznego lub kardiowersja (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli podczas leczenia pacjenta z chorobg Parkinsona nie zostata osiagni¢ta zadowalajaca kontrola
objawow choroby, zmiana rotygotyny na innego agonist¢ dopaminy moze przynie$¢ dodatkowe
korzysci (patrz punkt 5.1).

Rezonans magnetyczny (NMR) i kardiowersja

Warstwa pokrywajaca plastra Neupro zawiera aluminium. Aby unikngé oparzen skory, plaster Neupro
nalezy zdja¢ przed wykonaniem u pacjenta badania metodg rezonansu magnetycznego (NMR) lub
kardiowersji.

Niedocisnienie ortostatyczne

Agoni$ci dopaminy zaburzaja uktadowa regulacje ci$nienia t¢tniczego powodujac niedoci$nienie
ortostatyczne. Zdarzenia te byly takze obserwowane podczas leczenia rotygotyng, jednakze ich
czestos¢ byta podobna jak u pacjentdow otrzymujgcych placebo.

Omdlenia obserwowano w zwigzku ze stosowaniem rotygotyny, ale ich czesto$¢ byta podobna jak u
pacjentow otrzymujacych placebo.

Zaleca si¢ kontrolowanie ci$nienia t¢tniczego, zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia, w zwigzku
z 0gdlnym ryzykiem wystgpienia niedoci$nienia ortostatycznego zwigzanego z leczeniem
dopaminergicznym.

Przypadki nagtego zasypiania i senno$¢

Stosowanie rotygotyny byto zwigzane z sennoscia i przypadkami naglego zasypiania. Zglaszano
przypadki naglego zasypiania pacjentow w trakcie aktywnos$ci dziennej, czasami bez zadnych
objawow poprzedzajacych. Lekarze zapisujacy produkt Neupro powinni stale oceniaé pacjentéw pod
katem ospatosci lub sennos$ci, poniewaz pacjenci moga nie zdawac sobie sprawy z tych objawow
dopoki nie zostang bezposrednio zapytani. Nalezy starannie rozwazy¢ zmniejszenie dawki produktu
lub zakonczenie leczenia.

Zaburzenia kontroli popedow
W przypadku pacjentéw leczonych agonistami dopaminy, w tym rotygotyna, zgtaszano natogowy
hazard, wzmozone libido 1 hiperseksualnos¢.

Ztosliwy zespdt neuroleptyczny

Po naglym przerwaniu leczenia dopaminergicznego moga wystgpowac objawy przypominajgce
ztosliwy zesp6t neuroleptyczny. Z tego powodu zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawkowania (patrz
punkt 4.2).

Omam
Zgtaszano wystepowanie omamow; nalezy poinformowac pacjentow o mozliwosci ich wystapienia.

Powiktania zwigzane z widknieniem

U niektorych pacjentéw leczonych srodkami dopaminergicznymi bedgcymi pochodnymi alkaloidow
sporyszu obserwowano przypadki wtoknienia zaotrzewnowego, naciekow ptucnych, wysicku do jamy
optucnej, pogrubienia optucnej, zapalenia osierdzia i uszkodzenia zastawek serca. Objawy te moga
przeming¢ po przerwaniu leczenia, jednak nie zawsze dochodzi do ich catkowitego ustapienia.
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Chociaz uwaza si¢, ze powyzsze dzialania niepozadane sg zwigzane z ergolinowa strukturg tych
zwigzkow, nie wiadomo, czy inni agonis$ci dopaminy, nie bedgcy pochodnymi alkaloidow sporyszu,
roéwniez moga wywotywac takie objawy.

Neuroleptyki
Nie nalezy stosowac neuroleptykow jako lekéw przeciwwymiotnych u pacjentow uzywajacych
agonistow dopaminy (patrz takze punkt 4.5).

Kontrole okulistyczne
Zaleca si¢ przeprowadzanie kontroli okulistycznych w regularnych odstepach czasu lub gdy wystapia
zaburzenia widzenia.

Nasilenie objawow

U pacjentow z zespotem niespokojnych nég mozliwe jest nasilenie objawow. Nasilenie objawow
polega na wczesniejszym ich wystgpowaniu wieczorem (lub nawet po potudniu), zwigkszeniu
nasilenia objawow i rozszerzeniu si¢ objawow na inne czgs$ci ciata. Na podstawie dwdch badan
otwartych trwajacych 1 rok, bedacych kontynuacjg wezeséniejszych badan, istotne i nieistotne
klinicznie nasilenie objawow moze wystapi¢ z czgstoscig 9,4%. Jednak w dwoch trwajacych 6
miesigcy badaniach, prowadzonych metoda podwajnie Slepej proby z grupa kontrolng placebo, istotne
klinicznie nasilenie objawow obserwowano u 1,5% pacjentow stosujacych rotygotyng w porownaniu z
0,5% pacjentow otrzymujacych placebo. W dwoch badaniach otwartych, bedacych kontynuacja
wczesniejszych badan, trwajacych kolejne 12 miesigcy, odsetek pacjentéw z istotnym klinicznie
nasileniem objawéw wyniost 2,9%. Zaden z pacjentdw nie przerwal leczenia z powodu nasilenia
objawow. Analiza trwajacego 5 lat badania otwartego dotyczacego leczenia, wykazata, Ze nasilenie
objawow wystapito u 11,9% pacjentdéw leczonych na zespot niespokojnych ndég zgodnie z
dopuszczonym dawkowaniem (1-3 mg/24 h), z czego u 5,1% pacjentow byto istotne klinicznie.
Wigkszo$¢ epizodow nasilenia objawdéw wystapita w pierwszym i drugim roku leczenia. W badaniu
tym dopuszczono rowniez zastosowanie dawki 4 mg/24 h, po ktorej przypadki nasilenia objawow byty
czestsze. Dawkowanie 4 mg/24 h nie jest dopuszczone w leczeniu zespotu niespokojnych nég (patrz
Punkt 4.2).

Ogrzewanie miejsca naklejenia plastra
Nie nalezy naraza¢ miejsca naklejenia plastra na zewnetrzne zrodta ciepta (nadmierne §wiatto
stoneczne, podktadki grzewcze i inne Zrddta ciepta, takie jak sauna, goraca kapiel).

Odczyny skorne w miejscu podania

W miejscu naklejenia plastra moga wystapi¢ odczyny skorne, zwykle o tagodnym lub umiarkowanym
nasileniu. Zaleca si¢, aby miejsce naklejenia plastra zmienia¢ kazdego dnia (np. ze strony prawej na
lewa oraz z gornej czesci ciala na dolng). To samo migjsce nie powinno by¢ ponownie wykorzystane
w ciggu 14 dni. Jesli w miejscu naklejenia plastra wystapia odczyny utrzymujace si¢ dtuzej niz kilka
dni lub sg trwate, jesli nastapi nasilenie odczynu skornego lub jesli odczyn skorny rozszerzy si¢ poza
miejsce naklejenia plastra, nalezy dokonaé oceny stosunku ryzyka do korzysci dla danego pacjenta.
W przypadku wystapienia wysypki lub podraznienia skory w wyniku stosowania systemu
transdermalnego, nalezy unika¢ narazenia tej okolicy na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych
do czasu wygojenia skory. Ekspozycja na $wiatlo stoneczne moze prowadzi¢ do zmian zabarwienia
skory.

Jesli podczas stosowania produktu Neupro zaobserwuje si¢ uogoélniony odczyn skoérny majacy
zwigzek z leczeniem produktem Neupro (np. wysypka alergiczna, w tym wysypka rumieniowa,
plamkowa, grudkowa lub $wiad), nalezy zaprzesta¢ leczenia.

Dopaminergiczne dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania niektorych dopaminergicznych dziatan niepozadanych, takich jak omamy,
dyskineza i obrzek obwodowy, jest zwykle wigksza podczas stosowania leku w skojarzeniu z
lewodopa u pacjentow z choroba Parkinsona. Nalezy wzig¢ to pod uwage podczas zapisywania

rotygotyny.

Obrzek obwodowy
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W badaniach klinicznych z udzialem pacjentéw z chorobg Parkinsona, 6-miesigczne wspotczynniki
wystepowania obrzgku obwodowego utrzymywaly si¢ na poziomie okoto 4% przez catkowity okres
obserwacji do 36 miesigcy.

Nadwrazliwos¢ na siarczyny

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn, siarczyn, ktory u niektorych wrazliwych pacjentow moze
powodowac reakcje alergiczne, w tym objawy anafilaktyczne i epizody astmatyczne zagrazajgce zyciu
lub o $rednim nasileniu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rotygotyna jest agonistg dopaminy, dlatego tez przyjmuje si¢, ze antagoni$ci dopaminy, jak
neuroleptyki (np. pochodne fenotiazyny, butyrofenonu, tioksantenu) lub metoklopramid, moga
zmniejsza¢ skuteczno$¢ produktu Neupro i nalezy unika¢ jednoczesnego podawania tych lekow. Ze
wzgledu na mozliwe dziatanie addytywne nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, kiedy pacjenci zazywaja
srodki uspokajajace lub inne leki dziatajace hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy (np.
benzodiazepiny, leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyjne) lub alkohol w skojarzeniu z

rotygotyna.

Jednoczesne podawanie lewodopy i karbidopy z rotygotyna nie wptywa na wlasciwosci
farmakokinetyczne rotygotyny; rotygotyna nie ma wplywu na farmakokinetyke lewodopy i karbidopy.

Jednoczesne podawanie domperydonu i rotygotyny nie wptywato na farmakokinetyke rotygotyny.

Jednoczesne podawanie omeprazolu (inhibitor CYP2C19), w dawkach 40 mg/dobe, nie wptywato na
farmakokinetyke ani metabolizm rotygotyny u zdrowych ochotnikow.

Neupro moze wzmagaé niepozadane dziatania dopaminergiczne lewodopy 1 podobnie jak inni
agonisci dopaminy, moze wywolywac i (lub) nasili¢ wcze$niej istniejaca dyskineze.

Podawanie rotygotyny (3 mg/24 h) nie miato wptywu na wlasciwos$ci farmakodynamiczne i
farmakokinetyczne stosowanych jednoczesnie doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych (0,03 mg
etynyloestradiolu, 0,15 mg lewonorgestrelu). Nie badano interakcji z hormonalnymi srodkami
antykoncepcyjnymi w innej postaci.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania rotygotyny u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzgtach nie wykazaly dzialania teratogennego u szczurow i krolikow, natomiast obserwowano
toksyczne dzialanie na zarodek u szczurdéw i myszy po dawkach toksycznych dla samic (patrz
punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Rotygotyny nie nalezy stosowaé w
okresie cigzy.

Karmienie piersig

Ze wzgledu na zmniejszanie przez rotygotyne wydzielania prolaktyny u ludzi, nalezy oczekiwac
hamowania laktacji. Badania przeprowadzone na szczurach wykazaty, ze rotygotyna i (lub) jej
metabolit(y) sag wydzielane do mleka. Biorgc pod uwage brak danych dotyczacych cziowieka, nalezy
przerwac karmienie piersia.

Plodnosé
Informacje na temat badan wplywu na ptodnos¢, patrz punkt 5.3.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Rotygotyna moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstlugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
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Nalezy poinformowac pacjentow leczonych rotygotyna, u ktoérych wystepuja sennosc¢ i (lub) epizody
naglego zasypiania, o zakazie prowadzenia pojazdow mechanicznych 1 wykonywania czynnos$ci (np.
obstugiwania urzadzen mechanicznych), podczas ktorych zaburzona czujno$¢ moze narazic¢ pacjentow
lub inne osoby na ryzyko powaznego zranienia lub zgonu, do czasu ustgpienia nawracajacych
epizodow zasypiania i senno$ci (patrz takze punkty 4.4 i 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane

Zespot niespokojnych nog

Analiza zbiorcza badan klinicznych kontrolowanych placebo z udziatem tacznej liczby

748 pacjentow leczonych produktem Neupro i 214 pacjentéw otrzymujacych placebo wykazala, ze
65,2% pacjentow stosujacych produkt Neupro i 33,2% otrzymujacych placebo zglosito co najmnie;j
jedno dziatanie niepozadane.

Na poczatku leczenia moga wystgpi¢ niepozadane dziatania dopaminergiczne, takie jak nudnosci i
wymioty. Ich nasilenie jest zwykle fagodne lub umiarkowane, a objawy przemijajg, nawet w
przypadku kontynuacji leczenia.

Do dziatan niepozadanych leku, zgtaszanych przez ponad 10% pacjentéw leczonych produktem
Neupro, naleza nudnosci, odczyny w miejscu podania, stany ostabienia i bol glowy.

W badaniach, w ktorych miejsca naklejenia plastra zmieniano zgodnie z zaleceniami podanymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta, u 34,2% z 748 pacjentéw stosujacych
produkt Neupro wystapily odczyny w miejscu podania. W wigkszos$ci przypadkdéw nasilenie reakcji
byto tagodne Iub umiarkowane i byly one ograniczone do miejsca naklejenia plastra. Reakcje te byty
przyczyng zaprzestania leczenia produktem Neupro u 7,2% pacjentow otrzymujacych ten produkt.

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane leku zebrane na podstawie analizy zbiorczej wyzej
wymienionych badan przeprowadzonych u pacjentdow z zespotem niespokojnych nog. W obrgbie
kazdej grupy dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie z czesto$cia wystepowania (liczba
pacjentow u ktorych moze wystapi¢ dziatanie niepozadane), przy zastosowaniu nastepujacych
kategorii: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=>1/1 000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci
wystepowania, objawy niepozgdane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladow Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto
narzadowych wg
MedDRA
Zaburzenia ukladu Nadwrazliwosé¢
immunologicznego

Zaburzenia Nagty napad Zaburzenia

psychiczne snu/ nagle zasypianie, kontroli popedow” (w
zaburzenia pozadania tym patologiczny
seksualnego® (w tym: hazard, stereotypie),
hiperseksualnosc, zaburzenie
zwigkszone libido), obsesyjno-

bezsennos¢, zaburzenia | kompulsyjne
snu, niezwykle sny

Zaburzenia ukladu Bol glowy Senno$¢

nerwowego

Zaburzenia Nadcisnienie Niedocis$nienie
naczyniowe ortostatyczne
Zaburzenia Nudnosci Wymioty, dyspepsja

zoladka i jelit

Zaburzenia skory i Swiad

tkanki podskornej
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Zaburzenia ogolne i Odczyny w miejscu Drazliwos¢
stany w miejscu naklejenia” (w
podania tym: rumien,

swiad,

podraznienie,
wysypka,

zapalenie

skory, pecherzyki, bol,
wypryski,

stan zapalny,
opuchlizna,
odbarwienia, grudki,
starcia naskorka,
pokrzywka,
nadwrazliwos$¢), stany
ostabienia® (w tym
zmeczenie, ostabienie,
zke samopoczucie)

* Termin wysokiej kategorii (High Level Term)

Dane dotyczace okresu po wprowadzeniu do obrotu:
Dotychczas dane dotyczace okresu po wprowadzeniu do obrotu sg zgodne ze zdarzeniami
niepozgdanymi zaobserwowanymi podczas badan klinicznych.

Odsetek pacjentow, ktorzy przerwali leczenie

Odsetek pacjentow, ktorzy przerwali leczenie, byt oceniany w trzech badaniach klinicznych
trwajacych do trzech lat. Odsetek pacjentow przerywajacych badanie w trakcie pierwszego roku
wyniost 25-38%, w drugim roku - 10%, a w trzecim - 11%. Nalezy przeprowadzac¢ okresowa ocene
skutecznosci, wraz z oceng bezpieczenstwa, uwzgledniajgc nasilenie si¢ objawow.

Choroba Parkinsona

Analiza zbiorcza badan klinicznych kontrolowanych placebo z udziatem tacznej liczby

1307 pacjentéw leczonych produktem Neupro i 607 pacjentow otrzymujacych placebo wykazata, ze
72,3% pacjentow leczonych produktem Neupro i 57,8% otrzymujacych placebo zglosito co najmnigj
jedno dziatanie niepozadane.

Na poczatku leczenia moga wystgpic niepozadane dziatania dopaminergiczne, takie jak nudnosci i
wymioty. Ich nasilenie jest zwykle fagodne lub umiarkowane, a objawy przemijaja, nawet w
przypadku kontynuacji leczenia.

Do dziatan niepozadanych, zgtaszanych przez ponad 10% pacjentdow leczonych systemem
transdermalnym Neupro, naleza nudnosci, wymioty, odczyny w miejscu podania, sennos¢, zawroty

glowy i1 bdle glowy.

W badaniach, w ktorych miejsca naklejenia plastra zmieniano zgodnie z zaleceniami podanymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego 1 ulotce dla pacjenta, u 35,7% z 830 pacjentéw stosujacych
produkt Neupro, wystapity odczyny w miejscu podania. W wiekszosci przypadkow nasilenie tych
odczynow bylo tagodne lub umiarkowane i byty one ograniczone do miejsca naklejenia plastra.
Reakcje te byly przyczyna zaprzestania leczenia produktem Neupro u 4,3% pacjentow otrzymujacych
ten preparat.

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozgdane zebrane na podstawie analizy zbiorczej wyzej
wymienionych badan przeprowadzonych u pacjentow z choroba Parkinsona. W obrebie kazdej grupy
dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie z czestoscig wystepowania (liczba pacjentow u ktorych
moze wystapi¢ dziatanie niepozadane), przy zastosowaniu nastgpujacych kategorii: bardzo czgsto
(>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1
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000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych). W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosSci wystgpowania, objawy niepozadane sg
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladéow
narzadowych wg
MedDRA
Zaburzenia ukladu Nadwrazliwos$é
immunologicznego
Zaburzenia Zaburzenia Nagly napad snu/ Zaburzenia
psychiczne postrzegania® (w nagle zasypianie, psychotyczne,
tym omamy, paranoja, zaburzenie
omamy wzrokowe, | zaburzenia obsesyjno-
omamy stuchowe, | pozadania kompulsyjne
zludzenia), seksualnego® (w
bezsennosc, tym
zaburzenia snu, hiperseksualnosc,
koszmary nocne zwigkszone libido),
niezwykle sny zaburzenia kontroli
popedow® (w tym
patologiczny
hazard,
stereotypie), stan
splatania
Zaburzenia ukladu | Senno$¢, zawroty Zaburzenia Drgawki
nerwowego glowy, bole gtowy | $wiadomosci
niesklasyfikowane®
(w tym omdlenie,
omdlenie
wazowagalne,
utrata
przytomnosci),
dyskineza, zawroty
glowy zwiazane ze
zmiang pozycji
ciala, letarg
Zaburzenia oka Niewyrazne
widzenie,
zaburzenia
widzenia, fotopsja,
Zaburzenia ucha i Zawroty glowy
blednika
Zaburzenia serca Kotatania serca Migotanie Czestoskurcz
przedsionkow nadkomorowy
Zaburzenia Niedocis$nienie Niedocisnienie
naczyniowe ortostatyczne,
nadci$nienie
Zaburzenia Czkawka
oddechowe, klatki
piersiowej i
Srédpiersia
Zaburzenia zoladka | Nudnosci, Zaparcie, sucho$¢ Bol brzucha
i jelit wymioty” W jamie ustnej,
dyspepsja,
Zaburzenia skory i Rumien, nadmierne | Swiad uogélniony, | Wysypka
tkanki podskérnej pocenie si¢, Swiagd | podraznienie skory, | uogélniona
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Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladéow
narzadowych wg
MedDRA
zapalenie skory
kontaktowe
Zaburzenia ukladu Zaburzenia erekcji
rozrodczego i piersi
Zaburzenia ogélne i | Odczyny w miejscu | Obrzek obwodowy, Drazliwo$¢

stany w miejscu
podania

naklejenia lub
zakroplenia® (w tym
rumien, $wiad,
podraznienie, ,
wysypka, zapalenie
skory, pecherzyki,
bol, egzema, stan
zapalny, obrzek,
odbarwienia skory,
grudki, zadrapanie,
pokrzywka,
nadwrazliwo$¢)

stany ostabienia® (w
tym zmgczenie,
oslabienie, zle
samopoczucie)

Badania
diagnostyczne

Utrata masy ciata

Zwigkszenie
aktywnosci
enzymow
watrobowych (w
tym AspAT, AIAT,
GGTP),
zwigkszenie masy
ciala,
przyspieszenie
czgstosci pracy
serca

Urazy i zatrucia

Upadki

* Termin wysokiej kategorii (High Level Term)

Dane dotyczace okresu po wprowadzeniu do obrotu:

Dotychczas dane dotyczace okresu po wprowadzeniu do obrotu sg zgodne ze zdarzeniami

niepozgdanymi zaobserwowanymi podczas badan klinicznych.

Oba wskazania

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Epizody naglego zasypiania i senno$é

Stosowanie rotygotyny wigzalo si¢ z sennoscia, w tym nadmierng senno$ciag w ciaggu dnia i epizodami
nagtego zasypiania. W pojedynczych przypadkach epizody nagltego zasypiania wystgpowaty podczas
prowadzenia pojazdow i prowadzity do wypadkow. Patrz takze punkty 4.4 1 4.7.

Zaburzenia kontroli popedéw

W przypadku pacjentéw leczonych agonistami dopaminy, w tym rotygotyna, zglaszano objawy
natogowego hazardu, wzmozone libido i hiperseksualnos$¢, zazwyczaj przemijajace po zmniejszeniu
dawki lub przerwaniu leczenia.

4.9

Przedawkowanie

Najbardziej prawdopodobne dziatania niepozgdane beda odpowiadaly profilowi
farmakodynamicznemu agonisty dopaminy, obejmujgc nudno$ci, wymioty, niedocisnienie tetnicze,
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ruchy mimowolne, omamy, splatanie, drgawki i inne objawy o$rodkowej stymulacji
dopaminergiczne;j.

Nie ma antidotum w razie przedawkowania agonistow dopaminy. W przypadku podejrzewanego
przedawkowania nalezy rozwazy¢ zdjecie plastra (plastrow), poniewaz po zdjeciu plastra (plastrow)
przenikanie leku jest wstrzymane i stezenie rotygotyny w osoczu gwaltownie si¢ zmniejsza.

Nalezy uwaznie kontrolowa¢ stan pacjenta, w tym czesto$¢ akcji serca, rytm serca oraz cisnienie
tetnicze.

Leczenie przedawkowania moze wymagaé zastosowania ogélnych srodkéw wspomagajacych
podtrzymanie czynnos$ci zyciowych. Nie przypuszcza si¢ aby dializa byta skuteczna, poniewaz
rotygotyna nie jest usuwana w drodze dializy.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania rotygotyny, nalezy to przeprowadzi¢ stopniowo aby
zapobiec ztosliwemu zespotowi neuroleptycznemu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie Parkinsona, agoni$ci dopaminy; kod ATC:
N04BC09

Rotygotyna jest nie bedacym pochodng alkaloidow sporyszu agonista receptorow dopaminergicznych
przeznaczonym do leczenia objawdw przedmiotowych i podmiotowych choroby Parkinsona i zespotu
niespokojnych nog.

Jesli chodzi o wptyw czynno$ciowy na rézne podtypy receptoréw i na ich dystrybucje w mozgu,
rotygotyna jest agonistg receptorow D, 1 D3, dziatajagcym réwniez na receptory Dy, D4 1 Ds. W obrgbie
receptorow niedopaminergicznych rotygotyna wykazywata antagonistyczny wplyw na receptory
alfa2B i agonistyczny na receptory SHT 1A, jednak nie wywierata wptywu na receptor SHT2B.

Uwaza sig, ze korzystne dziatanie rotygotyny w leczeniu choroby Parkinsona wynika z aktywacji
receptorow D3, D, i D skorupy jadra ogoniastego w mozgu.

Doktadny mechanizm dziatania rotygotyny w leczeniu zespotu niespokojnych nog nie jest znany.
Uwaza sig, ze rotygotyna moze oddziatywaé gléwnie za posrednictwem receptorow
dopaminergicznych.

Badania kliniczne:

Badania kliniczne w zespole niespokojnych nog

Skutecznos¢ rotygotyny zostata oceniona w 5 badaniach kontrolowanych placebo, z udziatem ponad
1400 pacjentow z idiopatycznym zespotem niespokojnych nog. Skuteczno$¢ potwierdzono w
kontrolowanych badaniach u pacjentéw leczonych do 29 tygodni. Efekt terapeutyczny utrzymywat si¢
przez 6 miesigcy.

Pierwszorzedowymi parametrami skuteczno$ci byty zmiany wzgledem stanu wyjsciowego w
Migdzynarodowej Skali Oceny Zespolu Niespokojnych Nog (IRLS) i zmiana stopnia cigzkosci
choroby oceniana wedtug skali CGI (Clinical Global Improvement).

W przypadku obu pierwszorzedowych punktéw koncowych zaobserwowano réznice istotne
statystycznie w poréwnaniu z placebo dla nastgpujacyh dawek: 1 mg/24 h, 2 mg/24 h i 3 mg/24 h. Po
6 miesigcach leczenia podtrzymujacego u pacjentdow z umiarkowanym do cig¢zkiego zespotem
niespokojnych nég wynik wg skali IRLS poprawit si¢ wzgledem wartosci wyjsciowych z 30,7 do 20,7
dla placebo i z 30,2 do 13,8 w przypadku stosowania rotygotyny. Usredniona zmiana wynikow
wynosita -6,5 punktow (CI 95% -8,7; -4,4, p < 0,0001). Wspdtczynnik odpowiedzi badanych w skali
CGI - 1 (duza poprawa, bardzo duza poprawa) wynidst odpowiednio 43,0% 1 67,5% dla placebo i
rotygotyny (réznica 24,5% CI 95%: 14,2%; 34,8%, p<0,0001).
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W 7-tygodniowym badaniu klinicznym kontrolowanym placebo oceniano parametry
polisomnograficzne. Rotygotyna znaczaco zmniejszyta wskaznik okresowych ruchow konczyn
(PLMI, ang. Periodic Limb Movement Index): z 50,9 do 7,7 w poréwnaniu do placebo: z 37,4 do 32,7
(p <0,0001).

Badania kliniczne w chorobie Parkinsona

Skutecznos¢ rotygotyny w leczeniu objawdw przedmiotowych i podmiotowych idiopatycznej choroby
Parkinsona oceniano w mi¢dzynarodowym programie rozwoju leku, sktadajgcym si¢ z czterech
kluczowych, réwnolegtych, randomizowanych, kontrolowanych placebo badan klinicznych z
podwojnie $lepa proba.

Dwa badania, oceniajace skutecznos¢ rotygotyny w leczeniu objawdéw przedmiotowych i
podmiotowych idiopatycznej choroby Parkinsona, przeprowadzono z udziatem pacjentéw, ktorzy nie
otrzymywali jednoczes$nie agonisty dopaminy i nie byli dotychczas leczeni lewodopa lub tez byli
leczeni lewodopg przez okres <6 miesigcy. Glownym punktem koncowym byla punktacja w czesci
sktadowej (czes$¢ II) Skali Czynnosci Codziennych (Activities of Daily Living — ADL) oraz w badaniu
sprawnosci ruchowej (czes¢ 111) przy uzyciu Ujednoliconej Skali Liczbowej Choroby Parkinsona
(Unified Parkinson’s Disease Rating Scale — UPDRS).

Skutecznos¢ zostata okreslona na podstawie reakcji pacjenta na leczenie, przy czym uwzgledniano
poprawe odpowiedzi pacjenta na leczenie oraz bezwzglgdnego wyniku w potaczonych skalach ADL i
badania sprawnos$ci ruchowej (UPDRS cze$ci [I+111). W jednym badaniu z podwojnie §lepg proba
177 pacjentdow otrzymywato rotygotyne i 96 pacjentéw otrzymywalto placebo. Dawke produktu
zwigkszano w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h do uzyskania optymalnej dla pacjenta dawki
rotygotyny lub placebo, rozpoczynajac od dawki 2 mg/24 h do dawki maksymalnej 6 mg/24 h U
pacjentow z kazdej grupy leczenia optymalng dla nich dawke utrzymano przez 6 miesigcy.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego optymalna dawka byta rowna maksymalne;j
dozwolonej dawce, tj. 6 mg/24 h, u 91% pacjentdéw otrzymujacych rotygotyne. Poprawa o 20%
wystapita u 48% pacjentdéw otrzymujacych rotygotyne i u 19% pacjentéw otrzymujacych placebo
(roznica 29%; Closy, 18%; 39%, p<0,0001). Podczas stosowania rotygotyny srednia poprawa w skali
UPDRS (czgsci II+111) wyniosta -3,98 punktow (poczatkowo 29,9 punktdéw), podczas gdy w
przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo obserwowano pogorszenie o 1,31 punktu (poczatkowo
30,0 punktow). Réznica wyniosta 5,28 punktow i byla istotna statystycznie (p<<0,0001).

W drugim badaniu z podwdjnie §lepg proba 213 pacjentdw otrzymywato rotygotyne, 227 pacjentdw
otrzymywalo ropinirol i 117 pacjentéw otrzymywato placebo. Dawke produktu zwigkszano przez

4 tygodnie w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h do uzyskania optymalnej dla pacjenta dawki
rotygotyny, rozpoczynajac od dawki 2 mg/24 h, az do osiggnigcia dawki maksymalnej 8 mg/24 h W
grupie ropinirolu dawke produktu zwigkszano przez 13 tygodni do uzyskania dawki optymalnej, az do
osiggni¢cia dawki maksymalnej 24 mg/dobe. U pacjentéw z kazdej grupy leczenia dawke utrzymano
przez 6 miesigcy.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego optymalna dawka byta rowna maksymalnej
dozwolonej dawce, tj. 8 mg/24 h, u 92% pacjentdow otrzymujacych rotygotyne. Poprawa o 20%
wystapita u 52% pacjentow otrzymujacych rotygotyne, 68% pacjentdw otrzymujacych ropinirol i 30%
pacjentow otrzymujacych placebo (réznica miedzy rotygotyna a placebo 21,7%; Closy, 11,1%;

32,4%, r6znica miedzy ropinirolem a placebo 38,4%; Closo, 28,1%; 48,6%, roznica migdzy
ropinirolem a rotygotyng 16,6%; Closy, 7,6%; 25,7%). Srednia poprawa w skali UPDRS (czesci II+111)
wyniosta 6,83 punktéw (poczatkowo 33,2 punktéw) w przypadku pacjentow leczonych rotygotyna,
10,78 punktéw w przypadku pacjentdéw leczonych ropinirolem (poczatkowo 32,2 punktow) i 2,33
punkty w przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo (poczatkowo 31,3 punktow). Wszystkie
roéznice pomigdzy leczeniem aktywnym a placebo byly istotne statystycznie. Roéznica w skutecznosci
miedzy ropinirolem a rotygotyng byta takze statystycznie istotna na korzy$¢ ropinirolu.

Przeprowadzono dwa dodatkowe badania u pacjentow otrzymujgcych lewodope w leczeniu
skojarzonym. Gtownym ocenianym parametrem byto skrocenie czasu trwania fazy ,,off” (godziny).
Skutecznos$¢ okreslano na podstawie odpowiedzi badanego na leczenie jako wystapienie odpowiedzi i
bezwzgledna poprawa w zakresie czasu trwania fazy ,,off”.

W jednym badaniu z podwojnie $lepa proba 113 pacjentdw otrzymywato rotygotyne do maksymalnej
dawki 8 mg/24 h, 109 pacjentow otrzymywalo rotygotyne do maksymalnej dawki 12 mg/24 h i
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119 pacjentow otrzymywato placebo. Dawki rotygotyny lub placebo otrzymywane przez pacjentow
byly zwigkszane w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h do dawki optymalnej dla danego pacjenta,
rozpoczynano od dawki 4 mg/24 h U pacjentow z kazdej grupy leczenia optymalng dla nich dawke
utrzymano przez 6 miesigcy. Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego zaobserwowano
poprawe o co najmniej 30% u 57% 1 55% badanych otrzymujacych rotygotyne w dawce odpowiednio
8 mg/24 h i 12 mg/24 h, oraz u 34% badanych otrzymujacych placebo (r6éznice wynosity odpowiednio
22% 1 21%, Clyse, odpowiednio 10%; 35% oraz 8%; 33%, p<0,001 dla obu grup otrzymujacych
rotygotyneg). W przypadku rotygotyny czasy trwania fazy ,,off” ulegly skroceniu $rednio o
odpowiednio 2,7 1 2,1 godzin, podczas gdy w ramieniu otrzymujacym placebo obserwowano redukcje
rowna 0,9 godziny. Roznice byly istotne statystycznie (odpowiednio p<0,001 i p=0,003).

W drugim badaniu z podwdjnie §lepg proba 201 pacjentéw otrzymywato rotygotyne, 200
otrzymywalo pramipeksol i 100 pacjentow otrzymywato placebo. Dawki rotygotyny lub placebo
otrzymywane przez pacjentow byly zwigkszane w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h,
rozpoczynano od podawania dawki 4 mg/24 h, do dawki maksymalnej 16 mg/24 h W grupie
pramipeksolu pacjenci otrzymywali dawke 0,375 mg w pierwszym tygodniu, 0,75 mg w drugim
tygodniu i nastgpnie dawke dalej zwickszano w odstgpach tygodniowych o 0,75 mg do uzyskania
optymalnej dla pacjenta dawki, do dawki maksymalnej 4,5 mg/dobe. U pacjentow z kazdej leczonej
grupy dawke utrzymano przez 4 miesiace.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego zaobserwowano poprawe o co najmniej 30% u 60%
badanych otrzymujacych rotygotyng, u 67% badanych otrzymujacych pramipeksol oraz u 35%
badanych otrzymujacych placebo (réznica rotygotyna vs. placebo 25%; Clgso, 13%; 36%, réznica
pramipeksol vs. placebo 32% Clgso, 21%; 43%, réznica pramipeksol vs. rotygotyna 7%; Clyss, -2%;
17%). Czas trwania fazy ,,off”” ulegl skroceniu $rednio o 2,5 godziny w ramieniu rotygotyny, o

2,8 godziny w ramieniu pramipeksolu i 0 0,9 godziny w ramieniu placebo. Wszystkie roznice
pomigdzy aktywnym leczeniem i placebo byly istotne statystycznie.

Przeprowadzono kolejne migdzynarodowe badanie z podwdjnie §lepa proba z udziatem 287 pacjentow
we wczesnych lub zaawansowanych stadiach choroby Parkinsona, u ktorych stwierdzano
niezadowalajgce opanowanie objawdw motorycznych we wczesnych godzinach porannych. 190
pacjentow otrzymywato rotygotyng, a 97 — placebo. Dawka rotygotyny lub placebo byta zwigkszana
do optymalnego poziomu stopniowo, w odstepach tygodniowych, po 2 mg/24 h, poczawszy od

2 mg/24 h, do dawki maksymalnej 16 mg/24 h w ciggu 8 tygodni, po czym nastgpowat okres leczenia
podtrzymujacego trwajacy 4 tygodnie. ROwnowaznymi pierwszorzgdowymi punktami koncowymi
byly: wezesnoporanna dysfunkcja motoryczna, w ocenie wedtug czesci Il skali UPDRS, i nocne
zaburzenia snu, oceniane wedtug zmodyfikowanej skali oceny snu u pacjentéw z chorobg Parkinsona
(Parkinson’s Disease Sleep Scale, PDSS-2). Pod koniec leczenia podtrzymujacego $rednia punktacja
wg czesci 111 skali UPDRS poprawita si¢ o 7,0 punktu u pacjentow leczonych rotygotyna (wyjsciowo
29,6) i 0 3,9 punktu w grupie placebo (wyjsciowo 32,0). Poprawa sredniej catkowitej punktacji
PDSS-2 wynosita 5,9 punktu w przypadku rotygotyny (wyjsciowo 19,3) i 1,9 punktu w przypadku
placebo (wyjsciowo 20,5). R6znice pomiedzy rodzajami leczenia pod wzgledem rownowaznych
zmiennych podstawowych byty istotne statystycznie (p=0,0002 i p<0,0001).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po naklejeniu plastra nastepuje cigglte uwalnianie rotygotyny z systemu transdermalnego i jej
wchlanianie przez skore. Stezenia w stanie stacjonarnym sg osiggane po jednym lub dwoch dniach
stosowania plastra i utrzymuja si¢ na statym poziomie, jesli plaster jest naklejany na okres 24 godzin
raz na dobe. Stezenia rotygotyny w osoczu zwigkszajg si¢ proporcjonalne do dawki w zakresie dawek
od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h

Okoto 45% substancji czynnej uwalnia si¢ z plastra do skory w ciagu 24 godzin. Bezwzgledna
dostepnos¢ biologiczna po podaniu przezskornym wynosi w przyblizeniu 37%.

Zmiana miejsca naklejenia plastra moze powodowac rdznice w stezeniach osoczowych leku z dnia na
dzien. Roznice w dostepnosci biologicznej rotygotyny miescily si¢ w zakresie od 2% (rdéznica migdzy
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ramieniem a bokiem) do 46% (r6znica mi¢dzy barkiem a udem). Jednakze nic nie wskazuje, aby miato
to istotny wptyw na wyniki kliniczne.

Dystrybucja
Wigzanie rotygotyny z bialkami osocza in vitro wynosi w przyblizeniu 92%.

Pozorna objetos¢ dystrybucji u ludzi wynosi okoto 84 1/kg.

Metabolizm

Rotygotyna ulega przemianom metabolicznym w znacznym stopniu. Rotygotyna jest metabolizowana
droga N-dealkilacji oraz koniugacji bezposredniej i posredniej. Wyniki badan in vitro wskazuja, ze
rozne izoformy CYP mogg katalizowaé proces N-dealkilacji rotygotyny. Gtownymi metabolitami sg
siarczany 1 koniugaty glukuronidowe substancji macierzystej, a takze nieaktywne biologicznie
produkty N-dealkilacji.

Informacje dotyczace metabolitow sg niepetne.

Eliminacja

Okoto 71% dawki rotygotyny ulega wydaleniu z moczem, natomiast mniejsza czg¢$¢ (okoto 23%) jest
wydalana z katem.

Klirens rotygotyny po podaniu przezskérnym wynosi okoto 10 1/min. Catkowity okres pottrwania w
fazie eliminacji wynosi 5 do 7 godzin. Profil farmakokinetyczny wskazuje na model dwufazowy
eliminacji z pierwszg fazg okresu poltrwania wynoszaca okoto 2 do 3 godzin.

Dzigki przezskérnemu podawaniu produktu nie oczekuje si¢ wplywu positku i choréb przewodu
pokarmowego.

Specjalne grupy pacjentéw

Ze wzgledu na rozpoczynanie leczenia produktem Neupro od matych dawek i stopniowego ich
zwigkszania stosownie do tolerancji klinicznej, dostosowanie dawki produktu zwigzane z ptcig, masa
ciata lub wiekiem w celu uzyskania optymalnego efektu terapeutycznego nie jest konieczne.

Nie zaobserwowano istotnego zwickszenia ste¢zenia osoczowego rotygotyny u pacjentow z
umiarkowana niewydolnoscig watroby lub z tagodna do cig¢zkiej niewydolno$cig nerek. Produkt
Neupro nie byt badany u pacjentéw z cigzka niewydolnoscig watroby.

Stezenia osoczowe koniugatow rotygotyny i produktow jej dealkilacji zwigkszajg si¢ w przypadku
niewydolnos$ci nerek. Jednakze wystapienie dziatan klinicznych tych metabolitow jest mato
prawdopodobne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym i toksycznos$ci dtugoterminowej wykazano, ze
glowne efekty byly zwigzane z dzialaniem farmakodynamicznym typowym dla agonistow dopaminy i
wynikajacym z niego zmniejszeniem wydzielania prolaktyny.

Po podaniu pojedynczej dawki rotygotyny widoczne byto wigzanie si¢ leku z tkankami zawierajacymi
melaning (tj. oczami) u pigmentowanych szczurdéw i matp, ktére ustepowato powoli w ciagu
14-dniowej obserwacji.

W 3-miesigcznym badaniu prowadzonym na szczurach albinosach zaobserwowano przy uzyciu
mikroskopu transmisyjnego zwyrodnienie siatkowki po dawce 2,8 razy wigkszej od maksymalnej
dawki zalecanej dla ludzi w przeliczeniu na mg/m’. Dziatania te byty bardziej widoczne u samic
szczurow. Dodatkowe badania majace na celu dalszg oceng tej specyficznej patologii nie zostaty
przeprowadzone. Zwyrodnienia siatkdwki nie obserwowano w zadnym z badan toksykologicznych u
zadnego badanego gatunku podczas rutynowej oceny histopatologicznej oczu. Znaczenie tych
wynikow dla ludzi nie jest znane.

W badaniu karcynogenno$ci na samcach szczurow wystgpity nowotwory z komoérek Leydiga i
przerost tych komoérek. Nowotwory ztosliwe obserwowano gtdéwnie w macicy samic, ktore
otrzymywaly lek w dawkach od $rednich do duzych. Zmiany te sa dobrze znanymi skutkami
podawania agonistow dopaminy przez cate zycie u szczurOw i uwaza si¢, ze nie maja odniesienia do
ludzi.
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Wplyw rotygotyny na reprodukcje badano na szczurach, krélikach i myszach. Rotygotyna nie miata
dzialania teratogennego u zadnego z tych trzech gatunkow, wykazywata natomiast toksyczny wpltyw
na zarodek u szczuréw i myszy w dawkach toksycznych dla samic. Rotygotyna nie wptywata na
ptodnos¢ samcow szczurdw, jednakze wyraznie zmniejszata ptodnos$¢ samic szczurow i myszy, ze
wzgledu na wptyw na st¢zenie prolaktyny, majace u gryzoni szczegdlne znaczenie.

Rotygotyna nie wywolywala mutacji genowych w te$cie Amesa, jednakze wykazywata dziatanie

in vitro w tescie na komoérkach chtoniaka myszy z aktywacjg metaboliczng i, w mniejszym stopniu,
bez aktywacji metabolicznej. Dziatanie mutagenne mozna przypisaé efektowi klastogennemu
rotygotyny. Dzialanie to nie zostato potwierdzone in vivo w tescie mikrojadrowym u myszy oraz w
tescie nieplanowej syntezy DNA (UDS) u szczuréw. Poniewaz efekt ten wystgpowat mniej lub
bardziej rownolegle ze zmniejszeniem si¢ catkowitego wzglednego wzrostu komérek, moze by¢ on
zwigzany z cytotoksycznym dzialaniem substancji. Dlatego tez znaczenie dodatniego wyniku jednego
testu mutagenno$ci in vifro nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa pokrywajgca:

Btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium,

powleczona farbg z warstwa pigmentu (tytanu dwutlenek (E171), pigment z6lty 95, pigment
czerwony 166) i nadrukiem (pigment czerwony 144, pigment zo6tty 95, pigment czarny 7).

Samoprzylepna warstwa matrycowa:

Kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu,
Powidon K90,

Sodu metadwusiarczyn (E223),

Askorbylu palmitynian (E304) oraz
DL-alfa-tokoferol (E307).

Warstwa ochronna:
Przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetka do rozdzierania w tekturowym pudetku: Jedna strona jest wytworzona z kopolimeru etylenu
(warstwa najbardziej wewnetrzna), folii aluminiowej, btony polietylenowej o malej gestosci i papieru;
druga strona jest wytworzona z polietylenu (warstwa najbardziej wewnetrzna), aluminium, kopolimeru
etylenu i papieru.

Tekturowe pudetko zawiera 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84 (2x42), 90 lub 100 (2x50) plastrow,

zapakowanych szczelnie w oddzielnych saszetkach.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Plaster po uzyciu nadal zawiera substancje czynng. Po odklejeniu wykorzystany plaster nalezy ztozy¢
na pot, zwracajac warstwy przylepne do wewnatrz, aby warstwa matrycowa nie byta widoczna,
nastepnie umiesci¢ w oryginalnej saszetce i usung¢ w miejsce niedostepne dla dzieci. Wszystkie
wykorzystane lub niewykorzystane plastry nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami
lub zwrdci¢ do apteki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Manufacturing Ireland Ltd.

Shannon, Industrial Estate,

Co. Clare, Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/001 - 003

EU/1/05/331/014 - 019

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 15 lutego 2006

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 listopada 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegolowa informacja o tym produkcie leczniczym jest dostepna na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) http:/www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 3 mg/24 h system transdermalny, plaster

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy plaster uwalnia 3 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 15 cm®
zawiera 6,75 mg rotygotyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny, plaster.

Cienki, kwadratowy plaster typu matrycowego z zaokraglonymi krawedziami, tréjwarstwowy.
Zewnetrzna powierzchnia warstwy pokrywajacej jest barwy bezowej z nadrukowanym napisem
»Neupro 3 mg/24 h”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Neupro jest wskazany u dorostych w leczeniu objawowym idiopatycznego zespotu
niespokojnych nog o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Stosowanie

Produkt Neupro stosuje si¢ raz na dobg. Plaster nalezy nakleja¢ mniej wigcej o tej samej porze
kazdego dnia. Plaster pozostawia si¢ na skorze przez 24 godziny, po czym zastepuje si¢ go nowym
plastrem naklejanym w innym miejscu.

Jesli pacjent zapomni o naklejeniu plastra o zwyklej porze lub w razie odklejenia si¢ plastra, nalezy
naklei¢ nowy plaster na pozostata cze¢$¢ doby.

Dawka
Zalecenia dotyczace dawkowania zostaly podane w dawce nominalnej.

Dawkowanie nalezy rozpocza¢ od dawki 1 mg/24 h podawanej raz na dobg. W zaleznos$ci od
indywidualnej reakcji pacjenta, dawke mozna zwigksza¢ w odstgpach tygodniowych o 1 mg/24 h do
maksymalnej dawki 3 mg/24 h Co 6 miesi¢cy nalezy ponownie rozwazy¢ potrzebg kontynuowania
leczenia.

Zaprzestanie leczenia

Produkt Neupro nalezy odstawia¢ stopniowo. Dawke dobowa nalezy zmniejszaé stopniowo o

1 mg/24 h, najlepiej co drugi dzien, az do calkowitego zakonczenia stosowania produktu Neupro
(patrz punkt 4.4). W przypadku przestrzegania powyzszej zasady nie obserwowano objawow ,,z
odbicia” (wzmaganie si¢ objawOw po zaprzestaniu leczenia w poréwnaniu z ich poczatkowym
nasileniem).

Specjalne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci wgtroby i nerek: Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne u pacjentow z
tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby albo u pacjentow z tagodnymi do
cigzkich zaburzeniami czynnosci nerek, w tym u 0s6b wymagajacych dializy. Nalezy zachowac
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ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby, ktére moga
prowadzi¢ do zmniejszenia klirensu rotygotyny. Rotygotyna nie byta badana w tej grupie pacjentow.
W razie nasilenia si¢ zaburzen czynnos$ci watroby konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki.
Niespodziewana kumulacja rotygotyny moze roéwniez wystapi¢ w przypadku ostrego pogorszenia
czynnosci nerek (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez:
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci rotygotyny u dzieci i mtodziezy. Brak
dostepnych danych.

Sposoéb podawania

Plaster nalezy naklei¢ na czystg, sucha, nieuszkodzong i zdrowg skorg brzucha, uda, biodra, boczne;j
cze$ci tutowia, barku lub ramienia. Nalezy unika¢ ponownego naklejania plastra w tym samym
miejscu przez okres 14 dni. Nie wolno stosowac plastra Neupro na skore zaczerwieniong, podrazniong
lub uszkodzong (patrz punkt 4.4).

Stosowanie i sposob obchodzenia si¢ z produktem:

Kazdy plaster jest zapakowany w saszetke i nalezy go naklei¢ na skore bezposrednio po otwarciu
saszetki. Nalezy zdja¢ jedng potowe warstwy ochronnej, przyklei¢ lepka czes$¢ plastra do skory i silnie
docisna¢. Nastepnie odchyli¢ plaster i zdja¢ drugg czes¢ warstwy ochronnej. Nie nalezy dotykac
lepkiej powierzchni plastra. Plaster nalezy silnie docisna¢ dionig przez okoto 20 do 30 sekund, aby
zapewnic jego wlasciwe przyklejenie.

Jesli plaster si¢ odkleji si¢ plastra, nalezy naklei¢ nowy plaster na pozostala cze¢$¢ 24-godzinnego
okresu do podania nastgpnej dawki.

Nie nalezy przecina¢ plastra na czesci.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza.
Badanie metoda rezonansu magnetycznego lub kardiowersja (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rezonans magnetyczny (NMR) i kardiowersja

Warstwa pokrywajaca plastra Neupro zawiera aluminium. Aby uniknaé oparzen skory, plaster Neupro
nalezy zdja¢ przed wykonaniem u pacjenta badania metodg rezonansu magnetycznego (NMR) lub
kardiowersji.

Niedocisnienie ortostatyczne

Agonisci dopaminy zaburzaja uktadowg regulacje ci$nienia tetniczego powodujac niedocisnienie
ortostatyczne. Zdarzenia te byly takze obserwowane podczas leczenia rotygotyng, jednakze ich
czestos¢ byta podobna jak u pacjentow otrzymujacych placebo.

Omdlenia obserwowano wn zwigzku ze stosowaniem rotygotyny, ale ich cz¢sto$¢ byta podobna jak u
pacjentow otrzymujacych placebo.

Zaleca si¢ kontrolowanie ci$nienia tetniczego, zwtaszcza w poczatkowym okresie leczenia, w zwigzku
z 0golnym ryzykiem wystgpienia niedoci$nienia ortostatycznego zwigzanego z leczeniem
dopaminergicznym.

Przypadki naglego zasypiania i sennos¢

Stosowanie rotygotyny bylo zwigzane z sennoscig i przypadkami naglego zasypiania. Zgtaszano
przypadki naglego zasypiania pacjentow w trakcie aktywnos$ci dziennej, czasami bez zadnych
objawow poprzedzajacych. Lekarze zapisujacy produkt Neupro powinni stale ocenia¢ pacjentéw pod
katem ospatosci lub senno$ci, poniewaz pacjenci moga nie zdawac sobie sprawy z tych objawow
dopdki nie zostang bezposrednio zapytani. Nalezy starannie rozwazy¢ zmniejszenie dawki produktu
lub zakonczenie leczenia.
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Zaburzenia kontroli popedow
U pacjentow leczonych agonistami dopaminy, w tym rotygotyna, zgtaszano nalogowy hazard,
wzmozone libido i hiperseksualnosé.

Ztosliwy zespdt neuroleptyczny

Po naglym przerwaniu leczenia dopaminergicznego moga wystgpowac objawy przypominajace
ztosliwy zespot neuroleptyczny. Z tego powodu zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawkowania (patrz
punkt 4.2).

Omam
Zghaszano wystepowanie omamow, nalezy poinformowaé pacjentdéw o mozliwosci ich wystapienia.

Powiklania zwigzane z wtdknieniem

U niektorych pacjentéw leczonych srodkami dopaminergicznymi bedacymi pochodnymi alkaloidow
sporyszu obserwowano przypadki wioknienia zaotrzewnowego, naciekow plucnych, wysieku do jamy
optucnej, pogrubienia optucnej, zapalenia osierdzia i uszkodzenia zastawek serca. Objawy te moga
przeming¢ po przerwaniu leczenia, jednak nie zawsze dochodzi do ich catkowitego ustapienia.
Chociaz uwaza si¢, ze powyzsze dzialania niepozadane sg zwigzane z ergolinowa strukturg tych
zwigzkow, nie wiadomo, czy inni agonisci dopaminy, nie bedacy pochodnymi alkaloidow sporyszu,
roéwniez mogg wywotywac takie objawy.

Neuroleptyki
Nie nalezy stosowac neuroleptykow jako lekéw przeciwwymiotnych u pacjentow uzywajacych
agonistow dopaminy (patrz takze punkt 4.5).

Kontrole okulistyczne
Zaleca si¢ przeprowadzanie kontroli okulistycznych w regularnych odstepach czasu lub gdy wystapia
zaburzenia widzenia.

Nasilenie objawow

Mozliwe jest nasilenie si¢ objawow. Nasilenie objawow polega na wezesniejszym ich wystgpowaniu
wieczorem (lub nawet po potudniu), zwigkszeniu cigzkos$ci objawdw i rozszerzeniu si¢ objawoOw na
inne czgsci ciata. Na podstawie dwoch badan otwartych trwajacych 1 rok, bedacych kontynuacja
wczesniejszych badan, istotne i nieistotne klinicznie nasilenie objawdw moze wystapié z czestoscia
9,4%. Jednak w dwoch trwajacych 6 miesigcy badaniach, prowadzonych metoda podwdjnie $lepej
proby z grupg kontrolng placebo, istotne klinicznie nasilenie objawow obserwowano u 1,5%
pacjentow stosujacych rotygotyne w porownaniu z 0,5% pacjentow otrzymujacych placebo. W dwoch
badaniach otwartych, bedacych kontynuacja wczesniejszych badan, trwajacych kolejne 12 miesiecy,
odsetek pacjentéw z istotnym klinicznie nasileniem objawéw wyniost 2,9%. Zaden z pacjentow nie
przerwal leczenia z powodu nasilenia objawow. Analiza trwajacego 5 lat badania otwartego
dotyczacego leczenia, wykazata, ze nasilenie objawdw wystapito u 11,9% pacjentdw leczonych na
zespot niespokojnych ndg zgodnie z dopuszczonym dawkowaniem (1-3 mg/24 h), z czego u 5,1%
pacjentéw byto istotne klinicznie. Wigkszo$¢ epizodéw nasilenia objawow wystapita w pierwszym i
drugim roku leczenia. W badaniu tym dopuszczono rowniez zastosowanie dawki 4 mg/24 h, po ktorej
przypadki nasilenia objawdw byly czgstsze. Dawkowanie 4 mg/24 h nie jest dopuszczone w leczeniu
zespotu niespokojnych nog (patrz Punkt 4.2).

Ogrzewanie miejsca naklejenia plastra
Nie nalezy naraza¢ miejsca naklejenia plastra na zewngtrzne zrodta ciepta (nadmierne swiatto
stoneczne, podktadki grzewcze i inne Zrddta ciepta, takie jak sauna, goragca kapiel).

Odczyny skorne w miejscu podania

W miejscu naklejenia plastra moga wystapi¢ odczyny skorne, zwykle o tagodnym lub umiarkowanym
nasileniu. Zaleca si¢, aby miejsce naklejenia plastra zmienia¢ kazdego dnia (np. ze strony prawej na
lewa oraz z gornej czesci ciala na dolng). To samo miegjsce nie powinno by¢ ponownie wykorzystane
w ciggu 14 dni. Jesli w miejscu naklejenia plastra wystapia odczyny utrzymujace si¢ dtuzej niz kilka
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dni lub sg trwatle, jesli nastgpi nasilenie odczynu skornego lub jesli odczyn skérny rozszerzy si¢ poza
miejsce naklejenia plastra, nalezy dokonaé oceny stosunku ryzyka do korzysci dla danego pacjenta.
W przypadku wystgpienia wysypki lub podraznienia skory w wyniku stosowania systemu
transdermalnego, nalezy unika¢ narazenia tej okolicy na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych
do czasu wygojenia skory. Ekspozycja na $wiatlo stoneczne moze prowadzi¢ do zmian zabarwienia
skory.

Jesli podczas stosowania produktu Neupro zaobserwuje si¢ uogoélniony odczyn skdérny majacy
zwiazek z leczeniem produktem Neupro (np. wysypka alergiczna, w tym wysypka rumieniowa,
plamkowa, grudkowa lub $§wiad), nalezy zaprzesta¢ leczenia.

Nadwrazliwo$¢ na siarczyny

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn, siarczyn, ktory u niektorych wrazliwych pacjentow moze
powodowac reakcje alergiczne, w tym objawy anafilaktyczne i epizody astmatyczne zagrazajgce zyciu
lub o $rednim nasileniu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rotygotyna jest agonistg dopaminy, dlatego tez przyjmuje si¢, ze antagoni$ci dopaminy, jak
neuroleptyki (np. pochodne fenotiazyny, butyrofenonu, tioksantenu) lub metoklopramid moga
zmniejsza¢ skuteczno$¢ produktu Neupro i nalezy unika¢ jednoczesnego podawania tych lekow. Ze
wzgledu na mozliwe dzialanie addytywne nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, kiedy pacjenci zazywaja
srodki uspokajajace lub inne leki dziatajace hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy (np.
benzodiazepiny, leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyjne) lub alkohol w skojarzeniu z

rotygotyna.

Jednoczesne podawanie lewodopy i karbidopy z rotygotyng nie wptywa na wlasciwosci
farmakokinetyczne rotygotyny; takze rotygotyna nie ma wptywu na farmakokinetyke lewodopy i
karbidopy.

Jednoczesne podawanie domperydonu i rotygotyny nie wptywato na farmakokinetyke rotygotyny.

Jednoczesne podawanie omeprazolu (inhibitor CYP2C19), w dawkach 40 mg/dobg, nie wptywato na
farmakokinetyke ani metabolizm rotygotyny u zdrowych ochotnikow.

Podawanie rotygotyny (3 mg/24 h) nie miato wptywu na wlasciwosci farmakodynamiczne i
farmakokinetyczne stosowanych jednoczesnie doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych (0,03 mg
etynyloestradiolu, 0,15 mg lewonorgestrelu). Nie badano interakcji z hormonalnymi Srodkami
antykoncepcyjnymi w innej postaci.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania rotygotyny u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego u szczurow i krolikow, natomiast obserwowano
toksyczne dzialanie na zarodek u szczurdéw i myszy po dawkach toksycznych dla samic (patrz
punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Rotygotyny nie nalezy stosowaé w
okresie cigzy.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na zmniejszanie przez rotygotyne wydzielania prolaktyny u ludzi, nalezy oczekiwac
hamowania laktacji. Badania przeprowadzone na szczurach wykazaty, ze rotygotyna i (lub) jej
metabolit(y) sg wydzielane do mleka. Biorac pod uwagg brak danych dotyczacych cztowieka, nalezy
przerwac karmienie piersia.

Plodnos¢
Informacje na temat badan wplywu na ptodnos¢, patrz punkt 5.3.
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4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Rotygotyna moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Nalezy poinformowac pacjentow leczonych rotygotyna, u ktorych wystepuja sennosc i (lub) epizody
naglego zasypiania, o zakazie prowadzenia pojazdow mechanicznych i wykonywania czynnosci (np.
obstugiwania urzadzen mechanicznych), podczas ktorych zaburzona czujno$¢ moze narazi¢ pacjentow
lub inne osoby na ryzyko powaznego zranienia lub zgonu, do czasu ustgpienia nawracajacych
epizodow zasypiania i senno$ci (patrz takze punkty 4.4 i 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane

Analiza zbiorcza badan klinicznych kontrolowanych placebo z udziatem tacznej liczby 748 pacjentow
leczonych produktem Neupro i 214 pacjentéw otrzymujacych placebo wykazala, ze 65,2% pacjentow
leczonych produktem Neupro i 33,2 % otrzymujacych placebo zglosito co najmniej jedno dziatanie
niepozadane.

Na poczatku leczenia moga wystapic niepozadane dziatania dopaminergiczne, takie jak nudnosci i
wymioty. Ich nasilenie jest zwykle fagodne lub umiarkowane, a objawy przemijajg, nawet w
przypadku kontynuacji leczenia.

Do dziatan niepozadanych, zgtaszanych przez ponad 10% pacjentéw leczonych produktem Neupro,
naleza nudnosci, odczyny w miejscu podania, stany ostabienia i bol gtowy.

W badaniach, w ktorych miejsca naklejenia plastra zmieniano zgodnie z zaleceniami podanymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce dla pacjenta, u 34,2 % z 748 pacjentow stosujgcych
produkt Neupro, wystapity odczyny w miejscu podania. W wiekszosci przypadkow nasilenie tych
odczynéw byto tagodne lub umiarkowane i byly one ograniczone do miejsca naklejenia plastra.
Reakcje te byly przyczyng zaprzestania leczenia produktem Neupro u 7,2 % pacjentéw otrzymujacych
ten preparat.

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane leku zebrane na podstawie analizy zbiorczej wyzej
wymienionych badan przeprowadzonych u pacjentow z zespotem niespokojnych nog. W obrgbie
kazdej grupy dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie z czesto$cig wystgpowania (liczba
pacjentow u ktorych moze wystapi¢ dziatanie niepozadane), przy zastosowaniu nastgpujacych
kategorii: bardzo czesto (>1/10); czesto (=>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). W obregbie kazdej grupy o okreslonej czestosci
wystepowania, objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladow Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto
narzadowych wg
MedDRA
Zaburzenia ukladu Nadwrazliwos¢
immunologicznego

Zaburzenia Nagly napad Zaburzenia

psychiczne snu/ nagle zasypianie, kontroli popedow” (w
Zaburzenia pozadania | tym patologiczny
seksualnego” (w tym: hazard, stereotypie),
hiperseksualnosc, zaburzenie
zwigkszone libido), obsesyjno-
bezsennos¢, zaburzenia kompulsyjne

snu, niezwykle sny

Zaburzenia ukladu Bol glowy Senno$¢

nerwowego

Zaburzenia Nadci$nienie Niedocisnienie

naczyniowe ortostatyczne
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Zaburzenia Nudnosci Wymioty,

zoladka i jelit dyspepsja
Zaburzenia skory i Swiad
tkanki podskdrnej

Zaburzenia ogdlne i Odczyny w miejscu Drazliwos¢
stany w miejscu naklejenia” (w
podania tym: rumien,

swiad,

podraznienie,
wysypka,

zapalenie

skory, pecherzyki, bol,
wypryski,

stan zapalny,
opuchlizna,
odbarwienia, grudki,
starcia naskorka,
pokrzywka,
nadwrazliwos$¢), Stany
ostabienia® (w tym
zmeczenie, ostabienie,
zke samopoczucie)

* Termin wysokiej kategorii (High Level Term)
Dane dotyczace okresu po wprowadzeniu do obrotu:
Dotychczas dane dotyczace okresu po wprowadzeniu do obrotu sg zgodne ze zdarzeniami

niepozadanymi zaobserwowanymi podczas badan klinicznych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Epizody naglego zasypiania i senno$¢ Stosowanie rotygotyny wigzato si¢ z sennoscig, w tym
nadmierng sennoscig w ciggu dnia i epizodami nagltego zasypiania. W pojedynczych przypadkach
epizody naglego zasypiania wystepowaty podczas prowadzenia pojazdow i prowadzity do wypadkow.
Patrz takze punkty 4.4 1 4.7.

Zaburzenia kontroli popedéw

W przypadku pacjentdw, leczonych agonistami dopaminy, w tym rotygotyna, zgtaszano objawy
natogowego hazardu, wzmozone libido i hiperseksualno$¢, zazwyczaj przemijajace po zmniejszeniu
dawki lub przerwaniu leczenia.

Odsetek pacjentéw, ktorzy przerwali leczenie

Odsetek pacjentow, ktorzy przerwali leczenie, byt oceniany w trzech badaniach klinicznych
trwajacych do trzech lat. Odsetek pacjentdOw przerywajacych badanie w trakcie pierwszego roku
wyniost 25-38%, w drugim roku - 10%, a w trzecim - 11%. Nalezy przeprowadzac¢ okresowa oceng
skutecznosci, wraz z oceng bezpieczenstwa, uwzglgdniajac nasilenie si¢ objawow.

4.9 Przedawkowanie

Najbardziej prawdopodobne dziatania niepozadane beda odpowiadaty profilowi
farmakodynamicznemu agonisty dopaminy, obejmujgc nudno$ci, wymioty, niedocisnienie t¢tnicze,
ruchy mimowolne, omamy, splatanie, drgawki i inne objawy osrodkowej stymulacji
dopaminergiczne;.

Nie ma antidotum w razie przedawkowania agonistow dopaminy. W przypadku podejrzewanego
przedawkowania, nalezy rozwazy¢ zdjecie plastra (plastrow) poniewaz po zdjeciu plastra (plastrow)
przenikanie leku jest wstrzymane i stezenie rotygotyny w osoczu gwaltownie si¢ zmniejsza.

Nalezy uwaznie kontrolowac stan pacjenta, w tym czgsto$¢ akcji serca, rytm serca oraz ci$nienie
tetnicze.
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Leczenie przedawkowania moze wymagac zastosowania ogolnych srodkow wspomagajacych
podtrzymanie czynnos$ci zyciowych. Nie przypuszcza si¢ aby dializa byta skuteczna, poniewaz
rotygotyna nie jest usuwana w drodze dializy.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania rotygotyny, nalezy to przeprowadzi¢ stopniowo aby
zapobiec zto§liwemu zespotowi neuroleptycznemu.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie Parkinsona, agoni$ci dopaminy; kod ATC:
N04BC09

Rotygotyna jest nie bedgcym pochodna alkaloidow sporyszu agonistg receptoroéw dopaminergicznych
przeznaczonym do leczenia objawdw przedmiotowych i podmiotowych choroby Parkinsona i zespotu
niespokojnych nog.

Jesli chodzi o wptyw czynno$ciowy na rézne podtypy receptoréw i na ich dystrybucje w mozgu,
rotygotyna jest agonista receptorow D, i Ds, dzialajacym réwniez na receptory Dy, D4y 1 Ds. W obrebie
receptorow niedopaminergicznych rotygotyna wykazywata antagonistyczny wplyw na receptory
alfa2B i agonistyczny na receptory SHT 1A, jednak nie wywierata wptywu na receptor SHT2B.

Uwaza sig, ze korzystne dziatanie rotygotyny w leczeniu choroby Parkinsona wynika z aktywacji
receptorow Ds, D, i Dy skorupy jadra ogoniastego w mozgu.

Doktadny mechanizm dziatania rotygotyny w leczeniu zespotu niespokojnych nog nie jest znany.
Uwaza sig¢, ze rotygotyna moze oddziatywac gtéwnie za posrednictwem receptorow
dopaminergicznych.

Badania kliniczne:

Skutecznos¢ rotygotyny zostata oceniona w 5 badaniach kontrolowanych placebo, z udziatem ponad
1400 pacjentdéw z idiopatycznym zespolem niespokojnych nog. Skutecznos$é potwierdzono w
kontrolowanych badaniach u pacjentéw leczonych do 29 tygodni. Efekt terapeutyczny utrzymywat si¢
przez 6 miesiecy.

Pierwszorzedowymi parametrami skutecznosci byly zmiany wzgledem stanu wyjSciowego w
Migdzynarodowej Skali Oceny Zespolu Niespokojnych Nog (IRLS) i zmiana stopnia cigzkosci
choroby oceniana wedtug skali CGI (Clinical Global Improvement).

W przypadku obu pierwszorzedowych punktéw koncowych zaobserwowano réznice istotne
statystycznie w poréwnaniu z placebo dla nastgpujacyh dawek 1 mg/24 h, 2 mg/24 h i 3 mg/24 h. Po 6
miesigcach leczenia podtrzymujacego u pacjentéw z umiarkowanym do cigzkiego zespotem
niespokojnych nég wynik wg skali IRLS poprawit si¢ wzgledem wartosci wyjsciowych z 30,7 do 20,7
dla placebo i z 30,2 do 13,8 w przypadku stosowania rotygotyny. Usredniona zmiana wynikow
wynosila -6,5 punktow (CI 95% -8,7; -4,4, p < 0,0001). Wspotczynnik odpowiedzi badanych w skali
CGI - 1 (duza poprawa, bardzo duza poprawa) wyniost odpowiednio 43,0% i1 67,5% dla placebo

i rotygotyny (roznica 24,5% CI 95%: 14,2%; 34,8%, p<0,0001).

W 7-tygodniowym badaniu klinicznym kontrolowanym placebo oceniano parametry
polisomnograficzne. Rotygotyna znaczaco zmniejszyta wskaznik okresowych ruchow konczyn
(PLMI, ang. Periodic Limb Mmovement Index): z 50,9 do 7,7 w poréwnaniu do placebo: z 37,4 do
32,7 (p <0,0001).
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5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po naklejeniu plastra nast¢puje ciggte uwalnianie rotygotyny z systemu transdermalnego i jej
wchlanianie przez skorg. Stezenia w stanie stacjonarnym sg osiggane po jednym lub dwoch dniach
stosowania plastra i utrzymujg si¢ na statym poziomie, jesli plaster jest naklejany na okres 24 godzin
raz na dobe. Stezenia rotygotyny w osoczu zwigkszajg si¢ proporcjonalne do dawki w zakresie dawek
od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h

Okoto 45% substancji czynnej uwalnia si¢ z plastra do skory w ciggu 24 godzin. Bezwzgledna
dostepnos¢ biologiczna po podaniu przezskdrnym wynosi w przyblizeniu 37%.

Zmiana miejsca naklejenia plastra moze powodowac rdznice w stezeniach osoczowych leku z dnia na
dzien. Roznice w dostepnosci biologicznej rotygotyny miescily si¢ w zakresie od 2% (r6znica migdzy
ramieniem a bokiem) do 46% (r6znica migdzy barkiem a udem). Jednakze nic nie wskazuje, aby miato
to istotny wptyw na wyniki kliniczne.

Dystrybucja
Wigzanie rotygotyny z bialkami osocza in vitro wynosi w przyblizeniu 92%.

Pozorna objetos¢ dystrybucji u ludzi wynosi okoto 84 1/kg.

Metabolizm

Rotygotyna ulega przemianom metabolicznym w znacznym stopniu. Rotygotyna jest metabolizowana
droga N-dealkilacji oraz koniugacji bezposredniej i posredniej. Wyniki badan in vitro wskazuja, ze
rozne izoformy CYP mogg katalizowa¢ proces N-dealkilacji rotygotyny. Gldéwnymi metabolitami sg
siarczany 1 koniugaty glukuronidowe substancji macierzystej, a takze nieaktywne biologicznie
produkty N-dealkilacji.

Informacje dotyczace metabolitow sg niepetne.

Eliminacja

Okoto 71% dawki rotygotyny ulega wydaleniu z moczem, natomiast mniejsza czg¢$¢ (okoto 23%) jest
wydalana z katem.

Klirens rotygotyny po podaniu przezskérnym wynosi okoto 10 1/min. Catkowity okres pottrwania w
fazie eliminacji wynosi 5 do 7 godzin. Profil farmakokinetyczny wskazuje na model dwufazowy
eliminacji z pierwszg fazg okresu pottrwania wynoszaca okoto 2 do 3 godzin.

Dzigki przezskérnemu podawaniu produktu nie oczekuje si¢ wpltywu positku i choréb przewodu
pokarmowego.

Specjalne grupy pacjentow

Ze wzgledu na rozpoczynanie leczenia produktem Neupro od matych dawek i stopniowego ich
zwigkszania stosownie do tolerancji klinicznej, dostosowanie dawki produktu zwigzane z ptcia, masa
ciata lub wiekiem w celu uzyskania optymalnego efektu terapeutycznego nie jest konieczne.

Nie zaobserwowano istotnego zwickszenia ste¢zenia osoczowego rotygotyny u pacjentow z
umiarkowang niewydolnoscig watroby lub z tagodng do ci¢zkiej niewydolno$cig nerek. Produkt
Neupro nie byt badany u pacjentéw z cigzka niewydolnoscig watroby.

Stezenia osoczowe koniugatow rotygotyny i produktow jej dealkilacji zwickszajg si¢ w przypadku
niewydolnos$ci nerek. Jednakze wystapienie dziatan klinicznych tych metabolitow jest mato
prawdopodobne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym i toksycznos$ci dtugoterminowej wykazano, ze

glowne efekty byly zwigzane z dzialaniem farmakodynamicznym typowym dla agonistow dopaminy i
wynikajacym z niego zmniejszeniem wydzielania prolaktyny.
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Po podaniu pojedynczej dawki rotygotyny widoczne byto wigzanie si¢ leku z tkankami zawierajagcymi
melaning (tj. oczami) u pigmentowanych szczurdéw i matp, ktore ustepowato powoli w ciggu
14-dniowej obserwacji.

W 3-miesi¢cznym badaniu prowadzonym na szczurach albinosach zaobserwowano przy uzyciu
mikroskopu transmisyjnego zwyrodnienie siatkowki po dawce 2,8 razy wigkszej od maksymalnej
dawki zalecanej dla ludzi w przeliczeniu na mg/m”. Dzialania te byly bardziej widoczne u samic
szczurow. Dodatkowe badania majace na celu dalszg oceng tej specyficznej patologii nie zostaty
przeprowadzone. Zwyrodnienia siatkdwki nie obserwowano w zadnym z badan toksykologicznych u
zadnego badanego gatunku podczas rutynowej oceny histopatologicznej oczu. Znaczenie tych
wynikow dla ludzi nie jest znane.

W badaniu karcynogennosci na samcach szczuréw wystapilty nowotwory z komorek Leydiga i
przerost tych komoérek. Nowotwory ztosliwe obserwowano gtdéwnie w macicy samic, ktore
otrzymywaly lek w dawkach od $rednich do duzych. Zmiany te sa dobrze znanymi skutkami
podawania agonistow dopaminy przez cate zycie u szczurO6w i uwaza si¢, ze nie maja odniesienia do
ludzi.

Wplyw rotygotyny na reprodukcje badano na szczurach, krélikach i myszach. Rotygotyna nie miata
dziatania teratogennego u zadnego z tych trzech gatunkoéw, wykazywata natomiast toksyczny wplyw
na zarodek u szczuréw 1 myszy w dawkach toksycznych dla samic. Rotygotyna nie wptywata na
ptodnos¢ samcow szczurdw, jednakze wyraznie zmniejszata ptodnosé¢ samic szczuroOw i myszy, ze
wzgledu na wplyw na ste¢zenie prolaktyny, majace u gryzoni szczegdlne znaczenie.

Rotygotyna nie wywotywata mutacji genowych w tescie Amesa, jednakze wykazywala dzialanie

in vitro w tescie na komoérkach chioniaka myszy z aktywacja metaboliczng i, w mniejszym stopniu,
bez aktywacji metabolicznej. Dziatanie mutagenne mozna przypisa¢ efektowi klastogennemu
rotygotyny. Dziatanie to nie zostato potwierdzone in vivo w teScie mikrojagdrowym u myszy oraz w
tescie nieplanowej syntezy DNA (UDS) u szczurow. Poniewaz efekt ten wystepowat mniej lub
bardziej rownolegle ze zmniejszeniem si¢ catkowitego wzglednego wzrostu komoérek, moze by¢ on
zwigzany z cytotoksycznym dziataniem substancji. Dlatego tez znaczenie dodatniego wyniku jednego
testu mutagennosci in vitro nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa pokrywajgca:

Btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium,

powleczona farbg z warstwa pigmentu (tytanu dwutlenek (E171), pigment zotty 95, pigment
czerwony 166) i nadrukiem (pigment czerwony 144, pigment zolty 95, pigment czarny 7).
Samoprzylepna warstwa matrycowa:

Kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu,

Powidon K90,

Sodu metadwusiarczyn (E223),

Askorbylu palmitynian (E304) oraz

DL-alfa-tokoferol (E307).

Warstwa ochronna:
Przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKkres waznoSci

2 lata.
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetka do rozdzierania w tekturowym pudetku: Jedna strona jest wytworzona z kopolimeru etylenu
(warstwa najbardziej wewngtrzna), folii aluminiowej, btony polietylenowej o malej gestosci i papieru;
druga strona jest wytworzona z polietylenu (warstwa najbardziej wewnetrzna), aluminium, kopolimeru

etylenu i papieru.

Tekturowe pudetko zawiera 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84 (2x42), 90 lub 100 (2x50) plastrow,
zapakowanych szczelnie w oddzielnych saszetkach.

Nie wszystkie wielko$¢i opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Plaster po uzyciu nadal zawiera substancje czynng. Po odklejeniu wykorzystany plaster nalezy ztozy¢
na pol, zwracajac warstwy przylepne do wewnatrz, aby warstwa matrycowa nie byta widoczna,
nastepnie umiesci¢ w oryginalnej saszetce i usung¢ w miejsce niedostepne dla dzieci. Wszystkie

wykorzystane lub niewykorzystane plastry nalezy usungé¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami
lub zwrdci¢ do apteki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Manufacturing Ireland Ltd.

Shannon, Industrial Estate,

Co. Clare, Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/047 - 055

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 15 lutego 2006

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 listopada 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegolowa informacja o tym produkcie leczniczym jest dostepna na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) http://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy plaster uwalnia 4 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 20 cm®
zawiera 9,0 mg rotygotyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny, plaster.

Cienki, kwadratowy plaster typu matrycowego z zaokraglonymi krawedziami, tréjwarstwowy.
Zewnetrzna powierzchnia warstwy pokrywajacej jest barwy bezowej z nadrukowanym napisem
»Neupro 4 mg/24 h”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Neupro jest wskazany w leczeniu objawow przedmiotowych i podmiotowych we wczesnym
okresie idiopatycznej choroby Parkinsona w monoterapii (tj. bez jednoczesnego podawania lewodopy)
lub w skojarzeniu z lewodopa, tj. przez okres trwania choroby, poprzez jej pézne okresy, kiedy
dziatanie lewodopy stabnie lub staje si¢ niezgodne i pojawiaja si¢ wahania efektu terapeutycznego
(efekt konca dawki lub fluktuacje typu ,,on-off”).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Stosowanie

Produkt Neupro stosuje si¢ raz na dobg. Plaster nalezy nakleja¢ mniej wigcej o tej samej porze
kazdego dnia. Plaster pozostawia si¢ na skorze przez 24 godziny, po czym zastepuje si¢ go nowym
plastrem naklejanym w innym miejscu.

Jesli pacjent zapomni o naklejeniu plastra o zwyklej porze lub w razie odklejenia si¢ plastra, nalezy
naklei¢ nowy plaster na pozostata cze¢$¢ doby.

Dawka
Zalecenia dotyczace dawkowania zostalty podane w dawce nominalnej.

Dawkowanie u pacjentow z wczesng postacig choroby Parkinsona:

Dawkowanie nalezy rozpoczaé¢ od dawki 2 mg/24 h podawanej raz na dobe, nastepnie zwigkszanej do
dawki skutecznej w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h Nie przekracza¢ dawki maksymalnej
wynoszacej 8 mg/24 h

Dawka 4 mg/24 h moze by¢ dawka skuteczng u niektorych pacjentow. W przypadku wiekszosci
pacjentéw efektywna dawka zostaje osiagnigta w ciggu 3 lub 4 tygodni i wynosi odpowiednio

6 mg/24 h lub 8 mg/24 h

Dawka maksymalna wynosi 8 mg/24 h

Dawkowanie u pacjentow z zaawansowang postacig choroby Parkinsona z fluktuacjami:

Dawkowanie nalezy rozpocza¢ od dawki 4 mg/24 h podawanej raz na dobe, nastgpnie zwigkszanej do
dawki skutecznej w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h do dawki maksymalnej 16 mg/24 h
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U niektorych pacjentéw skuteczne mogg by¢ dawki 4 mg/24 h lub 6 mg/24 h U wigkszosci pacjentow
dawke skuteczng osiaga si¢ w ciggu 3 do 7 tygodni w przypadku podawania dawek wynoszacych
8 mg/24 h do dawki maksymalnej 16 mg/24 h

W przypadku dawek wigkszych niz 8 mg/24 h w celu uzyskania docelowej dawki mozna zastosowac
wigcej plastrow, np. dawke 10 mg/24 h mozna uzyskaé przez taczne zastosowanie plastra 6 mg/24 h i
4 mg/24 h

Zaprzestanie leczenia

Produkt Neupro nalezy odstawia¢ stopniowo. Dawke dobowa nalezy zmniejszaé stopniowo o

2 mg/24 h, najlepiej co drugi dzien, az do catkowitego zakonczenia leczenia produktem Neupro (patrz
punkt 4.4).

Specjalne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci wagtroby i nerek: Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne u pacjentow z
tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby albo u pacjentow z tagodnymi do
cigzkich zaburzeniami czynnosci nerek, w tym u 0s6b wymagajacych dializy. Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby, ktére moga
prowadzi¢ do zmniejszenia klirensu rotygotyny. Rotygotyna nie byta badana w tej grupie pacjentow.
W razie nasilenia si¢ zaburzen czynnos$ci watroby konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki.
Niespodziewana kumulacja rotygotyny moze roéwniez wystapi¢ w przypadku ostrego pogorszenia
czynnosci nerek (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez:
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci rotygotyny u dzieci i mtodziezy. Brak
dostepnych danych.

Sposoéb podawania

Plaster nalezy naklei¢ na czystg, sucha, nieuszkodzong i zdrowg skorg brzucha, uda, biodra, boczne;j
cze$ci tutowia, barku lub ramienia. Nalezy unika¢ ponownego naklejania plastra w tym samym
miejscu przez okres 14 dni. Nie wolno stosowac plastra Neupro na skore zaczerwieniong, podrazniong
lub uszkodzong (patrz punkt 4.4).

Stosowanie i sposob obchodzenia si¢ z produktem:

Kazdy plaster jest zapakowany w saszetke i nalezy go naklei¢ na skore bezposrednio po otwarciu
saszetki. Nalezy zdja¢ jedng potowe warstwy ochronnej, przyklei¢ lepka czes$¢ plastra do skory i silnie
docisnac. Nastepnie odchyli¢ plaster i zdjac¢ druga czgs¢ warstwy ochronnej. Nie nalezy dotykaé
lepkiej powierzchni plastra. Plaster nalezy silnie docisna¢ dionig przez okoto 20 do 30 sekund, aby
zapewnic jego wlasciwe przyklejenie.

Jesli plaster si¢ odkleji, nalezy naklei¢ nowy plaster na pozostala cze¢$¢ 24-godzinnego okresu do
podania nastepnej dawki.

Nie nalezy przecina¢ plastra na cz¢sci.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza.
Badanie metoda rezonansu magnetycznego lub kardiowersja (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Jesli podczas leczenia pacjentéw z chorobg Parkinsona nie zostala osiggnigta zadowalajaca kontrola
objawow choroby, zmiana rotygotyny na innego agonist¢ dopaminy moze przynies¢ dodatkowe

korzysci (patrz punkt 5.1).

Rezonans magnetyczny (NMR) 1 kardiowersja
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Warstwa pokrywajaca plastra Neupro zawiera aluminium. Aby unikngé oparzen skory, plaster Neupro
nalezy zdja¢ przed wykonaniem u pacjenta badania metodg rezonansu magnetycznego (NMR) lub
kardiowersji.

Niedoci$nienie ortostatyczne

Agonisci dopaminy zaburzaja uktadowg regulacje ci$nienia tetniczego powodujac niedocisnienie
ortostatyczne. Zdarzenia te byly takze obserwowane podczas leczenia rotygotyna, jednakze ich
czgstos¢ byta podobna jak u pacjentow otrzymujgcych placebo.

Omdlenia obserwowano w zwigzku ze stosowaniem rotygotyny, ale ich czesto$¢ byta podobna jak u
pacjentow otrzymujacych placebo.

Zaleca si¢ kontrolowanie ci$nienia t¢tniczego, zwlaszcza w poczgtkowym okresie leczenia, w zwigzku
z 0gblnym ryzykiem wystgpienia niedoci$nienia ortostatycznego zwigzanego z leczeniem
dopaminergicznym.

Przypadki nagtego zasypiania i senno$¢

Stosowanie rotygotyny byto zwiazane z sennoscig i przypadkami naglego zasypiania szczegodlnie.
Zgtaszano przypadki nagltego zasypiania pacjentow w trakcie aktywno$ci dziennej, czasami bez
zadnych objawow poprzedzajacych. Lekarze zapisujacy produkt Neupro powinni stale oceniaé
pacjentéw pod katem ospatosci lub sennosci, poniewaz pacjenci moga nie zdawac sobie sprawy z tych
objawow dopdki nie zostang bezposrednio zapytani. Nalezy starannie rozwazy¢ zmniejszenie dawki
produktu lub zakonczenie leczenia.

Zaburzenia kontroli popedow
U pacjentéw, leczonych agonistami dopaminy, w tym rotygotyna, zgtaszano natogowy hazard,
wzmozone libido i1 hiperseksualnosé.

Z1osliwy zespol neuroleptyczny

Po naglym przerwaniu leczenia dopaminergicznego moga wystgpowac objawy przypominajgce
ztosliwy zespot neuroleptyczny. Z tego powodu zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawkowania (patrz
punkt 4.2).

Omamy
Zgtaszano wystepowanie omamow; nalezy poinformowac pacjentow o mozliwosci ich wystapienia.

Powiktania zwigzane z widknieniem

U niektorych pacjentéw leczonych srodkami dopaminergicznymi bedgcymi pochodnymi alkaloidow
sporyszu obserwowano przypadki wtoknienia zaotrzewnowego, naciekow ptucnych, wysicku do jamy
optucnej, pogrubienia optucnej, zapalenia osierdzia i uszkodzenia zastawek serca. Objawy te moga
przeming¢ po przerwaniu leczenia, jednak nie zawsze dochodzi do ich catkowitego ustapienia.
Chociaz uwaza si¢, ze powyzsze dziatania niepozgdane sg zwigzane z ergolinowg strukturg tych
zwigzkow, nie wiadomo, czy inni agonisci dopaminy, nie bedacy pochodnymi alkaloidéw sporyszu,
roéwniez moga wywolywac takie objawy.

Neuroleptyki
Nie nalezy stosowac neuroleptykow jako lekéw przeciwwymiotnych u pacjentdw uzywajacych
agonistow dopaminy (patrz takze punkt 4.5).

Kontrole okulistyczne
Zaleca si¢ przeprowadzanie kontroli okulistycznych w regularnych odstepach czasu lub gdy wystapia
zaburzenia widzenia.

Ogrzewanie miejsca naklejenia plastra
Nie nalezy naraza¢ miejsca naklejenia plastra na zewngtrzne zrddta ciepta (nadmierne swiatto
stoneczne, podktadki grzewcze i inne Zrddta ciepta, takie jak sauna, goraca kapiel).

Odczyny skorne w miejscu podania
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W miegjscu naklejenia plastra moga wystapi¢ odczyny skorne, zwykle o tagodnym lub umiarkowanym
nasileniu. Zaleca si¢, aby miejsce naklejenia plastra zmienia¢ kazdego dnia (np. ze strony prawej na
lewa oraz z gornej czesci ciata na dolng). To samo miejsce nie powinno by¢ ponownie wykorzystane
w ciggu 14 dni. Jesli w miejscu naklejenia plastra wystapia odczyny utrzymujace si¢ dtuzej niz kilka
dni lub sg trwatle, jesli nastgpi nasilenie odczynu skornego lub jesli odczyn skdrny rozszerzy si¢ poza
miejsce naklejenia plastra, nalezy dokona¢ oceny stosunku ryzyka do korzysci dla danego pacjenta.
W przypadku wystapienia wysypki lub podraznienia skory w wyniku stosowania systemu
transdermalnego, nalezy unikaé narazenia tej okolicy na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych
do czasu wygojenia skory. Ekspozycja na $wiatlo stoneczne moze prowadzi¢ do zmian zabarwienia
skory.

Jesli podczas stosowania produktu Neupro zaobserwuje si¢ uogoélniony odczyn skdérny majacy
zwigzek z leczeniem produktem Neupro (np. wysypka alergiczna, w tym wysypka rumieniowa,
plamkowa, grudkowa lub $wiad), nalezy zaprzestac leczenia.

Dopaminergiczne dziatania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania niektorych dopaminergicznych dziatan niepozadanych, takich jak omamy,
dyskineza i obrzgk obwodowy, jest zwykle wigksza podczas stosowania leku w skojarzeniu z
lewodopa u pacjentéw z chorobg Parkinsona. Nalezy wziaé¢ to pod uwage podczas zapisywania

rotygotyny.

Obrzek obwodowy

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow z chorobg Parkinsona, 6-miesi¢czne wspotczynniki
wystepowania obrzgku obwodowego utrzymywaly si¢ na poziomie okoto 4% przez catkowity okres
obserwacji do 36 miesigcy.

Nadwrazliwos¢ na siarczyny

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn, siarczyn, ktéry u niektorych wrazliwych pacjentoéw moze
powodowac reakcje alergiczne, w tym objawy anafilaktyczne i epizody astmatyczne zagrazajgce zyciu
lub o $rednim nasileniu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rotygotyna jest agonistg dopaminy, dlatego tez przyjmuje si¢, ze antagoni$ci dopaminy, jak
neuroleptyki (np. pochodne fenotiazyny, butyrofenonu, tioksantenu) lub metoklopramid, moga
zmniejszac¢ skuteczno$¢ produktu Neupro i nalezy unikaé jednoczesnego podawania tych lekow. Ze
wzgledu na mozliwe dziatanie addytywne nalezy zachowaé ostroznos¢, kiedy pacjenci zazywaja
srodki uspokajajace lub inne leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (np.
benzodiazepiny, leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyjne) lub alkohol w skojarzeniu z

rotygotyna.

Jednoczesne podawanie lewodopy i karbidopy z rotygotyna nie wptywa na wlasciwosci
farmakokinetyczne rotygotyny; rotygotyna nie ma wptywu na farmakokinetyke lewodopy i karbidopy.

Jednoczesne podawanie domperydonu i rotygotyny nie wptywato na farmakokinetyke rotygotyny.

Jednoczesne podawanie omeprazolu (inhibitor CYP2C19), w dawkach 40 mg/dobe, nie wptywato na
farmakokinetyke ani metabolizm rotygotyny u zdrowych ochotnikow.

Neupro moze wzmagaé niepozadane dziatania dopaminergiczne lewodopy 1 podobnie jak inni
agonisci dopaminy, moze wywolywac i (lub) nasili¢ wcze$niej istniejaca dyskineze.

Podawanie rotygotyny (3 mg/24 h) nie miato wptywu na wiasciwosci farmakodynamiczne i
farmakokinetyczne stosowanych jednoczesnie doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych (0,03 mg
etynyloestradiolu, 0,15 mg lewonorgestrelu). Nie badano interakcji z hormonalnymi $§rodkami
antykoncepcyjnymi w innej postaci.
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4.6 Wplyw na plodnos$é,ciaze i laktacje

Ciaza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania rotygotyny u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego u szczurow i krolikow, natomiast obserwowano
toksyczne dzialanie na zarodek u szczurdéw i myszy po dawkach toksycznych dla samic (patrz
punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Rotygotyny nie nalezy stosowaé w
okresie cigzy.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na zmniejszanie przez rotygotyne wydzielania prolaktyny u ludzi, nalezy oczekiwac
hamowania laktacji. Badania przeprowadzone na szczurach wykazaty, ze rotygotyna i (lub) jej
metabolit(y) sg wydzielane do mleka. Biorac pod uwagg brak danych dotyczacych cztowieka, nalezy
przerwac karmienie piersia.

Plodnos¢
Informacje na temat badan wplywu na ptodnos¢, patrz punkt 5.3.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Rotygotyna moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Nalezy poinformowac pacjentdow leczonych rotygotyna, u ktoérych wystepuja sennosc i (lub) epizody
naglego zasypiania, o zakazie prowadzenia pojazdéw mechanicznych i wykonywania czynnos$ci (np.
obslugiwania urzadzen mechanicznych), podczas ktorych zaburzona czujno$¢ moze narazié¢ pacjentow
lub inne osoby na ryzyko powaznego zranienia lub zgonu, do czasu ustgpienia nawracajacych
epizodoéw zasypiania i sennosci (patrz takze punkty 4.4 1 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane

Analiza zbiorcza badan klinicznych kontrolowanych placebo z udziatem tacznej liczby

1307 pacjentdw leczonych produktem Neupro i 607 pacjentow otrzymujacych placebo wykazata, ze
72,3% pacjentow leczonych produktem Neupro i 57,8% otrzymujacych placebo zgtosito co najmniej
jedno dziatanie niepozadane.

Na poczatku leczenia moga wystapi¢ niepozadane dziatania dopaminergiczne, takie jak nudnosci i
wymioty. Ich nasilenie jest zwykle fagodne lub umiarkowane, a objawy przemijaja, nawet w
przypadku kontynuacji leczenia.

Do dziatan niepozadanych, zgtaszanych przez ponad 10% pacjentdow leczonych produktem Neupro,
naleza nudnosci, wymioty, odczyny w miejscu podania, sennos¢, zawroty gtowy i bole gtowy.

W badaniach, w ktorych miejsca naklejenia plastra zmieniano zgodnie z zaleceniami podanymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce dla pacjenta, u 35,7% z 830 pacjentdéw stosujacych
produkt Neupro, wystapity odczyny w miejscu podania. W wiekszosci przypadkow nasilenie tych
odczynoéw byto tagodne lub umiarkowane i byly one ograniczone do miegjsca naklejenia plastra.
Reakcje te byly przyczyna zaprzestania leczenia produktem Neupro u 4,3% pacjentow otrzymujacych
ten preparat.

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane zebrane na podstawie analizy zbiorczej wyzej
wymienionych badan przeprowadzonych u pacjentow z chorobg Parkinsona. W obrebie kazdej grupy
dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie z czgsto$cig wystepowania (liczba pacjentow u ktorych
moze wystapi¢ dziatanie niepozadane), przy zastosowaniu nastepujacych kategorii: bardzo czgsto
(=1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt cz¢sto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1
000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych). W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania, objawy niepozadane sa
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.
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Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladow
narzadowych wg
MedDRA
Zaburzenia ukladu Nadwrazliwos$é
immunologicznego
Zaburzenia Zaburzenia Nagly napad snu/ Zaburzenia
psychiczne postrzegania® (w nagle zasypianie, psychotyczne,
tym omamy, paranoja, zaburzenie
omamy wzrokowe, | zaburzenia obsesyjno-
omamy stuchowe, | pozadania kompulsyjne
zludzenia), seksualnego® (w
bezsennos¢, tym
zaburzenia snu, hiperseksualnosc,
koszmary nocne, zwigkszone libido),
niezwykle sny zaburzenia kontroli
popedow® (w tym
patologiczny
hazard,
stereotypie), stan
splatania
Zaburzenia ukladu | Senno$¢, zawroty Zaburzenia Drgawki
nerwowego glowy, bole gtowy | Swiadomosci
niesklasyfikowane®
(w tym omdlenie,
omdlenie
wazowagalne,
utrata
przytomnosci),
dyskineza, zawroty
glowy zwiazane ze
zmiang pozycji
ciala, letarg
Zaburzenia oka Niewyrazne
widzenie,
zaburzenia
widzenia, fotopsja,
Zaburzenia ucha i Zawroty glowy
blednika
Zaburzenia serca Kotatania serca Migotanie Czestoskurcz
przedsionkéw nadkomorowy
Zaburzenia Niedocis$nienie Niedocisnienie
naczyniowe ortostatyczne,
nadci$nienie
Zaburzenia Czkawka
oddechowe, klatki
piersiowej i
Srédpiersia
Zaburzenia zoladka | Nudnosci, Zaparcie, sucho$¢ Bol brzucha
i jelit wymioty” W jamie ustnej,
dyspepsja’,
Zaburzenia skory i Rumien, nadmierne | Swiad uogélniony, | Wysypka
tkanki podskérnej pocenie si¢, $wiad, | podraznienie skory, | uogélniona

zapalenie skory
kontaktowe

Zaburzenia ukladu

Zaburzenia erekcji
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Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladéow
narzadowych wg
MedDRA
rozrodczego i piersi
Zaburzenia ogélne i | Odczyny w miejscu | Obrzek obwodowy, Drazliwo$¢
stany w miejscu naklejenia lub stany ostabienia® (w
podania zakroplenia® (w tym | tym zmgczenie,
rumien, Swiad, oslabienie, zle
podraznienie, samopoczucie)
wysypka, zapalenie
skory, pecherzyki,
bol, egzema, stan
zapalny, obrzek,
odbarwienia skory,
grudki, zadrapanie,
pokrzywka,
nadwrazliwo$¢)
Badania Utrata masy ciata Zwigkszenie
diagnostyczne aktywnosci
enzymow
watrobowych (w
tym AspAT, AIAT,
GGTP),

zwigkszenie masy
ciala,
przyspieszenie
czgstosci pracy
serca

Urazy i zatrucia

Upadki

* Termin wysokiej kategorii (High Level Term)

Dane dotyczace okresu po wprowadzeniu do obrotu:

Dotychczas dane dotyczace okresu po wprowadzeniu do obrotu sg zgodne ze zdarzeniami

niepozgdanymi zaobserwowanymi podczas badan klinicznych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Epizody naglego zasypiania i senno$é

Stosowanie rotygotyny wigzalo si¢ z sennoscia, w tym nadmierng senno$ciag w ciaggu dnia i epizodami
naglego zasypiania. W pojedynczych przypadkach epizody nagltego zasypiania wystgpowaty podczas
prowadzenia pojazdow i prowadzily do wypadkow. Patrz takze punkty 4.4 1 4.7.

Zaburzenia kontroli popedéw

W przypadku pacjentdw, leczonych agonistami dopaminy, w tym rotygotyna, zgtaszano objawy
natogowego hazardu, wzmozone libido i hiperseksualno$¢, zazwyczaj przemijajace po zmniejszeniu
dawki lub przerwaniu leczenia.

4.9

Przedawkowanie

Najbardziej prawdopodobne dziatania niepozgdane beda odpowiadaly profilowi
farmakodynamicznemu agonisty dopaminy, obejmujgc nudno$ci, wymioty, niedocisnienie tetnicze,
ruchy mimowolne, omamy, splatanie, drgawki i inne objawy osrodkowej stymulacji

dopaminergiczne;.

Nie ma antidotum w razie przedawkowania agonistow dopaminy. W przypadku podejrzewanego
przedawkowania, nalezy rozwazy¢ zdjecie plastra (plastrow),poniewaz po zdjeciu plastra (plastrow)
przenikanie leku jest wstrzymane i stezenie rotygotyny w osoczy gwaltownie si¢ zmniejsza.
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Nalezy uwaznie kontrolowac stan pacjenta, w tym czestos$¢ akceji serca, rytm serca oraz ciSnienie
tetnicze.

Leczenie przedawkowania moze wymagac zastosowania ogolnych srodkow wspomagajacych
podtrzymanie czynnosci zyciowych. Nie przypuszcza si¢ aby dializa byta skuteczna, poniewaz
rotygotyna nie jest usuwana w drodze dializy.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania rotygotyny, nalezy to przeprowadzi¢ stopniowo aby
zapobiec zto§liwemu zespotowi neuroleptycznemu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie Parkinsona, agonisci dopaminy; kod ATC:
N04BC09

Rotygotyna jest nie bgdgcym pochodng alkaloidow sporyszu agonistg receptoréw dopaminergicznych
przeznaczonym do leczenia objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby Parkinsona i zespotu
niespokojnych nog.

Jesli chodzi o wplyw czynno$ciowy na rozne podtypy receptordéw i na ich dystrybucje w mozgu,
rotygotyna jest agonistg receptorow D, i Ds, dzialajacym réwniez na receptory Dy, Dy 1 Ds. W obrebie
receptoréw niedopaminergicznych rotygotyna wykazywata antagonistyczny wplyw na receptory
alfa2B i agonistyczny na receptory SHT 1A, jednak nie wywierata wptywu na receptor SHT2B.

Uwaza sig¢, ze korzystne dziatanie rotygotyny w leczeniu choroby Parkinsonawynika z aktywacji
receptorow Ds, D, i Dy skorupy jadra ogoniastego w mozgu.

Doktadny mechanizm dziatania rotygotyny w leczeniu zespolu niespokojnych ndg nie jest znany.
Uwaza sig, ze rotygotyna moze oddziatywac gtéwnie za posrednictwem receptorow
dopaminergicznych.

Badania kliniczne

Skutecznos¢ rotygotyny w leczeniu objawdw przedmiotowych i podmiotowych idiopatycznej choroby
Parkinsona oceniano w mi¢dzynarodowym programie rozwoju leku, sktadajgcym si¢ z czterech
kluczowych, rownolegltych, randomizowanych, kontrolowanych placebo badan klinicznych z
podwdjnie $lepg proba.

Dwa badania, oceniajgce skutecznos$¢ rotygotyny w leczeniu objawow przedmiotowych i
podmiotowych idiopatycznej choroby Parkinsona, przeprowadzono z udzialem pacjentow, ktorzy nie
otrzymywali jednoczes$nie agonisty dopaminy i nie byli dotychczas leczeni lewodopa lub tez byli
leczeni lewodopa przez okres <6 miesigcy. Glownym punktem koncowym byta punktacja w czgsci
sktadowej (cze¢s¢ 1) Skali Czynnosci Codziennych (Activities of Daily Living — ADL) oraz w badaniu
sprawnos$ci ruchowej (czgs¢ 1) przy uzyciu Ujednoliconej Skali Liczbowej Choroby Parkinsona
(Unified Parkinson’s Disease Rating Scale — UPDRS).

Skutecznos¢ zostata okreslona na podstawie reakcji pacjenta na leczenie, przy czym uwzgledniano
poprawe odpowiedzi pacjenta na leczenie oraz bezwzglednego wyniku w potaczonych skalach ADL i
badania sprawnos$ci ruchowej (UPDRS czesci II+111). W jednym badaniu z podwojnie §lepa proba
177 pacjentdow otrzymywato rotygotyng i 96 pacjentdow otrzymywato placebo. Dawke produktu
zwigkszano w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h do uzyskania optymalnej dla pacjenta dawki
rotygotyny lub placebo, rozpoczynajac od dawki 2 mg/24 h do dawki maksymalnej 6 mg/24 h U
pacjentow z kazdej grupy leczenia optymalng dla nich dawke utrzymano przez 6 miesigcy.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego optymalna dawka byta rowna maksymalne;j
dozwolonej dawce, tj. 6 mg/24 h, u 91% pacjentdw otrzymujacych rotygotyne. Poprawa o 20%
wystapita u 48% pacjentow otrzymujacych rotygotyne i u 19% pacjentdow otrzymujacych placebo
(réznica 29%; Closy, 18%; 39%, p<0,0001). Podczas stosowania rotygotyny srednia poprawa w skali
UPDRS (czgsci II+111) wyniosta -3,98 punktow (poczatkowo 29,9 punktdéw), podczas gdy w
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przypadku pacjentow otrzymujacych placebo obserwowano pogorszenie o 1,31 punktu (poczatkowo
30,0 punktow). Roznica wyniosta 5,28 punktow i byla istotna statystycznie (p<0,0001).

W drugim badaniu z podwojnie §lepa proba 213 pacjentow otrzymywato rotygotyne, 227 pacjentow
otrzymywato ropinirol i 117 pacjentow otrzymywato placebo. Dawke produktu zwigkszano przez

4 tygodnie w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h do uzyskania optymalnej dla pacjenta dawki
rotygotyny, rozpoczynajac od dawki 2 mg/24 h, az do osiagni¢cia dawki maksymalnej 8 mg/24 h W
grupie ropinirolu dawke produktu zwigkszano przez 13 tygodni do uzyskania dawki optymalnej, az do
osiggnigcia dawki maksymalnej 24 mg/dobg. U pacjentéw z kazdej grupy leczenia dawke utrzymano
przez 6 miesiecy.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego optymalna dawka byta rowna maksymalnej
dozwolonej dawce, tj. 8 mg/24 h, u 92% pacjentdw otrzymujacych rotygotyne. Poprawa o 20%
wystapita u 52% pacjentow otrzymujacych rotygotyne, 68% pacjentdw otrzymujacych ropinirol i 30%
pacjentéw otrzymujacych placebo (réznica migdzy rotygotyna a placebo 21,7%; Clgse, 11,1%;

32,4%, réznica migdzy ropinirolem a placebo 38,4%; Closo, 28,1%; 48,6%, roznica migdzy
ropinirolem a rotygotyna 16,6%; Closy,. 7,6%; 25,7%). Srednia poprawa w skali UPDRS (czesci II+11I)
wyniosta 6,83 punktow (poczatkowo 33,2 punktéw) w przypadku pacjentow leczonych rotygotyna,
10,78 punktéw w przypadku pacjentdw leczonych ropinirolem (poczatkowo 32,2 punktow) i 2,33
punkty w przypadku pacjentow otrzymujacych placebo (poczatkowo 31,3 punktow). Wszystkie
roéznice pomig¢dzy leczeniem aktywnym a placebo byty istotne statystycznie. R6znica w skutecznosci
miedzy ropinirolem a rotygotyng byta takze statystycznie istotna na korzy$¢ ropinirolu.

Przeprowadzono dwa dodatkowe badania u pacjentdow otrzymujacych lewodope w leczeniu
skojarzonym. Gléwnym ocenianym parametrem byto skrocenie czasu trwania fazy ,,oft” (godziny).
Skutecznos$¢ okreslano na podstawie odpowiedzi badanego na leczenie jako wystapienie odpowiedzi i
bezwzglgdna poprawa w zakresie czasu trwania fazy ,,off”.

W jednym badaniu z podwdjnie $lepa proba 113 pacjentdéw otrzymywalo rotygotyne do maksymalnej
dawki 8 mg/24 h, 109 pacjentow otrzymywalo rotygotyne do maksymalnej dawki 12 mg/24 h i

119 pacjentow otrzymywato placebo. Dawki rotygotyny lub placebo otrzymywane przez pacjentow
byty zwigkszane w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h do dawki optymalnej dla danego pacjenta,
rozpoczynano od dawki 4 mg/24 h U pacjentow z kazdej grupy leczenia optymalng dla nich dawke
utrzymano przez 6 miesi¢cy. Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego zaobserwowano
poprawe o co najmniej 30% u 57% 1 55% badanych otrzymujacych rotygotyne w dawce odpowiednio
8 mg/24 h i 12 mg/24 h, oraz u 34% badanych otrzymujacych placebo (rd6znice wynosity odpowiednio
22% 1 21%, Clysy, odpowiednio 10%; 35% oraz 8%; 33%, p<0,001 dla obu grup otrzymujacych
rotygotyne). W przypadku rotygotyny czasy trwania fazy ,,off” ulegly skroceniu $rednio o
odpowiednio 2,7 i 2,1 godzin, podczas gdy w ramieniu otrzymujgcym placebo obserwowano redukcje
rowna 0,9 godziny. Roznice byly istotne statystycznie (odpowiednio p<0,001 i p=0,003).

W drugim badaniu z podwojnie §lepa proba 201 pacjentow otrzymywato rotygotyne, 200
otrzymywato pramipeksol i 100 pacjentow otrzymywato placebo. Dawki rotygotyny lub placebo
otrzymywane przez pacjentow byty zwigkszane w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h,
rozpoczynano od podawania dawki 4 mg/24 h, do dawki maksymalnej 16 mg/24 h W grupie
pramipeksolu pacjenci otrzymywali dawke 0,375 mg w pierwszym tygodniu, 0,75 mg w drugim
tygodniu i nastgpnie dawke dalej zwigkszano w odstepach tygodniowych o 0,75 mg do uzyskania
optymalnej dla pacjenta dawki, do dawki maksymalnej 4,5 mg/dobe. U pacjentow z kazdej leczonej
grupy dawke utrzymano przez 4 miesigce.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego zaobserwowano poprawe o co najmniej 30% u 60%
badanych otrzymujacych rotygotyng, u 67% badanych otrzymujacych pramipeksol oraz u 35%
badanych otrzymujacych placebo (rdznica rotygotyna vs. placebo 25%; Closy, 13%; 36%, rdznica
pramipeksol vs. placebo 32% Clgso, 21%; 43%, réznica pramipeksol vs. rotygotyna 7%; Clyss, -2%;
17%). Czas trwania fazy ,,off” ulegl skroceniu $rednio o 2,5 godziny w ramieniu rotygotyny, o

2,8 godziny w ramieniu pramipeksolu i 0 0,9 godziny w ramieniu placebo. Wszystkie roznice
pomiedzy aktywnym leczeniem i placebo byty istotne statystycznie.

Przeprowadzono kolejne migdzynarodowe badanie z podwdjnie §lepa proba z udziatem 287 pacjentow
we wcezesnych lub zaawansowanych stadiach choroby Parkinsona, u ktorych stwierdzano
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niezadowalajgce opanowanie objawdw motorycznych we wczesnych godzinach porannych.

190 pacjentdow otrzymywato rotygotyng, a 97 — placebo. Dawka rotygotyny lub placebo byta
zwigkszana do optymalnego poziomu stopniowo, w odstepach tygodniowych, po 2 mg/24 h,
poczawszy od 2 mg/24 h, do dawki maksymalnej 16 mg/24 h w ciggu 8 tygodni, po czym nastepowat
okres leczenia podtrzymujacego trwajacy 4 tygodnie. Réwnowaznymi pierwszorzedowymi punktami
koncowymi byty: wezesnoporanna dysfunkcja motoryczna, w ocenie wedlug czedci 111 skali UPDRS, 1
nocne zaburzenia snu, oceniane wedtug zmodyfikowanej skali oceny snu u pacjentéw z choroba
Parkinsona (Parkinson’s Disease Sleep Scale, PDSS-2). Pod koniec leczenia podtrzymujacego Srednia
punktacja wg czesci I1I skali UPDRS poprawita si¢ o 7,0 punktu u pacjentéw leczonych rotygotyna
(wyjsciowo 29,6) i 0 3,9 punktu w grupie placebo (wyjsciowo 32,0). Poprawa sredniej catkowitej
punktacji PDSS-2 wynosita 5,9 punktu w przypadku rotygotyny (wyjsciowo 19,3) i 1,9 punktu w
przypadku placebo (wyjsciowo 20,5). Réznice pomiedzy rodzajami leczenia pod wzgledem
rownowaznych zmiennych podstawowych byty istotne statystycznie (p=0,0002 i p<0,0001).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po naklejeniu plastra nastepuje cigglte uwalnianie rotygotyny z systemu transdermalnego i jej
wchlanianie przez skorg. Stezenia w stanie stacjonarnym sg osiggane po jednym lub dwoch dniach
stosowania plastra i utrzymuja si¢ na statym poziomie, jesli plaster jest naklejany na okres 24 godzin
raz na dobe. Stezenia rotygotyny w osoczu zwigkszajg si¢ proporcjonalne do dawki w zakresie dawek
od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h.

Okoto 45% substancji czynnej uwalnia si¢ z plastra do skory w ciagu 24 godzin. Bezwzgledna
dostepnos¢ biologiczna po podaniu przezskornym wynosi w przyblizeniu 37%.

Zmiana miejsca naklejenia plastra moze powodowac rdznice w stezeniach osoczowych leku z dnia na
dzien. Roznice w dostepnosci biologicznej rotygotyny miescity si¢ w zakresie od 2% (r6znica migdzy
ramieniem a bokiem) do 46% (r6znica mi¢dzy barkiem a udem). Jednakze nic nie wskazuje, aby miato
to istotny wptyw na wyniki kliniczne.

Dystrybucja
Wigzanie rotygotyny z bialkami osocza in vitro wynosi w przyblizeniu 92%.

Pozorna objetos¢ dystrybucji u ludzi wynosi okoto 84 1/kg.

Metabolizm

Rotygotyna ulega przemianom metabolicznym w znacznym stopniu. Rotygotyna jest metabolizowana
droga N-dealkilacji oraz koniugacji bezposredniej i posredniej. Wyniki badan in vitro wskazuja, ze
rozne izoformy CYP mogg katalizowa¢ proces N-dealkilacji rotygotyny. Gldéwnymi metabolitami sg
siarczany i1 koniugaty glukuronidowe substancji macierzystej, a takze nieaktywne biologicznie
produkty N-dealkilacji.

Informacje dotyczace metabolitdw sa niepelne.

Eliminacja

Okoto 71% dawki rotygotyny ulega wydaleniu z moczem, natomiast mniejsza czg¢$¢ (okoto 23%) jest
wydalana z katem.

Klirens rotygotyny po podaniu przezskornym wynosi okoto 10 I/min. Catkowity okres pottrwania w
fazie eliminacji wynosi 5 do 7 godzin. Profil farmakokinetyczny wskazuje na model dwufazowy
eliminacji z pierwszg fazg okresu pottrwania wynoszaca okoto 2 do 3 godzin.

Dzigki przezskérnemu podawaniu produktu nie oczekuje si¢ wplywu positku i choréb przewodu
pokarmowego.

Specjalne grupy pacjentow

Ze wzgledu na rozpoczynanie leczenia produktem Neupro od matych dawek i stopniowego ich
zwigkszania stosownie do tolerancji klinicznej, dostosowanie dawki produktu zwigzane z ptcia, masa
ciata lub wiekiem w celu uzyskania optymalnego efektu terapeutycznego nie jest konieczne.
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Nie zaobserwowano istotnego zwigckszenia st¢zenia osoczowego rotygotyny u pacjentow z
umiarkowang niewydolnos$cig watroby lub z tagodna do cig¢zkiej niewydolno$cig nerek. Produkt
Neupro nie byl badany u pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby.

Stezenia osoczowe koniugatow rotygotyny i produktow jej dealkilacji zwickszajg si¢ w przypadku
niewydolnos$ci nerek. Jednakze wystgpienie dziatan klinicznych tych metabolitow jest mato
prawdopodobne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym i toksycznos$ci dlugoterminowej wykazano, ze
glowne efekty byly zwigzane z dzialaniem farmakodynamicznym typowym dla agonistow dopaminy i
wynikajacym z niego zmniejszeniem wydzielania prolaktyny.

Po podaniu pojedynczej dawki rotygotyny widoczne bylo wigzanie si¢ leku z tkankami zawierajacymi
melaning (tj. oczami) u pigmentowanych szczuréw i matp, ktére ustepowato powoli w ciagu
14-dniowej obserwacji.

W 3-miesi¢cznym badaniu prowadzonym na szczurach albinosach zaobserwowano przy uzyciu
mikroskopu transmisyjnego zwyrodnienie siatkowki po dawce 2,8 razy wigkszej od maksymalne;j
dawki zalecanej dla ludzi w przeliczeniu na mg/m”. Dzialania te byly bardziej widoczne u samic
szczuréw. Dodatkowe badania majace na celu dalszg oceng tej specyficznej patologii nie zostaly
przeprowadzone. Zwyrodnienia siatkowki nie obserwowano w zadnym z badan toksykologicznych u
zadnego badanego gatunku podczas rutynowej oceny histopatologicznej oczu. Znaczenie tych
wynikow dla ludzi nie jest znane.

W badaniu karcynogennosci na samcach szczuréw wystapilty nowotwory z komorek Leydiga i
przerost tych komorek. Nowotwory zto§liwe obserwowano gtdéwnie w macicy samic, ktore
otrzymywaly lek w dawkach od $rednich do duzych. Zmiany te sg dobrze znanymi skutkami
podawania agonistow dopaminy przez cate zycie u szczuréw i uwaza si¢, ze nie majg odniesienia do
ludzi.

Wplyw rotygotyny na reprodukcje badano na szczurach, krolikach i myszach. Rotygotyna nie miata
dziatania teratogennego u zadnego z tych trzech gatunkow, wykazywata natomiast toksyczny wptyw
na zarodek u szczurdéw 1 myszy w dawkach toksycznych dla samic. Rotygotyna nie wptywata na
ptodnos¢ samcow szczurdw, jednakze wyraznie zmniejszata ptodno$¢ samic szczurow i myszy, ze
wzgledu na wptyw na stezenie prolaktyny, majace u gryzoni szczegdlne znaczenie.

Rotygotyna nie wywolywala mutacji genowych w te$cie Amesa, jednakze wykazywata dziatanie

in vitro w tescie na komoérkach chioniaka myszy z aktywacjg metaboliczng i, w mniejszym stopniu,
bez aktywacji metabolicznej. Dziatanie mutagenne mozna przypisaé efektowi klastogennemu
rotygotyny. Dziatanie to nie zostato potwierdzone in vivo w teScie mikrojadrowym u myszy oraz w
tescie nieplanowej syntezy DNA (UDS) u szczuréw. Poniewaz efekt ten wystgpowal mniej lub
bardziej rownolegle ze zmniejszeniem si¢ catkowitego wzglednego wzrostu komodrek, moze by¢ on
zwigzany z cytotoksycznym dziataniem substancji. Dlatego tez znaczenie dodatniego wyniku jednego
testu mutagennosci in vitro nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa pokrywajgca:

Btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium,

powleczona farba z warstwa pigmentu (tytanu dwutlenek (E171), pigment zotty 95, pigment
czerwony 166) i nadrukiem (pigment czerwony 144, pigment z6lty 95, pigment czarny 7).

Samoprzylepna warstwa matrycowa.

Kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu,
Powidon K90,

Sodu metadwusiarczyn (E223),

Askorbylu palmitynian (E304) oraz
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DL-alfa-tokoferol (E307).

Warstwa ochronna:
Przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetka do rozdzierania w tekturowym pudetku: Jedna strona jest wytworzona z kopolimeru etylenu
(warstwa najbardziej wewngtrzna), folii aluminiowej, btony polietylenowej o malej gestosci i papieru;
druga strona jest wytworzona z polietylenu (warstwa najbardziej wewnetrzna), aluminium, kopolimeru
etylenu i papieru.

Tekturowe pudetko zawiera 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84 (2x42), 90 lub 100 (2x50) plastrow,
zapakowanych szczelnie w oddzielnych saszetkach.
Nie wszystkie wielko$¢i opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Plaster po uzyciu nadal zawiera substancje¢ czynng. Po odklejeniu wykorzystany plaster nalezy ztozy¢
na pot, zwracajac warstwy przylepne do wewnatrz, aby warstwa matrycowa nie byta widoczna,
nastepnie umiesci¢ w oryginalnej saszetce i usung¢ w miejsce niedostepne dla dzieci. Wszystkie
wykorzystane lub niewykorzystane plastry nalezy usung¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami
lub zwrdci¢ do apteki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Manufacturing Ireland Ltd.

Shannon, Industrial Estate,

Co. Clare, Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/004 - 006

EU/1/05/331/020 - 025

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 15 lutego 2006
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 listopada 2010
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegbdlowa informacja o tym produkcie leczniczym jest dostgpna na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) http://www.ema.europa.cu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy plaster uwalnia 6 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 30 cm®
zawiera 13,5 mg rotygotyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny, plaster.

Cienki, kwadratowy plaster typu matrycowego z zaokraglonymi krawedziami, tréjwarstwowy.
Zewnetrzna powierzchnia warstwy pokrywajacej jest barwy bezowej z nadrukowanym napisem
»Neupro 6 mg/24 h”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Neupro jest wskazany w leczeniu objawow przedmiotowych i podmiotowych we wczesnym
okresie idiopatycznej choroby Parkinsona w monoterapii (tj. bez jednoczesnego podawania lewodopy)
lub w skojarzeniu z lewodopa, tj. przez okres trwania choroby, poprzez jej pézne okresy, kiedy
dziatanie lewodopy stabnie lub staje si¢ niezgodne i pojawiajg si¢ wahania efektu terapeutycznego
(efekt konca dawki lub fluktuacje typu ,,on-off”).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Stosowanie

Produkt Neupro stosuje si¢ raz na dobg. Plaster nalezy nakleja¢ mniej wigcej o tej samej porze
kazdego dnia. Plaster pozostawia si¢ na skorze przez 24 godziny, po czym zastepuje si¢ go nowym
plastrem naklejanym w innym miejscu.

Jesli pacjent zapomni o naklejeniu plastra o zwyklej porze lub w razie odklejenia si¢ plastra, nalezy
naklei¢ nowy plaster na pozostata cze¢$¢ doby.

Dawka
Zalecenia dotyczace dawkowania zostalty podane w dawce nominalnej.

Dawkowanie u pacjentow z wczesng postacig choroby Parkinsona:

Dawkowanie nalezy rozpoczaé¢ od dawki 2 mg/24 h podawanej raz na dobe, nastepnie zwigkszanej do
dawki skutecznej w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h Nie przekracza¢ dawki maksymalnej
wynoszacej 8 mg/24 h

Dawka 4 mg/24 h moze by¢ dawka skuteczng u niektorych pacjentow. W przypadku wiekszosci
pacjentéw efektywna dawka zostaje osiagnigta w ciggu 3 lub 4 tygodni i wynosi odpowiednio

6 mg/24 h lub 8 mg/24 h

Dawka maksymalna wynosi 8 mg/24 h

Dawkowanie u pacjentow z zaawansowang postacig choroby Parkinsona z fluktuacjami:

Dawkowanie nalezy rozpocza¢ od dawki 4 mg/24 h podawanej raz na dobe, nastgpnie zwigkszanej do
dawki skutecznej w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h do dawki maksymalnej 16 mg/24 h
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U niektorych pacjentéw skuteczne mogg by¢ dawki 4 mg/24 h lub 6 mg/24 h U wigkszosci pacjentow
dawke skuteczng osiaga si¢ w ciggu 3 do 7 tygodni w przypadku podawania dawek wynoszacych
8 mg/24 h do dawki maksymalnej 16 mg/24 h

W przypadku dawek wigkszych niz 8 mg/24 h w celu uzyskania docelowej dawki mozna zastosowac
wigcej plastrow, np. dawke 10 mg/24 h mozna uzyskaé przez taczne zastosowanie plastra 6 mg/24 h i
4 mg/24 h

Zaprzestanie leczenia

Produkt Neupro nalezy odstawia¢ stopniowo. Dawke dobowa nalezy zmniejszaé stopniowo o

2 mg/24 h, najlepiej co drugi dzien, az do catkowitego zakonczenia leczenia produktem Neupro (patrz
punkt 4.4).

Specjalne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci wagtroby i nerek: Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne u pacjentow z
tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby albo u pacjentow z tagodnymi do
cigzkich zaburzeniami czynnosci nerek, w tym u 0s6b wymagajacych dializy. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby, ktére moga
prowadzi¢ do zmniejszenia klirensu rotygotyny. Rotygotyna nie byta badana w tej grupie pacjentow.
W razie nasilenia si¢ zaburzen czynno$ci watroby konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki.
Niespodziewana kumulacja rotygotyny moze roéwniez wystapi¢ w przypadku ostrego pogorszenia
czynnosci nerek (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mtodziez:
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci rotygotyny u dzieci i mtodziezy. Brak
dostepnych danych.

Sposoéb podawania

Plaster nalezy naklei¢ na czystg, sucha, nieuszkodzong i zdrowg skorg brzucha, uda, biodra, boczne;j
cze$ci tutowia, barku lub ramienia. Nalezy unika¢ ponownego naklejania plastra w tym samym
miejscu przez okres 14 dni. Nie wolno stosowac plastra Neupro na skore zaczerwieniong, podrazniong
lub uszkodzong (patrz punkt 4.4).

Stosowanie i sposob obchodzenia si¢ z produktem:

Kazdy plaster jest zapakowany w saszetke i nalezy go naklei¢ na skore bezposrednio po otwarciu
saszetki. Nalezy zdja¢ jedng potowe warstwy ochronnej, przyklei¢ lepka czes$¢ plastra do skory i silnie
docisna¢. Nastepnie odchyli¢ plaster i zdja¢ druga czgs¢ warstwy ochronnej. Nie nalezy dotykac
lepkiej powierzchni plastra. Plaster nalezy silnie docisna¢ dionig przez okoto 20 do 30 sekund, aby
zapewnic jego wlasciwe przyklejenie.

Jesli plaster si¢ odkleji, nalezy naklei¢ nowy plaster na pozostala cze¢$¢ 24-godzinnego okresu do
podania nastepnej dawki.

Nie nalezy przecina¢ plastra na cz¢sci.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza.
Badanie metoda rezonansu magnetycznego lub kardiowersja (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Jesli podczas leczenia pacjentow z chorobg Parkinsona nie zostala osiagnigta zadowalajgca kontrola
objawow choroby, zmiana rotygotyny na innego agonist¢ dopaminy moze przynies¢ dodatkowe

korzysci (patrz punkt 5.1).

Rezonans magnetyczny (NMR) i kardiowersja
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Warstwa pokrywajaca plastra Neupro zawiera aluminium. Aby unikngé oparzen skory, plaster Neupro
nalezy zdja¢ przed wykonaniem u pacjenta badania metodg rezonansu magnetycznego (NMR) lub
kardiowersji.

Niedoci$nienie ortostatyczne

Agonisci dopaminy zaburzaja ukladowg regulacje ci$nienia tetniczego powodujac niedocisnienie
ortostatyczne. Zdarzenia te byly takze obserwowane podczas leczenia rotygotyna, jednakze ich
czgstos¢ byta podobna jak u pacjentow otrzymujacych placebo.

Omdlenia obserwowano w zwigzku ze stosowaniem rotygotyny, ale ich czesto$¢ byta podobna jak u
pacjentow otrzymujacych placebo.

Zaleca si¢ kontrolowanie ci$nienia tetniczego, zwtaszcza w poczatkowym okresie leczenia, w zwigzku
z 0ogolnym ryzykiem wystapienia niedoci$nienia ortostatycznego zwigzanego z leczeniem
dopaminergicznym.

Przypadki nagtego zasypiania i senno$¢

Stosowanie rotygotyny bylo zwigzane z sennoscia i przypadkami naglego zasypiania. Zgtaszano
przypadki nagtego zasypiania pacjentow w trakcie aktywnosci dziennej, czasami bez zadnych
objawow poprzedzajacych. Lekarze zapisujacy produkt Neupro powinni stale oceniaé pacjentéw pod
katem ospatosci lub sennos$ci, poniewaz pacjenci mogg nie zdawac sobie sprawy z tych objawow
dopoki nie zostang bezposrednio zapytani. Nalezy starannie rozwazy¢ zmniejszenie dawki produktu
lub zakonczenie leczenia.

Zaburzenia kontroli popedéw
U pacjentow leczonych agonistami dopaminy, w tym rotygotyna, zgtaszano nalogowy hazard,
wzmozone libido i1 hiperseksualnosgé.

Z1o$liwy zespol neuroleptyczny

Po naglym przerwaniu leczenia dopaminergicznego moga wystgpowac objawy przypominajace
ztosliwy zespot neuroleptyczny. Z tego powodu zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawkowania (patrz
punkt 4.2).

Omamy
Zghaszano wystepowanie omamow; nalezy poinformowaé pacjentow o mozliwosci ich wystgpienia.

Powiktania zwigzane z widknieniem

U niektorych pacjentéw leczonych srodkami dopaminergicznymi bedacymi pochodnymi alkaloidow
sporyszu obserwowano przypadki wtoknienia zaotrzewnowego, naciekow ptucnych, wysicku do jamy
optucnej, pogrubienia optucnej, zapalenia osierdzia i uszkodzenia zastawek serca. Objawy te moga
przeming¢ po przerwaniu leczenia, jednak nie zawsze dochodzi do ich catkowitego ustgpienia.
Chociaz uwaza si¢, ze powyzsze dziatania niepozadane sg zwigzane z ergolinowg strukturg tych
zwigzkoéw, nie wiadomo, czy inni agonisci dopaminy, nie bedacy pochodnymi alkaloidéw sporyszu,
roéwniez moga wywolywac takie objawy.

Neuroleptyki
Nie nalezy stosowac neuroleptykow jako lekéw przeciwwymiotnych u pacjentow uzywajacych
agonistow dopaminy (patrz takze punkt 4.5).

Kontrole okulistyczne
Zaleca si¢ przeprowadzanie kontroli okulistycznych w regularnych odstepach czasu gdy wystgpia
zaburzenia widzenia.

Ogrzewanie miejsca naklejenia plastra
Nie nalezy naraza¢ miejsca naklejenia plastra na zewnetrzne zrodta ciepta (nadmierne §wiatto
stoneczne, podktadki grzewcze i inne Zrddta ciepta, takie jak sauna, goragca kapiel).

Odczyny skorne w miejscu podania
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W miegjscu naklejenia plastra moga wystapi¢ odczyny skorne, zwykle o tagodnym lub umiarkowanym
nasileniu. Zaleca si¢, aby miejsce naklejenia plastra zmienia¢ kazdego dnia (np. ze strony prawej na
lewa oraz z gornej czesci ciata na dolng). To samo miejsce nie powinno by¢ ponownie wykorzystane
w ciggu 14 dni. Jesli w miejscu naklejenia plastra wystapia odczyny utrzymujace si¢ dtuzej niz kilka
dni lub sg trwatle, jesli nastgpi nasilenie odczynu skornego lub jesli odczyn skdrny rozszerzy si¢ poza
miejsce naklejenia plastra, nalezy dokona¢ oceny stosunku ryzyka do korzysci dla danego pacjenta.
W przypadku wystgpienia wysypki lub podraznienia skory w wyniku stosowania systemu
transdermalnego, nalezy unikaé narazenia tej okolicy na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych
do czasu wygojenia skory. Ekspozycja na $wiatlo stoneczne moze prowadzi¢ do zmian zabarwienia
skory.

Jesli podczas stosowania produktu Neupro zaobserwuje si¢ uogoélniony odczyn skdrny majacy
zwigzek z leczeniem produktem Neupro (np. wysypka alergiczna, w tym wysypka rumieniowa,
plamkowa, grudkowa lub $wiad), nalezy zaprzestac leczenia.

Dopaminergiczne dziatania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania niektorych dopaminergicznych dziatan niepozadanych, takich jak omamy,
dyskineza i obrzek obwodowy, jest zwykle wigksza podczas stosowania leku w skojarzeniu z
lewodopa u pacjentéw z chorobg Parkinsona. Nalezy wziaé¢ to pod uwage podczas zapisywania

rotygotyny.

Obrzek obwodowy

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow z chorobg Parkinsona, 6-miesi¢czne wspotczynniki
wystepowania obrzgku obwodowego utrzymywaly si¢ na poziomie okoto 4% przez catkowity okres
obserwacji do 36 miesiecy.

Nadwrazliwos¢ na siarczyny

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn, siarczyn, ktéry u niektorych wrazliwych pacjentoéw moze
powodowac reakcje alergiczne, w tym objawy anafilaktyczne i epizody astmatyczne zagrazajgce zyciu
lub o $rednim nasileniu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rotygotyna jest agonistg dopaminy, dlatego tez przyjmuje sig, ze antagoni$ci dopaminy, jak
neuroleptyki (np. pochodne fenotiazyny, butyrofenonu, tioksantenu) lub metoklopramid moga
zmniejszaé skutecznosé produktu Neupro i nalezy unika¢ jednoczesnego podawania tych lekow. Ze
wzgledu na mozliwe dziatanie addytywne nalezy zachowaé ostroznos$¢, kiedy pacjenci zazywaja
srodki uspokajajace lub inne leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (np.
benzodiazepiny, leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyjne) lub alkohol w skojarzeniu z

rotygotyna.

Jednoczesne podawanie lewodopy i karbidopy z rotygotyna nie wptywa na wlasciwosci
farmakokinetyczne rotygotyny; rotygotyna nie ma wptywu na farmakokinetyke lewodopy i karbidopy.

Jednoczesne podawanie domperydonu i rotygotyny nie wptywato na farmakokinetyke rotygotyny.

Jednoczesne podawanie omeprazolu (inhibitor CYP2C19), w dawkach 40 mg/dobe, nie wptywato na
farmakokinetyke ani metabolizm rotygotyny u zdrowych ochotnikow.

Neupro moze wzmagaé niepozadane dziatania dopaminergiczne lewodopy i podobnie jak inni
agonisci dopaminy, moze wywolywac i (lub) nasili¢ wcze$niej istniejaca dyskineze.

Podawanie rotygotyny (3 mg/24 h) nie miato wptywu na whasciwosci farmakodynamiczne i
farmakokinetyczne stosowanych jednoczesnie doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych (0,03 mg
etynyloestradiolu, 0,15 mg lewonorgestrelu). Nie badano interakcji z hormonalnymi $§rodkami
antykoncepcyjnymi w innej postaci.
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4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania rotygotyny u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego u szczurow i krolikow, natomiast obserwowano
toksyczne dzialanie na zarodek u szczurdéw i myszy po dawkach toksycznych dla samic (patrz
punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Rotygotyny nie nalezy stosowaé w
okresie cigzy.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na zmniejszanie przez rotygotyne wydzielania prolaktyny u ludzi, nalezy oczekiwac
hamowania laktacji. Badania przeprowadzone na szczurach wykazaty, ze rotygotyna i (lub) jej
metabolit(y) sg wydzielane do mleka. Biorac pod uwage brak danych dotyczacych cztowieka, nalezy
przerwac karmienie piersia.

Plodnos¢
Informacje na temat badan wplywu na ptodnos¢, patrz punkt 5.3.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Rotygotyna moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Nalezy poinformowac pacjentdow leczonych rotygotyna, u ktoérych wystepuja sennosc i (lub) epizody
naglego zasypiania, o zakazie prowadzenia pojazdéw mechanicznych i wykonywania czynnos$ci (np.
obslugiwania urzadzen mechanicznych), podczas ktorych zaburzona czujno$¢ moze narazié¢ pacjentow
lub inne osoby na ryzyko powaznego zranienia lub zgonu, do czasu ustgpienia nawracajacych
epizodoéw zasypiania i sennosci (patrz takze punkty 4.4 1 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane

Analiza zbiorcza badan klinicznych kontrolowanych placebo z udziatem tacznej liczby

1307 pacjentdw leczonych produktem Neupro i 607 pacjentow otrzymujacych placebo wykazata, ze
72,3% pacjentow leczonych produktem Neupro i 57,8% otrzymujacych placebo zgtosito co najmnigj
jedno dziatanie niepozadane.

Na poczatku leczenia moga wystapi¢ niepozadane dziatania dopaminergiczne, takie jak nudnosci i
wymioty. Ich nasilenie jest zwykle tagodne lub umiarkowane, a objawy przemijaja, nawet w
przypadku kontynuacji leczenia.

Do dziatan niepozadanych, zgtaszanych przez ponad 10% pacjentow leczonych systemem
transdermalnym Neupro, naleza nudnosci, wymioty, odczyny w miejscu podania, sennos¢, zawroty
glowy i bole gtowy.

W badaniach, w ktoérych miejsca naklejenia plastra zmieniano zgodnie z zaleceniami podanymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce dla pacjenta, u 35,7% z 830 pacjentéw stosujacych
produkt Neupro, wystapity odczyny w miejscu podania. W wiekszosci przypadkow nasilenie tych
odczynéw byto tagodne lub umiarkowane i byly one ograniczone do miejsca naklejenia plastra.
Reakcje te byly przyczyna zaprzestania leczenia produktem Neupro u 4,3% pacjentow otrzymujacych
ten preparat.

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane zebrane na podstawie analizy zbiorczej wyzej
wymienionych badan przeprowadzonych u pacjentow z chorobg Parkinsona. W obrebie kazdej grupy
dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie z czgstoscig wystepowania (liczba pacjentow u ktorych
moze wystapi¢ dziatanie niepozadane), przy zastosowaniu nastepujacych kategorii: bardzo czesto
(=1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt cz¢sto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1
000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
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danych). W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosSci wystgpowania, objawy niepozadane sg
wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladéow
narzadowych wg
MedDRA
Zaburzenia ukladu Nadwrazliwos¢
immunologicznego
Zaburzenia Zaburzenia Nagly napad snu/ Zaburzenia
psychiczne postrzegania® (w nagle zasypianie, psychotyczne,
tym omamy, paranoja, zaburzenie
omamy wzrokowe, | zaburzenia obsesyjno-
omamy stuchowe, | pozadania kompulsyjne
zhudzenia), seksualnego® (w
bezsennosc, tym
zaburzenia snu, hiperseksualnosc,
koszmary nocne, zwigkszone libido),
niezwykle sny, zaburzenia kontroli
popedow”® (w tym
patologiczny
hazard,
stereotypie), stan
splatania
Zaburzenia ukladu | Sennos¢, zawroty Zaburzenia Drgawki
nerwowego glowy, bole gtowy | $wiadomosci
niesklasyfikowane®
(w tym omdlenie,
omdlenie
wazowagalne,
utrata
przytomnosci),
dyskineza, zawroty
glowy zwiazane ze
zmiang pozycji
ciala, letarg
Zaburzenia oka Niewyrazne
widzenie,
zaburzenia
widzenia, fotopsja,
Zaburzenia ucha i Zawroty glowy
blednika
Zaburzenia serca Kofatania serca Migotanie Czgstoskurcz
przedsionkow nadkomorowy
Zaburzenia Niedocisnienie Niedoci$nienie
naczyniowe ortostatyczne,
nadci$nienie
Zaburzenia Czkawka
oddechowe, klatki
piersiowej i
Srédpiersia
Zaburzenia zoladka | Nudnosci, Zaparcie, suchos¢ Bol brzucha
i jelit wymioty” W jamie ustne;j,
dyspepsja’,
Zaburzenia skory i Rumien, nadmierne | Swiad uogélniony, | Wysypka
tkanki podskornej pocenie si¢, $wiad, | podraznienie skory, | uogoélniona

zapalenie skory
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Klasyfikacja
ukladéow
narzadowych wg
MedDRA

Bardzo czesto

Czesto

Niezbyt czesto

Rzadko

kontaktowe

Zaburzenia ukladu
rozrodczego i piersi

Zaburzenia erekcji

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu
podania

Odczyny w miejscu
naklejenia lub
zakroplenia® (w tym
rumien, $wiad,
podraznienie, ,
wysypka, zapalenie
skory, pecherzyki,
bol, egzema, stan
zapalny, obrzek,
odbarwienia skory,
grudki, zadrapanie,
pokrzywka,
nadwrazliwo$¢)

Obrzgk obwodowy,
stany ostabienia® (w
tym zmgczenie,
oslabienie, zle
samopoczucie)

Drazliwos$é

Badania
diagnostyczne

Utrata masy ciata

Zwigkszenie
aktywnosci
enzymow
watrobowych (w
tym AspAT, AIAT,
GGTP),
zwigkszenie masy
ciala,
przyspieszenie
czgstosci pracy
serca

Urazy i zatrucia

Upadki

* Termin wysokiej kategorii (High Level Term)

Dane dotyczace okresu po wprowadzeniu do obrotu:

Dotychczas dane dotyczace okresu po wprowadzeniu do obrotu sa zgodne ze zdarzeniami

niepozadanymi zaobserwowanymi podczas badan klinicznych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Epizody naglego zasypiania i senno$¢

Stosowanie rotygotyny wigzato si¢ z sennoscig, w tym nadmierng sennoscig w ciggu dnia i epizodami
naglego zasypiania. W pojedynczych przypadkach epizody naglego zasypiania wystepowaty podczas
prowadzenia pojazdow i prowadzity do wypadkow. Patrz takze punkty 4.4 1 4.7.

Zaburzenia kontroli popedéw

W przypadku pacjentéw leczonych agonistami dopaminy, w tym rotygotyna, zgtaszano objawy
natogowego hazardu, wzmozone libido i hiperseksualnos¢, zazwyczaj przemijajace po zmniejszeniu
dawki lub przerwaniu leczenia.

4.9

Przedawkowanie

Najbardziej prawdopodobne dziatania niepozadane beda odpowiadaty profilowi
farmakodynamicznemu agonisty dopaminy, obejmujac nudnosci, wymioty, niedocisnienie tetnicze,
ruchy mimowolne, omamy, splatanie, drgawki i inne objawy osrodkowej stymulacji

dopaminergiczne;.
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Nie ma antidotum w razie przedawkowania agonistow dopaminy. W przypadku podejrzewanego
przedawkowania nalezy rozwazy¢ zdjecie plastra (plastrow) poniewaz po zdj¢ciu plastra (plastrow)
przenikanie leku jest wstrzymane i stezenie rotygotyny w osoczu gwaltownie si¢ zmniejsza

Nalezy uwaznie kontrolowac stan pacjenta, w tym czgsto$¢ akcji serca, rytm serca oraz ci$nienie
tetnicze.

Leczenie przedawkowania moze wymagac zastosowania ogolnych srodkow wspomagajacych
podtrzymanie czynnosci zyciowych. Nie przypuszcza si¢ aby dializa byta skuteczna, poniewaz
rotygotyna nie jest usuwana w drodze dializy.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania rotygotyny, nalezy to przeprowadzi¢ stopniowo aby
zapobiec ztosliwemu zespotowi neuroleptycznemu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie Parkinsona, agonisci dopaminy; kod ATC:
N04BC09

Rotygotyna jest nie bedacym pochodng alkaloidow sporyszu agonistg receptorow dopaminergicznych
przeznaczonym do leczenia objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby Parkinsona i zespotu
niespokojnych nog.

Jesli chodzi o wplyw czynno$ciowy na rozne podtypy receptordéw i na ich dystrybucje w mozgu,
rotygotyna jest agonistg receptorow D, 1 D3, dziatajgcym réwniez na receptory Dy, D4 1 Ds. W obrgbie
receptoréw niedopaminergicznych rotygotyna wykazywata antagonistyczny wplyw na receptory
alfa2B i agonistyczny na receptory SHT 1A, jednak nie wywierala wptywu na receptor SHT2B.

Uwaza sig, ze korzystne dziatanie rotygotyny w leczeniu choroby Parkinsona wynika z aktywacji
receptorow D3, D, i D skorupy jadra ogoniastego w mozgu.

Doktadny mechanizm dziatania rotygotyny w leczeniu zespolu niespokojnych ndg nie jest znany.
Uwaza sig, ze rotygotyna moze oddziatywac gtéwnie za posrednictwem receptorow
dopaminergicznych.

Badania kliniczne

Skutecznos¢ rotygotyny w leczeniu objawdw przedmiotowych i podmiotowych idiopatycznej choroby
Parkinsona oceniano w mi¢dzynarodowym programie rozwoju leku, sktadajgcym si¢ z czterech
kluczowych, rownolegltych, randomizowanych, kontrolowanych placebo badan klinicznych z
podwojnie $lepa proba.

Dwa badania, oceniajgce skutecznos¢ rotygotyny w leczeniu objawow przedmiotowych i
podmiotowych idiopatycznej choroby Parkinsona, przeprowadzono z udzialem pacjentow, ktérzy nie
otrzymywali jednoczes$nie agonisty dopaminy i nie byli dotychczas leczeni lewodopa lub tez byli
leczeni lewodopa przez okres <6 miesigcy. Glownym punktem koncowym byta punktacja w czgsci
sktadowej (czes$¢ II) Skali Czynnosci Codziennych (Activities of Daily Living — ADL) oraz w badaniu
sprawnos$ci ruchowej (czg¢s¢ 1) przy uzyciu Ujednoliconej Skali Liczbowej Choroby Parkinsona
(Unified Parkinson’s Disease Rating Scale — UPDRS).

Skutecznos¢ zostata okreslona na podstawie reakcji pacjenta na leczenie, przy czym uwzgledniano
poprawe odpowiedzi pacjenta na leczenie oraz bezwzglednego wyniku w potaczonych skalach ADL i
badania sprawnos$ci ruchowej (UPDRS czesci II+111). W jednym badaniu z podwojnie §lepa proba
177 pacjentdow otrzymywato rotygotyng i 96 pacjentdow otrzymywato placebo. Dawke produktu
zwigkszano w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h do uzyskania optymalnej dla pacjenta dawki
rotygotyny lub placebo, rozpoczynajac od dawki 2 mg/24 h do dawki maksymalnej 6 mg/24 h U
pacjentow z kazdej grupy leczenia optymalng dla nich dawke utrzymano przez 6 miesigcy.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego optymalna dawka byta rowna maksymalne;j
dozwolonej dawce, tj. 6 mg/24 h, u 91% pacjentdw otrzymujacych rotygotyne. Poprawa o 20%
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wystapita u 48% pacjentow otrzymujacych rotygotyne i u 19% pacjentéw otrzymujacych placebo
(réznica 29%:; Closy, 18%; 39%, p<0,0001). Podczas stosowania rotygotyny srednia poprawa w skali
UPDRS (czgsci II+111) wyniosta -3,98 punktow (poczatkowo 29,9 punktéw), podczas gdy w
przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo obserwowano pogorszenie o 1,31 punktu (poczatkowo
30,0 punktow). Roznica wyniosta 5,28 punktow i byla istotna statystycznie (p<0,0001).

W drugim badaniu z podwojnie §lepa proba 213 pacjentow otrzymywato rotygotyne, 227 pacjentow
otrzymywato ropinirol i 117 pacjentow otrzymywato placebo. Dawke produktu zwigkszano przez

4 tygodnie w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h do uzyskania optymalnej dla pacjenta dawki
rotygotyny, rozpoczynajac od dawki 2 mg/24 h, az do osiagni¢cia dawki maksymalnej 8 mg/24 h W
grupie ropinirolu dawke produktu zwigkszano przez 13 tygodni do uzyskania dawki optymalnej, az do
osiggnigcia dawki maksymalnej 24 mg/dobg. U pacjentéw z kazdej grupy leczenia dawke utrzymano
przez 6 miesiecy.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego optymalna dawka byta rowna maksymalnej
dozwolonej dawce, tj. 8 mg/24 h, u 92% pacjentdw otrzymujacych rotygotyne. Poprawa o 20%
wystapita u 52% pacjentow otrzymujacych rotygotyne, 68% pacjentow otrzymujacych ropinirol 1 30%
pacjentéw otrzymujacych placebo (réznica migdzy rotygotyna a placebo 21,7%; Clgse, 11,1%;

32,4%, réznica mi¢dzy ropinirolem a placebo 38,4%; Closo, 28,1%; 48,6%, roznica migdzy
ropinirolem a rotygotyna 16,6%; Closy,. 7,6%; 25,7%). Srednia poprawa w skali UPDRS (czesci II+11I)
wyniosta 6,83 punktow (poczatkowo 33,2 punktow) w przypadku pacjentéw leczonych rotygotyna,
10,78 punktéw w przypadku pacjentdéw leczonych ropinirolem (poczatkowo 32,2 punktow) i 2,33
punkty w przypadku pacjentow otrzymujacych placebo (poczatkowo 31,3 punktow). Wszystkie
roéznice pomig¢dzy leczeniem aktywnym a placebo byty istotne statystycznie. R6znica w skutecznosci
miedzy ropinirolem a rotygotyng byta takze statystycznie istotna na korzy$¢ ropinirolu.

Przeprowadzono dwa dodatkowe badania u pacjentow otrzymujacych lewodope w leczeniu
skojarzonym. Gléwnym ocenianym parametrem byto skrocenie czasu trwania fazy ,,oft” (godziny).
Skutecznos$¢ okreslano na podstawie odpowiedzi badanego na leczenie jako wystapienie odpowiedzi i
bezwzglgdna poprawa w zakresie czasu trwania fazy ,,off”.

W jednym badaniu z podwdjnie $lepa proba 113 pacjentdéw otrzymywalo rotygotyne do maksymalnej
dawki 8 mg/24 h, 109 pacjentdow otrzymywalo rotygotyne do maksymalnej dawki 12 mg/24 h i

119 pacjentow otrzymywato placebo. Dawki rotygotyny lub placebo otrzymywane przez pacjentow
byly zwigkszane w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h do dawki optymalnej dla danego pacjenta,
rozpoczynano od dawki 4 mg/24 h U pacjentow z kazdej grupy leczenia optymalng dla nich dawke
utrzymano przez 6 miesi¢cy. Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego zaobserwowano
poprawe o co najmniej 30% u 57% 1 55% badanych otrzymujacych rotygotyne w dawce odpowiednio
8 mg/24 h i 12 mg/24 h, oraz u 34% badanych otrzymujacych placebo (r6znice wynosity odpowiednio
22% 1 21%, Clys, odpowiednio 10%; 35% oraz 8%; 33%, p<0,001 dla obu grup otrzymujacych
rotygotyng). W przypadku rotygotyny czasy trwania fazy ,,off” ulegly skroceniu $rednio o
odpowiednio 2,7 i 2,1 godzin, podczas gdy w ramieniu otrzymujgcym placebo obserwowano redukcje
rowna 0,9 godziny. Roznice byly istotne statystycznie (odpowiednio p<0,001 i p=0,003).

W drugim badaniu z podwdjnie $lepg proba 201 pacjentéw otrzymywato rotygotyne, 200
otrzymywalo pramipeksol i 100 pacjentow otrzymywato placebo. Dawki rotygotyny lub placebo
otrzymywane przez pacjentow byty zwigkszane w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h,
rozpoczynano od podawania dawki 4 mg/24 h, do dawki maksymalnej 16 mg/24 h W grupie
pramipeksolu pacjenci otrzymywali dawke 0,375 mg w pierwszym tygodniu, 0,75 mg w drugim
tygodniu i nastgpnie dawke dalej zwickszano w odstegpach tygodniowych o 0,75 mg do uzyskania
optymalnej dla pacjenta dawki, do dawki maksymalnej 4,5 mg/dobe. U pacjentow z kazdej leczonej
grupy dawke utrzymano przez 4 miesigce.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego zaobserwowano poprawe o co najmniej 30% u 60%
badanych otrzymujacych rotygotyng, u 67% badanych otrzymujacych pramipeksol oraz u 35%
badanych otrzymujacych placebo (réznica rotygotyna vs. placebo 25%; Clgso, 13%; 36%, réznica
pramipeksol vs. placebo 32% Clgso, 21%; 43%, réznica pramipeksol vs. rotygotyna 7%; Clyss, -2%;
17%). Czas trwania fazy ,,off”” ulegl skroceniu $rednio o 2,5 godziny w ramieniu rotygotyny, o

2,8 godziny w ramieniu pramipeksolu i 0 0,9 godziny w ramieniu placebo. Wszystkie roznice
pomiedzy aktywnym leczeniem i placebo byty istotne statystycznie.
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Przeprowadzono kolejne migdzynarodowe badanie z podwdjnie §lepa proba z udziatem 287 pacjentow
we wcezesnych lub zaawansowanych stadiach choroby Parkinsona, u ktorych stwierdzano
niezadowalajgce opanowanie objawdw motorycznych we wczesnych godzinach porannych. 190
pacjentow otrzymywato rotygotyne, a 97 — placebo. Dawka rotygotyny lub placebo byla zwigkszana
do optymalnego poziomu stopniowo, w odstepach tygodniowych, po 2 mg/24 h, poczawszy od

2 mg/24 h, do dawki maksymalnej 16 mg/24 h w ciagu 8 tygodni, po czym nastepowal okres leczenia
podtrzymujacego trwajacy 4 tygodnie. ROwnowaznymi pierwszorzgdowymi punktami konicowymi
byly: wczesnoporanna dysfunkcja motoryczna, w ocenie wedtug czesci 111 skali UPDRS, i nocne
zaburzenia snu, oceniane wedtug zmodyfikowanej skali oceny snu u pacjentéw z chorobg Parkinsona
(Parkinson’s Disease Sleep Scale, PDSS-2). Pod koniec leczenia podtrzymujacego $rednia punktacja
wg czesci Il skali UPDRS poprawita si¢ o 7,0 punktu u pacjentdw leczonych rotygotyna (wyjsciowo
29,6) 1 0 3,9 punktu w grupie placebo (wyj$ciowo 32,0). Poprawa $redniej catkowitej punktacji
PDSS-2 wynosita 5,9 punktu w przypadku rotygotyny (wyjsciowo 19,3) i 1,9 punktu w przypadku
placebo (wyjsciowo 20,5). Roznice pomig¢dzy rodzajami leczenia pod wzglgdem rownowaznych
zmiennych podstawowych byly istotne statystycznie (p=0,0002 i p<0,0001).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po naklejeniu plastra nastgpuje ciggte uwalnianie rotygotyny z systemu transdermalnego 1 jej
wchtanianie przez skore. Stezenia w stanie stacjonarnym sg osiggane po jednym lub dwoch dniach
stosowania plastra i utrzymujg si¢ na statym poziomie, jesli plaster jest naklejany na okres 24 godzin
raz na dobe. St¢zenia rotygotyny w osoczu zwigkszaja si¢ proporcjonalne do dawki w zakresie dawek
od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h

Okoto 45% substancji czynnej uwalnia si¢ z plastra do skory w ciggu 24 godzin. Bezwzgledna
dostepnos¢ biologiczna po podaniu przezskornym wynosi w przyblizeniu 37%.

Zmiana miejsca naklejenia plastra moze powodowacé réznice w stezeniach osoczowych leku z dnia na
dzien. Réznice w dostepnosci biologicznej rotygotyny miescily si¢ w zakresie od 2% (rdéznica miedzy
ramieniem a bokiem) do 46% (réznica mi¢dzy barkiem a udem). Jednakze nic nie wskazuje, aby miato
to istotny wptyw na wyniki kliniczne.

Dystrybucja
Wiazanie rotygotyny z biatkami osocza in vitro wynosi w przyblizeniu 92%.

Pozorna objetos¢ dystrybucji u ludzi wynosi okoto 84 1/kg.

Metabolizm

Rotygotyna ulega przemianom metabolicznym w znacznym stopniu. Rotygotyna jest metabolizowana
droga N-dealkilacji oraz koniugacji bezposredniej i posredniej. Wyniki badan in vitro wskazuja, ze
rozne izoformy CYP mogg katalizowaé proces N-dealkilacji rotygotyny. Gtownymi metabolitami sg
siarczany i1 koniugaty glukuronidowe substancji macierzystej, a takze nieaktywne biologicznie
produkty N-dealkilacji.

Informacje dotyczace metabolitow sg niepetne.

Eliminacja

Okoto 71% dawki rotygotyny ulega wydaleniu z moczem, natomiast mniejsza czg¢$¢ (okoto 23%) jest
wydalana z katem.

Klirens rotygotyny po podaniu przezskérnym wynosi okoto 10 1/min. Catkowity okres pottrwania w
fazie eliminacji wynosi 5 do 7 godzin. Profil farmakokinetyczny wskazuje na model dwufazowy
eliminacji z pierwszg fazg okresu poltrwania wynoszaca okoto 2 do 3 godzin.

Dzigki przezskoérnemu podawaniu produktu nie oczekuje si¢ wplywu positku i chordb przewodu
pokarmowego.
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Specjalne grupy pacjentéw

Ze wzgledu na rozpoczynanie leczenia produktem Neupro od matych dawek i stopniowego ich
zwigkszania stosownie do tolerancji klinicznej, dostosowanie dawki produktu zwigzane z ptcig, masa
ciata lub wiekiem w celu uzyskania optymalnego efektu terapeutycznego nie jest konieczne.

Nie zaobserwowano istotnego zwigkszenia st¢zenia osoczowego rotygotyny u pacjentow z
umiarkowang niewydolnoscig watroby lub z tagodna do cig¢zkiej niewydolno$cig nerek. Produkt
Neupro nie byl badany u pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby.

Stezenia osoczowe koniugatow rotygotyny i produktow jej dealkilacji zwigkszajg si¢ w przypadku
niewydolno$ci nerek. Jednakze wystapienie dziatan klinicznych tych metabolitow jest mato
prawdopodobne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym i toksyczno$ci dtugoterminowej wykazano, ze
glowne efekty byly zwigzane z dzialaniem farmakodynamicznym typowym dla agonistow dopaminy i
wynikajacym z niego zmniejszeniem wydzielania prolaktyny.

Po podaniu pojedynczej dawki rotygotyny widoczne bylo wiazanie si¢ leku z tkankami zawierajacymi
melaning (tj. oczami) u pigmentowanych szczurdéw i matp, ktére ustepowato powoli w ciagu
14-dniowej obserwacji.

W 3-miesi¢gcznym badaniu prowadzonym na szczurach albinosach zaobserwowano przy uzyciu
mikroskopu transmisyjnego zwyrodnienie siatkowki po dawce 2,8 razy wigkszej od maksymalne;j
dawki zalecanej dla ludzi w przeliczeniu na mg/m”. Dzialania te byly bardziej widoczne u samic
szczurow. Dodatkowe badania majace na celu dalszg oceng tej specyficznej patologii nie zostaty
przeprowadzone. Zwyrodnienia siatkowki nie obserwowano w zadnym z badan toksykologicznych u
zadnego badanego gatunku podczas rutynowej oceny histopatologicznej oczu. Znaczenie tych
wynikow dla ludzi nie jest znane.

W badaniu karcynogennosci na samcach szczuréw wystapity nowotwory z komorek Leydiga i
przerost tych komorek. Nowotwory zto§liwe obserwowano gtdéwnie w macicy samic, ktore
otrzymywaly lek w dawkach od §rednich do duzych. Zmiany te sg dobrze znanymi skutkami
podawania agonistow dopaminy przez cate zycie u szczur6w i uwaza si¢, ze nie maja odniesienia do
ludzi.

Wplyw rotygotyny na reprodukcje badano na szczurach, krélikach i myszach. Rotygotyna nie miata
dziatania teratogennego u zadnego z tych trzech gatunkow, wykazywata natomiast toksyczny wptyw
na zarodek u szczurdéw i myszy w dawkach toksycznych dla samic. Rotygotyna nie wptywata na
ptodnos¢ samcow szczurdw, jednakze wyraznie zmniejszata ptodnosé¢ samic szczurdOw i myszy, ze
wzgledu na wptyw na stezenie prolaktyny, majace u gryzoni szczegdlne znaczenie.

Rotygotyna nie wywolywala mutacji genowych w tescie Amesa, jednakze wykazywata dziatanie

in vitro w tescie na komoérkach chioniaka myszy z aktywacjg metaboliczng i, w mniejszym stopniu,
bez aktywacji metabolicznej. Dziatanie mutagenne mozna przypisa¢ efektowi klastogennemu
rotygotyny. Dziatanie to nie zostato potwierdzone in vivo w teScie mikrojadrowym u myszy oraz w
tescie nieplanowej syntezy DNA (UDS) u szczurow. Poniewaz efekt ten wystepowat mniej lub
bardziej rownolegle ze zmniejszeniem si¢ catkowitego wzglednego wzrostu komodrek, moze by¢ on
zwigzany z cytotoksycznym dziataniem substancji. Dlatego tez znaczenie dodatniego wyniku jednego
testu mutagennosci in vitro nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa pokrywajqca:

Btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium,

powleczona farba z warstwa pigmentu (tytanu dwutlenek (E171), pigment zotty 95, pigment
czerwony 166) i nadrukiem (pigment czerwony 144, pigment z6lty 95, pigment czarny 7).
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Samoprzylepna warstwa matrycowa:

Kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu,
Powidon K90,

Sodu metadwusiarczyn (E223),

Askorbylu palmitynian (E304) oraz
DL-alfa-tokoferol (E307).

Warstwa ochronna:
Przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetka do rozdzierania w tekturowym pudetku: Jedna strona jest wytworzona z kopolimeru etylenu
(warstwa najbardziej wewnetrzna), folii aluminiowej, blony polietylenowej o matej gestosci i papieru;
druga strona jest wytworzona z polietylenu (warstwa najbardziej wewnetrzna), aluminium, kopolimeru
etylenu i papieru.

Tekturowe pudetko zawiera 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84 (2x42), 90 lub 100 (2x50) plastrow,
zapakowanych szczelnie w oddzielnych saszetkach.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Plaster po uzyciu nadal zawiera substancj¢ czynng. Po odklejeniu wykorzystany plaster nalezy ztozy¢
na pot, zwracajac warstwy przylepne do wewnatrz, aby warstwa matrycowa nie byta widoczna,
nastepnie umiesci¢ w oryginalnej saszetce 1 usungé w miejsce niedostepne dla dzieci. Wszystkie
wykorzystane lub niewykorzystane plastry nalezy usunaé w sposob zgodny z lokalnymi przepisami
lub zwrdci¢ do apteki.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Manufacturing Ireland Ltd.

Shannon, Industrial Estate,

Co. Clare, Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/007 - 009
EU/1/05/331/026 - 031
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 15 lutego 2006
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 listopada 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegbdtowa informacja o tym produkcie leczniczym jest dostgpna na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) http://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy plaster uwalnia 8 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 40 cm®
zawiera 18,0 mg rotygotyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny, plaster.

Cienki, kwadratowy plaster typu matrycowego z zaokraglonymi krawedziami, tréjwarstwowy.
Zewnetrzna powierzchnia warstwy pokrywajacej jest barwy bezowej z nadrukowanym napisem
»Neupro 8 mg/24 h”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Neupro jest wskazany w leczeniu objawow przedmiotowych i podmiotowych we wczesnym
okresie idiopatycznej choroby Parkinsona w monoterapii (tj. bez jednoczesnego podawania lewodopy)
lub w skojarzeniu z lewodopa, tj. przez okres trwania choroby, poprzez jej pézne okresy, kiedy
dziatanie lewodopy stabnie lub staje si¢ niezgodne i pojawiajg si¢ wahania efektu terapeutycznego
(efekt konca dawki lub fluktuacje typu ,,on-off”).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Stosowanie

Produkt Neupro stosuje si¢ raz na dobg. Plaster nalezy nakleja¢ mniej wigcej o tej samej porze
kazdego dnia. Plaster pozostawia si¢ na skorze przez 24 godziny, po czym zastepuje si¢ go nowym
plastrem naklejanym w innym miejscu.

Jesli pacjent zapomni o naklejeniu plastra o zwyklej porze lub w razie odklejenia si¢ plastra, nalezy
naklei¢ nowy plaster na pozostata cze¢$¢ doby.

Dawka
Zalecenia dotyczace dawkowania zostalty podane w dawce nominalnej.

Dawkowanie u pacjentow z wczesng postacig choroby Parkinsona:

Dawkowanie nalezy rozpoczaé¢ od dawki 2 mg/24 h podawanej raz na dobe, nastepnie zwigkszanej do
dawki skutecznej w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h Nie przekracza¢ dawki maksymalnej
wynoszacej 8 mg/24 h

Dawka 4 mg/24 h moze by¢ dawka skuteczng u niektorych pacjentow. W przypadku wiekszosci
pacjentéw efektywna dawka zostaje osiagnigta w ciggu 3 lub 4 tygodni i wynosi odpowiednio

6 mg/24 h lub 8 mg/24 h

Dawka maksymalna wynosi 8 mg/24 h

Dawkowanie u pacjentow z zaawansowang postacig choroby Parkinsona z fluktuacjami:

Dawkowanie nalezy rozpocza¢ od dawki 4 mg/24 h podawanej raz na dobe, nastgpnie zwigkszanej do
dawki skutecznej w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h do dawki maksymalnej 16 mg/24 h
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U niektorych pacjentéw skuteczne mogg by¢ dawki 4 mg/24 h lub 6 mg/24 h U wigkszosci pacjentow
dawke skuteczng osiaga si¢ w ciggu 3 do 7 tygodni w przypadku podawania dawek wynoszacych
8 mg/24 h do dawki maksymalnej 16 mg/24 h

W przypadku dawek wigkszych niz 8 mg/24 h w celu uzyskania docelowej dawki mozna zastosowac
wigcej plastrow, np. dawke 10 mg/24 h mozna uzyskaé przez taczne zastosowanie plastra 6 mg/24 h i
4 mg/24 h

Zaprzestanie leczenia

Produkt Neupro nalezy odstawia¢ stopniowo. Dawke dobowa nalezy zmniejszaé stopniowo o

2 mg/24 h, najlepiej co drugi dzien, az do catkowitego zakonczenia leczenia produktem Neupro (patrz
punkt 4.4).

Specjalne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci wagtroby i nerek: Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne u pacjentow z
tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby albo u pacjentow z tagodnymi do
cigzkich zaburzen czynnos$ci nerek, w tym u 0os6b wymagajacych dializy. Nalezy zachowac ostrozno$¢
podczas leczenia pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby, ktore mogg prowadzi¢ do
zmniejszenia klirensu rotygotyny. Rotygotyna nie byta badana w tej grupie pacjentow. W razie
nasilenia si¢ zaburzen czynno$ci watroby konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki. Niespodziewana
kumulacja rotygotyny moze réwniez wystapi¢ w przypadku ostrego pogorszenia czynnosci nerek
(patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez:
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci rotygotyny u dzieci i mtodziezy. Brak
dostepnych danych.

Sposoéb podawania

Plaster nalezy naklei¢ na czystg, sucha, nieuszkodzong i zdrowg skorg brzucha, uda, biodra, boczne;j
cze$ci tutowia, barku lub ramienia. Nalezy unika¢ ponownego naklejania plastra w tym samym
miejscu przez okres 14 dni. Nie wolno stosowac plastra Neupro na skore zaczerwieniong, podrazniong
lub uszkodzong (patrz punkt 4.4).

Stosowanie i sposob obchodzenia si¢ z produktem:

Kazdy plaster jest zapakowany w saszetke i1 nalezy go naklei¢ na skore bezposrednio po otwarciu
saszetki. Nalezy zdja¢ jedng potowe warstwy ochronnej, przyklei¢ lepka czes$¢ plastra do skory i silnie
docisnac. Nastepnie odchyli¢ plaster i zdjac¢ druga czgs¢ warstwy ochronnej. Nie nalezy dotykaé
lepkiej powierzchni plastra. Plaster nalezy silnie docisna¢ dionig przez okoto 20 do 30 sekund, aby
zapewnic jego wlasciwe przyklejenie.

Jesli plaster si¢ odkleji, nalezy naklei¢ nowy plaster na pozostala cze¢$¢ 24-godzinnego okresu do
podania nastepnej dawki.

Nie nalezy przecina¢ plastra na cz¢sci.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza.
Badanie metoda rezonansu magnetycznego lub kardiowersja (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Jesli podczas leczenia pacjenta z chorobg Parkinsona nie zostata osiagni¢ta zadowalajaca kontrola
objawow choroby, zmiana rotygotyny na innego agonist¢ dopaminy moze przynies¢ dodatkowe

korzysci (patrz punkt 5.1).

Rezonans magnetyczny (NMR) 1 kardiowersja
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Warstwa pokrywajaca plastra Neupro zawiera aluminium. Aby unikngé oparzen skory, plaster Neupro
nalezy zdja¢ przed wykonaniem u pacjenta badania metodg rezonansu magnetycznego (NMR) lub
kardiowersji.

Niedoci$nienie ortostatyczne

Agonisci dopaminy zaburzaja uktadowg regulacje ci$nienia tetniczego powodujac niedocisnienie
ortostatyczne. Zdarzenia te byly takze obserwowane podczas leczenia rotygotyna, jednakze ich
czgstos¢ byta podobna jak u pacjentow otrzymujgcych placebo.

Omdlenia obserwowano w zwigzku ze stosowaniem rotygotyny, ale ich czesto$¢ byta podobna jak u
pacjentow otrzymujacych placebo.

Zaleca si¢ kontrolowanie ci$nienia tetniczego, zwtaszcza w poczatkowym okresie leczenia, w zwigzku
z 0ogolnym ryzykiem wystgpienia niedoci$nienia ortostatycznego zwiazanego z leczeniem
dopaminergicznym.

Przypadki nagtego zasypiania i senno$¢

Stosowanie rotygotyny bylo zwigzane z sennoscia i przypadkami naglego zasypiania. Zgtaszano
przypadki nagtego zasypiania pacjentow w trakcie aktywnosci dziennej, czasami bez zadnych
objawow poprzedzajacych. Lekarze zapisujacy produkt Neupro powinni stale oceniaé pacjentéw pod
katem ospatosci lub sennos$ci, poniewaz pacjenci mogg nie zdawac sobie sprawy z tych objawow
dopoki nie zostang bezposrednio zapytani. Nalezy starannie rozwazy¢ zmniejszenie dawki produktu
lub zakonczenie leczenia.

Zaburzenia kontroli popedéw
U pacjentow leczonych agonistami dopaminy, w tym rotygotyna, zgtaszano nalogowy hazard,
wzmozone libido i1 hiperseksualnosgé.

Z1osliwy zespol neuroleptyczny

Po naglym przerwaniu leczenia dopaminergicznego moga wystgpowac objawy przypominajace
ztosliwy zespot neuroleptyczny. Z tego powodu zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawkowania (patrz
punkt 4.2).

Omamy
Zghaszano wystepowanie omamow; nalezy poinformowa¢ pacjentow o mozliwosci ich wystgpienia.

Powiktania zwigzane z widknieniem

U niektorych pacjentéw leczonych srodkami dopaminergicznymi bedacymi pochodnymi alkaloidow
sporyszu obserwowano przypadki wtoknienia zaotrzewnowego, naciekow ptucnych, wysicku do jamy
optucnej, pogrubienia optucnej, zapalenia osierdzia i uszkodzenia zastawek serca. Objawy te moga
przeming¢ po przerwaniu leczenia, jednak nie zawsze dochodzi do ich catkowitego ustgpienia.
Chociaz uwaza si¢, ze powyzsze dziatania niepozadane sg zwigzane z ergolinowg strukturg tych
zwigzkow, nie wiadomo, czy inni agonisci dopaminy, nie bedacy pochodnymi alkaloidéw sporyszu,
roéwniez moga wywolywac takie objawy.

Neuroleptyki
Nie nalezy stosowac neuroleptykow jako lekéw przeciwwymiotnych u pacjentdw uzywajacych
agonistow dopaminy (patrz takze punkt 4.5).

Kontrole okulistyczne
Zaleca si¢ przeprowadzanie kontroli okulistycznych w regularnych odstepach czasu lub gdy wystapia
zaburzenia widzenia.

Ogrzewanie miejsca naklejenia plastra
Nie nalezy naraza¢ miejsca naklejenia plastra na zewngtrzne zrodta ciepta (nadmierne Swiatto

stoneczne, podktadki grzewcze i inne Zrddta ciepta, takie jak sauna, goraca kapiel).

Odczyny skérne w miejscu podania
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W miegjscu naklejenia plastra moga wystapi¢ odczyny skorne, zwykle o tagodnym lub umiarkowanym
nasileniu. Zaleca si¢, aby miejsce naklejenia plastra zmienia¢ kazdego dnia (np. ze strony prawej na
lewa oraz z gornej czesci ciata na dolng). To samo miejsce nie powinno by¢ ponownie wykorzystane
w ciggu 14 dni. Jesli w miejscu naklejenia plastra wystapia odczyny utrzymujace si¢ dtuzej niz kilka
dni lub sg trwatle, jesli nastgpi nasilenie odczynu skornego lub jesli odczyn skdrny rozszerzy si¢ poza
miejsce naklejenia plastra, nalezy dokona¢ oceny stosunku ryzyka do korzysci dla danego pacjenta.
W przypadku wystgpienia wysypki lub podraznienia skory w wyniku stosowania systemu
transdermalnego, nalezy unikaé narazenia tej okolicy na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych
do czasu wygojenia skory. Ekspozycja na $wiatlo stoneczne moze prowadzi¢ do zmian zabarwienia
skory.

Jesli podczas stosowania produktu Neupro zaobserwuje si¢ uogoélniony odczyn skdrny majacy
zwigzek z leczeniem produktem Neupro (np. wysypka alergiczna, w tym wysypka rumieniowa,
plamkowa, grudkowa lub $wiad), nalezy zaprzestac leczenia.

Dopaminergiczne dziatania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania niektorych dopaminergicznych dziatan niepozadanych, takich jak omamy,
dyskineza i obrzek obwodowy, jest zwykle wigksza podczas stosowania leku w skojarzeniu z
lewodopa u pacjentéw z chorobg Parkinsona. Nalezy wziaé¢ to pod uwage podczas zapisywania

rotygotyny.

Obrzek obwodowy

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow z chorobg Parkinsona, 6-miesi¢czne wspotczynniki
wystepowania obrzgku obwodowego utrzymywaly si¢ na poziomie okoto 4% przez catkowity okres
obserwacji do 36 miesiecy.

Nadwrazliwos¢ na siarczyny

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn, siarczyn, ktéry u niektorych wrazliwych pacjentoéw moze
powodowac reakcje alergiczne, w tym objawy anafilaktyczne i epizody astmatyczne zagrazajgce zyciu
lub o $rednim nasileniu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rotygotyna jest agonistg dopaminy, dlatego tez przyjmuje sig, ze antagoni$ci dopaminy, jak
neuroleptyki (np. pochodne fenotiazyny, butyrofenonu, tioksantenu) lub metoklopramid moga
zmniejszaé skutecznosé produktu Neupro i nalezy unika¢ jednoczesnego podawania tych lekow. Ze
wzgledu na mozliwe dziatanie addytywne nalezy zachowaé ostroznos$¢, kiedy pacjenci zazywaja
srodki uspokajajace lub inne leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (np.
benzodiazepiny, leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyjne) lub alkohol w skojarzeniu z

rotygotyna.

Jednoczesne podawanie lewodopy i karbidopy z rotygotyna nie wptywa na wlasciwosci
farmakokinetyczne rotygotyny; takze rotygotyna nie ma wplywu na farmakokinetyke lewodopy i
karbidopy.

Jednoczesne podawanie domperydonu i rotygotyny nie wptywato na farmakokinetyke rotygotyny.

Jednoczesne podawanie omeprazolu (inhibitor CYP2C19), w dawkach 40 mg/dobe, nie wptywato na
farmakokinetyke ani metabolizm rotygotyny u zdrowych ochotnikow.

Neupro moze wzmaga¢ niepozadane dziatania dopaminergiczne lewodopy i podobnie jak inni
agonisci dopaminy, moze wywolywac i (lub) nasili¢ wcze$niej istniejaca dyskineze.

Podawanie rotygotyny (3 mg/24 h) nie miato wptywu na wiasciwosci farmakodynamiczne i
farmakokinetyczne stosowanych jednoczesnie doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych (0,03 mg
etynyloestradiolu, 0,15 mg lewonorgestrelu). Nie badano interakcji z hormonalnymi Srodkami
antykoncepcyjnymi w innej postaci.
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4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania rotygotyny u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego u szczurow i krolikow, natomiast obserwowano
toksyczne dzialanie na zarodek u szczurdéw i myszy po dawkach toksycznych dla samic (patrz
punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Rotygotyny nie nalezy stosowaé w
okresie cigzy.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na zmniejszanie przez rotygotyne wydzielania prolaktyny u ludzi, nalezy oczekiwac
hamowania laktacji. Badania przeprowadzone na szczurach wykazaty, ze rotygotyna i (lub) jej
metabolit(y) sg wydzielane do mleka. Biorac pod uwage brak danych dotyczacych cztowieka, nalezy
przerwac karmienie piersia.

Plodnosé
Informacje na temat badan wplywu na ptodnos¢, patrz punkt 5.3.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Rotygotyna moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Nalezy poinformowac pacjentdow leczonych rotygotyna, u ktoérych wystepuja sennosc i (lub) epizody
naglego zasypiania, o zakazie prowadzenia pojazdéw mechanicznych i wykonywania czynno$ci (np.
obstugiwania urzadzen mechanicznych), podczas ktorych zaburzona czujno$¢ moze narazi¢ pacjentow
lub inne osoby na ryzyko powaznego zranienia lub zgonu, do czasu ustgpienia nawracajacych
epizodoéw zasypiania i sennosci (patrz takze punkty 4.4 1 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane

Analiza zbiorcza badan klinicznych kontrolowanych placebo z udziatem tacznej liczby

1307 pacjentéw leczonych produktem Neupro i 607 pacjentow otrzymujacych placebo wykazata, ze
72,3% pacjentow leczonych produktem Neupro i 57,8% otrzymujacych placebo zgtosito co najmniej
jedno dziatanie niepozadane.

Na poczatku leczenia moga wystgpi¢ niepozadane dziatania dopaminergiczne, takie jak nudnosci i
wymioty. Ich nasilenie jest zwykle fagodne lub umiarkowane, a objawy przemijaja, nawet w
przypadku kontynuacji leczenia.

Do dziatan niepozadanych, zgtaszanych przez ponad 10% pacjentdow leczonych systemem
transdermalnym Neupro, nalezg nudnos$ci, wymioty, odczyny w miejscu podania, senno$¢, zawroty
glowy i1 bdle glowy.

W badaniach, w ktérych miejsca naklejenia plastra zmieniano zgodnie z zaleceniami podanymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego 1 ulotce dla pacjenta, u 35,7% z 830 pacjentéw stosujacych
produkt Neupro, wystapity odczyny w miejscu podania. W wiekszosci przypadkow nasilenie tych
odczynéw byto tagodne lub umiarkowane i byly one ograniczone do miejsca naklejenia plastra.
Reakcje te byly przyczyna zaprzestania leczenia produktem Neupro u 4,3% pacjentow otrzymujacych
ten preparat.

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane zebrane na podstawie analizy zbiorczej wyzej
wymienionych badan przeprowadzonych u pacjentow z chorobg Parkinsona. W obrebie kazdej grupy
dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie z czgstoscig wystepowania (liczba pacjentow u ktorych
moze wystapi¢ dziatanie niepozadane), przy zastosowaniu nastepujacych kategorii: bardzo czgsto
(=1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1
000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
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danych). W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosSci wystgpowania, objawy niepozadane sg
wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladéow
narzadowych wg
MedDRA
Zaburzenia ukladu Nadwrazliwos¢
immunologicznego
Zaburzenia Zaburzenia Nagly napad snu/ Zaburzenia
psychiczne postrzegania® (w nagle zasypianie, psychotyczne,
tym omamy, paranoja, zaburzenie
omamy wzrokowe, | zaburzenia obsesyjno-
omamy stuchowe, | pozadania kompulsyjne
zhudzenia), seksualnego® (w
bezsennosc, tym
zaburzenia snu, hiperseksualnosc,
koszmary nocne, zwigkszone libido),
niezwykle sny, zaburzenia kontroli
popedow” (w tym
patologiczny
hazard,
stereotypie), stan
splatania
Zaburzenia ukladu | Sennos¢, zawroty Zaburzenia drgawki
nerwowego glowy, bole gtowy | $wiadomosci
niesklasyfikowane®
(w tym omdlenie,
omdlenie
wazowagalne,
utrata
przytomnosci),
dyskineza, zawroty
glowy zwiazane ze
zmiang pozycji
ciala, letarg
Zaburzenia oka niewyrazne
widzenie,
zaburzenia
widzenia, fotopsja,
Zaburzenia ucha i Zawroty glowy
blednika
Zaburzenia serca Kofatania serca Migotanie Czgstoskurcz
przedsionkow nadkomorowy
Zaburzenia Niedocisnienie Niedoci$nienie
naczyniowe ortostatyczne,
nadci$nienie
Zaburzenia Czkawka
oddechowe, klatki
piersiowej i
Srédpiersia
Zaburzenia zoladka | Nudnosci, Zaparcie, Sucho$¢ | Bol brzucha
i jelit wymioty” W jamie ustne;j,

dyspepsja’,
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Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladéow
narzadowych wg
MedDRA
Zaburzenia skory i Rumien, nadmierne | Swiad uogélniony, | Wysypka
tkanki podskérnej pocenie sig, $wiad, | podraznienie skory, | uogélniona
zapalenie skory
kontaktowe
Zaburzenia ukladu Zaburzenia erekcji
rozrodczego i piersi
Zaburzenia ogélne i | Odczyny w miejscu | Obrzek obwodowy, Drazliwo$¢

stany w miejscu
podania

naklejenia lub
zakroplenia® (w tym
rumien, Swiad,
podraznienie, ,
wysypka, zapalenie
skory, pecherzyki,
bol, egzema, stan
zapalny, obrzek,
odbarwienia skory,
grudki, zadrapanie,
pokrzywka,
nadwrazliwo$¢)

stany ostabienia® (w
tym zmgczenie,
oslabienie, zle
samopoczucie)

Badania
diagnostyczne

Utrata masy ciata

Zwigkszenie
aktywnosci
enzymow
watrobowych (w
tym AspAT, AIAT,
GGTP),
zwigkszenie masy
ciala,
przyspieszenie
czgstosci pracy
serca

Urazy i zatrucia

Upadki

* Termin wysokiej kategorii (High Level Term)

Dane dotyczace okresu po wprowadzeniu do obrotu:

Dotychczas dane dotyczace okresu po wprowadzeniu do obrotu sg zgodne ze zdarzeniami

niepozgdanymi zaobserwowanymi podczas badan klinicznych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Epizody naglego zasypiania i senno$é

Stosowanie rotygotyny wigzalo si¢ z sennoscia, w tym nadmierng senno$ciag w ciaggu dnia i epizodami
nagtego zasypiania. W pojedynczych przypadkach epizody nagtego zasypiania wystgpowaty podczas
prowadzenia pojazdoéw i prowadzily do wypadkow. Patrz takze punkty 4.4 1 4.7.

Zaburzenia kontroli popedéw
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W przypadku pacjentdw leczonych agonistami dopaminy, w tym rotygotyna, zglaszano objawy
natogowego hazardu, wzmozone libido i hiperseksualnos¢, zazwyczaj przemijajace po zmniejszeniu
dawki lub przerwaniu leczenia.

4.9 Przedawkowanie

Najbardziej prawdopodobne dziatania niepozadane beda odpowiadaty profilowi
farmakodynamicznemu agonisty dopaminy, obejmujgc nudno$ci, wymioty, niedocisnienie tetnicze,
ruchy mimowolne, omamy, splatanie, drgawki i inne objawy o$rodkowej stymulacji
dopaminergiczne;.

Nie ma antidotum w razie przedawkowania agonistéw dopaminy. W przypadku podejrzewanego
przedawkowania nalezy rozwazy¢ zdjecie plastra (plastrow) poniewaz po zdj¢ciu plastra (plastrow)
przenikanie leku jest wstrzymane i steZenie rotygotyny w osoczu gwaltownie si¢ zmniejsza

Nalezy uwaznie kontrolowac stan pacjenta, w tym czgsto$¢ akcji serca, rytm serca oraz ci$nienie
tetnicze.

Leczenie przedawkowania moze wymagaé zastosowania ogélnych srodkéw wspomagajacych
podtrzymanie czynno$ci zyciowych. Nie przypuszcza si¢ aby dializa byla skuteczna, poniewaz
rotygotyna nie jest usuwana w drodze dializy.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania rotygotyny, nalezy to przeprowadzi¢ stopniowo aby
zapobiec ztosliwemu zespolowi neuroleptycznemu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie Parkinsona, agoni$ci dopaminy; kod ATC:
N04BC09

Rotygotyna jest nie bedgcym pochodng alkaloidow sporyszu agonista receptoréw dopaminergicznych
przeznaczonym do leczenia objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby Parkinsona i zespotu
niespokojnych nég.

Jesli chodzi o wplyw czynno$ciowy na rozne podtypy receptordéw i na ich dystrybucje w mozgu,
rotygotyna jest agonistg receptorow D, i Ds, dziatajagcym réwniez na receptory Dy, D, 1 Ds. W obrgbie
receptoréw niedopaminergicznych rotygotyna wykazywata antagonistyczny wplyw na receptory
alfa2B i agonistyczny na receptory SHT 1A, jednak nie wywierata wptywu na receptor SHT2B.

Uwaza sig, ze korzystne dzialanie rotygotyny w leczeniu choroby Parkinsona wynika z aktywacji
receptorow D3, D, i D skorupy jadra ogoniastego w mozgu.

Doktadny mechanizm dziatania rotygotyny w leczeniu zespohu niespokojnych ndg nie jest znany.
Uwaza sig, ze rotygotyna moze oddziatywac gtéwnie za posrednictwem receptorow
dopaminergicznych.

Badania kliniczne:

Skutecznos¢ rotygotyny w leczeniu objawow przedmiotowych i podmiotowych idiopatycznej choroby
Parkinsona oceniano w mi¢dzynarodowym programie rozwoju leku, sktadajgcym si¢ z czterech
kluczowych, rownolegltych, randomizowanych, kontrolowanych placebo badan klinicznych z
podwojnie $lepa proba.

Dwa badania, oceniajgce skutecznos¢ rotygotyny w leczeniu objawow przedmiotowych i
podmiotowych idiopatycznej choroby Parkinsona, przeprowadzono z udziatem pacjentéw, ktorzy nie
otrzymywali jednoczes$nie agonisty dopaminy i nie byli dotychczas leczeni lewodopa lub tez byli
leczeni lewodopa przez okres <6 miesigcy. Glownym punktem koncowym byta punktacja w czgsci
sktadowej (czes$¢ II) Skali Czynnosci Codziennych (Activities of Daily Living — ADL) oraz w badaniu
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sprawnosci ruchowej (cze$¢ 11I) przy uzyciu Ujednoliconej Skali Liczbowej Choroby Parkinsona
(Unified Parkinson’s Disease Rating Scale — UPDRS).

Skutecznos¢ zostata okreslona na podstawie reakcji pacjenta na leczenie, przy czym uwzgledniano
poprawe odpowiedzi pacjenta na leczenie oraz bezwzglednego wyniku w potaczonych skalach ADL i
badania sprawnosci ruchowej (UPDRS czgsci II+11T). W jednym badaniu z podwojnie $lepg proba
177 pacjentow otrzymywato rotygotyng i 96 pacjentow otrzymywato placebo. Dawke produktu
zwigkszano w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h do uzyskania optymalnej dla pacjenta dawki
rotygotyny lub placebo, rozpoczynajac od dawki 2 mg/24 h do dawki maksymalnej 6 mg/24 h U
pacjentow z kazdej grupy leczenia optymalng dla nich dawke utrzymano przez 6 miesigcy.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego optymalna dawka byta rowna maksymalnej
dozwolonej dawce, tj. 6 mg/24 h, u 91% pacjentdow otrzymujacych rotygotyne. Poprawa o 20%
wystgpita u 48% pacjentow otrzymujacych rotygotyne i u 19% pacjentéw otrzymujacych placebo
(roznica 29%; Closy, 18%; 39%, p<0,0001). Podczas stosowania rotygotyny srednia poprawa w skali
UPDRS (czgsci II+111) wyniosta -3,98 punktow (poczatkowo 29,9 punktéw), podczas gdy w
przypadku pacjentow otrzymujacych placebo obserwowano pogorszenie o 1,31 punktu (poczatkowo
30,0 punktow). Roznica wyniosta 5,28 punktow i byla istotna statystycznie (p<0,0001).

W drugim badaniu z podwdjnie §lepg proba 213 pacjentdw otrzymywato rotygotyne, 227 pacjentdw
otrzymywato ropinirol i 117 pacjentow otrzymywato placebo. Dawke produktu zwigkszano przez

4 tygodnie w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h do uzyskania optymalnej dla pacjenta dawki
rotygotyny, rozpoczynajac od dawki 2 mg/24 h, az do osiagni¢cia dawki maksymalnej 8 mg/24 h W
grupie ropinirolu dawke produktu zwigkszano przez 13 tygodni do uzyskania dawki optymalnej, az do
osiggnigcia dawki maksymalnej 24 mg/dobe. U pacjentéw z kazdej grupy leczenia dawke utrzymano
przez 6 miesigcy.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujgcego optymalna dawka byta rowna maksymalne;j
dozwolonej dawce, tj. 8 mg/24 h, u 92% pacjentdw otrzymujacych rotygotyne. Poprawa o 20%
wystapita u 52% pacjentow otrzymujacych rotygotyne, 68% pacjentow otrzymujacych ropinirol i 30%
pacjentéw otrzymujacych placebo (réznica migdzy rotygotyna a placebo 21,7%; Clgse, 11,1%;

32,4%, réznica mi¢dzy ropinirolem a placebo 38,4%; Closo, 28,1%; 48,6%, roznica migdzy
ropinirolem a rotygotyng 16,6%; Closs;. 7,6%; 25,7%). Srednia poprawa w skali UPDRS (czesci II+11I)
wyniosta 6,83 punktow (poczatkowo 33,2 punktow) w przypadku pacjentéw leczonych rotygotyna,
10,78 punktéw w przypadku pacjentdw leczonych ropinirolem (poczatkowo 32,2 punktow) i 2,33
punkty w przypadku pacjentow otrzymujacych placebo (poczatkowo 31,3 punktow). Wszystkie
roéznice pomig¢dzy leczeniem aktywnym a placebo byty istotne statystycznie. R6znica w skutecznosci
mig¢dzy ropinirolem a rotygotyng byla takze statystycznie istotna na korzys$¢ ropinirolu.

Przeprowadzono dwa dodatkowe badania u pacjentdow otrzymujacych lewodope w leczeniu
skojarzonym. Gléwnym ocenianym parametrem byto skrocenie czasu trwania fazy ,,oft” (godziny).
Skutecznos$¢ okreslano na podstawie odpowiedzi badanego na leczenie jako wystapienie odpowiedzi i
bezwzgledna poprawa w zakresie czasu trwania fazy ,,off”.

W jednym badaniu z podwdjnie $lepa proba 113 pacjentdéw otrzymywalo rotygotyne do maksymalnej
dawki 8 mg/24 h, 109 pacjentdow otrzymywato rotygotyne do maksymalnej dawki 12 mg/24 h i

119 pacjentow otrzymywato placebo. Dawki rotygotyny lub placebo otrzymywane przez pacjentow
byty zwigkszane w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h do dawki optymalnej dla danego pacjenta,
rozpoczynano od dawki 4 mg/24 h U pacjentow z kazdej grupy leczenia optymalng dla nich dawke
utrzymano przez 6 miesi¢cy. Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego zaobserwowano
poprawe o co najmniej 30% u 57% 1 55% badanych otrzymujacych rotygotyne w dawce odpowiednio
8 mg/24 h i 12 mg/24 h, oraz u 34% badanych otrzymujacych placebo (r6znice wynosity odpowiednio
22% 1 21%, Clyse, odpowiednio 10%; 35% oraz 8%; 33%, p<0,001 dla obu grup otrzymujacych
rotygotyng). W przypadku rotygotyny czasy trwania fazy ,,off”” ulegly skroceniu $rednio o
odpowiednio 2,7 i 2,1 godzin, podczas gdy w ramieniu otrzymujgcym placebo obserwowano redukcje
rowna 0,9 godziny. Roznice byly istotne statystycznie (odpowiednio p<0,001 i p=0,003).

W drugim badaniu z podwojnie §lepa proba 201 pacjentow otrzymywato rotygotyne, 200
otrzymywato pramipeksol i 100 pacjentow otrzymywato placebo. Dawki rotygotyny lub placebo
otrzymywane przez pacjentow byty zwigkszane w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h,
rozpoczynano od podawania dawki 4 mg/24 h, do dawki maksymalnej 16 mg/24 h W grupie
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pramipeksolu pacjenci otrzymywali dawke 0,375 mg w pierwszym tygodniu, 0,75 mg w drugim
tygodniu i nast¢pnie dawke dalej zwigkszano w odstepach tygodniowych o 0,75 mg do uzyskania
optymalnej dla pacjenta dawki, do dawki maksymalnej 4,5 mg/dobe. U pacjentdow z kazdej leczonej
grupy dawke utrzymano przez 4 miesigce.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujgcego zaobserwowano poprawe o co najmniej 30% u 60%
badanych otrzymujacych rotygotyng, u 67% badanych otrzymujacych pramipeksol oraz u 35%
badanych otrzymujacych placebo (rdznica rotygotyna vs. placebo 25%; Closy, 13%; 36%, rdznica
pramipeksol vs. placebo 32% Clgse, 21%; 43%, rdznica pramipeksol vs. rotygotyna 7%; Clyss, -2%;
17%). Czas trwania fazy ,,off” ulegl skroceniu $rednio o 2,5 godziny w ramieniu rotygotyny, o

2,8 godziny w ramieniu pramipeksolu i 0 0,9 godziny w ramieniu placebo. Wszystkie réznice
pomiedzy aktywnym leczeniem i placebo byty istotne statystycznie.

Przeprowadzono kolejne migdzynarodowe badanie z podwdjnie §lepg proba z udziatem 287 pacjentow
we wcezesnych lub zaawansowanych stadiach choroby Parkinsona, u ktorych stwierdzano
niezadowalajace opanowanie objawdw motorycznych we wczesnych godzinach porannych.

190 pacjentow otrzymywalo rotygotyne, a 97 — placebo. Dawka rotygotyny lub placebo byta
zwigkszana do optymalnego poziomu stopniowo, w odstepach tygodniowych, po 2 mg/24 h,
poczawszy od 2 mg/24 h, do dawki maksymalnej 16 mg/24 h w ciagu 8 tygodni, po czym nastgpowat
okres leczenia podtrzymujacego trwajacy 4 tygodnie. ROwnowaznymi pierwszorzgdowymi punktami
koncowymi byly: wezesnoporanna dysfunkcja motoryczna, w ocenie wedlug czgsci 111 skali UPDRS, i
nocne zaburzenia snu, oceniane wedtug zmodyfikowanej skali oceny snu u pacjentéw z chorobg
Parkinsona (Parkinson’s Disease Sleep Scale, PDSS-2). Pod koniec leczenia podtrzymujacego $rednia
punktacja wg czesci 11 skali UPDRS poprawita sie o 7,0 punktu u pacjentoéw leczonych rotygotyna
(wyjsciowo 29,6) 1 0 3,9 punktu w grupie placebo (wyjsciowo 32,0). Poprawa $redniej catkowitej
punktacji PDSS-2 wynosita 5,9 punktu w przypadku rotygotyny (wyjsciowo 19,3) i 1,9 punktu w
przypadku placebo (wyjsciowo 20,5). Roznice pomiedzy rodzajami leczenia pod wzglgdem
rownowaznych zmiennych podstawowych byly istotne statystycznie (p=0,0002 i p<0,0001).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochianianie

Po naklejeniu plastra nastgpuje ciggte uwalnianie rotygotyny z systemu transdermalnego 1 jej
wchlanianie przez skorg. Stezenia w stanie stacjonarnym sg osiggane po jednym lub dwoch dniach
stosowania plastra i utrzymujg si¢ na statym poziomie, jesli plaster jest naklejany na okres 24 godzin
raz na dobe. Stezenia rotygotyny w osoczu zwigkszajg si¢ proporcjonalne do dawki w zakresie dawek
od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h

Okoto 45% substancji czynnej uwalnia si¢ z plastra do skory w ciagu 24 godzin. Bezwzgledna
dostepnos¢ biologiczna po podaniu przezskornym wynosi w przyblizeniu 37%.

Zmiana miejsca naklejenia plastra moze powodowacé réznice w stezeniach osoczowych leku z dnia na
dzien. Roznice w dostepnosci biologicznej rotygotyny miescity si¢ w zakresie od 2% (r6znica mi¢dzy
ramieniem a bokiem) do 46% (r6znica migdzy barkiem a udem). Jednakze nic nie wskazuje, aby miato
to istotny wptyw na wyniki kliniczne.

Dystrybucja
Wigzanie rotygotyny z bialkami osocza in vitro wynosi w przyblizeniu 92%.

Pozorna objetos¢ dystrybucji u ludzi wynosi okoto 84 1/kg.

Metabolizm

Rotygotyna ulega przemianom metabolicznym w znacznym stopniu. Rotygotyna jest metabolizowana
droga N-dealkilacji oraz koniugacji bezposredniej i posredniej. Wyniki badan in vitro wskazuja, ze
rozne izoformy CYP mogg katalizowaé proces N-dealkilacji rotygotyny. Gtownymi metabolitami sg
siarczany 1 koniugaty glukuronidowe substancji macierzystej, a takze nieaktywne biologicznie
produkty N-dealkilacji.

Informacje dotyczace metabolitow sg niepetne.

72



Eliminacja

Okoto 71% dawki rotygotyny ulega wydaleniu z moczem, natomiast mniejsza czg¢$¢ (okoto 23%) jest
wydalana z katem.

Klirens rotygotyny po podaniu przezskornym wynosi okoto 10 I/min. Catkowity okres pottrwania w
fazie eliminacji wynosi 5 do 7 godzin. Profil farmakokinetyczny wskazuje na model dwufazowy
eliminacji z pierwszg fazg okresu pottrwania wynoszaca okoto 2 do 3 godzin.

Dzigki przezskoérnemu podawaniu produktu nie oczekuje si¢ wplywu positku i choréb przewodu
pokarmowego.

Specjalne grupy pacjentow

Ze wzgledu na rozpoczynanie leczenia produktem Neupro od matych dawek i stopniowego ich
zwigkszania stosownie do tolerancji klinicznej, dostosowanie dawki produktu zwigzane z ptcig, masa
ciata lub wiekiem w celu uzyskania optymalnego efektu terapeutycznego nie jest konieczne.

Nie zaobserwowano istotnego zwigkszenia st¢zenia osoczowego rotygotyny u pacjentow z
umiarkowang niewydolnoscig watroby lub z tagodna do cig¢zkiej niewydolno$cig nerek. Produkt
Neupro nie byt badany u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby.

Stezenia osoczowe koniugatow rotygotyny i produktow jej dealkilacji zwigkszajg si¢ w przypadku
niewydolno$ci nerek. Jednakze wystapienie dziatan klinicznych tych metabolitow jest mato
prawdopodobne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym i toksycznos$ci dlugoterminowej wykazano, ze
glowne efekty byly zwigzane z dzialaniem farmakodynamicznym typowym dla agonistow dopaminy i
wynikajacym z niego zmniejszeniem wydzielania prolaktyny.

Po podaniu pojedynczej dawki rotygotyny widoczne bylo wigzanie si¢ leku z tkankami zawierajacymi
melaning (tj. oczami) u pigmentowanych szczuréw i matp, ktére ustepowato powoli w ciagu
14-dniowej obserwacji.

W 3-miesi¢cznym badaniu prowadzonym na szczurach albinosach zaobserwowano przy uzyciu
mikroskopu transmisyjnego zwyrodnienie siatkowki po dawce 2,8 razy wigkszej od maksymalne;j
dawki zalecanej dla ludzi w przeliczeniu na mg/m’. Dzialania te byly bardziej widoczne u samic
szczuréw. Dodatkowe badania majace na celu dalszg oceng tej specyficznej patologii nie zostaly
przeprowadzone. Zwyrodnienia siatkowki nie obserwowano w zadnym z badan toksykologicznych u
zadnego badanego gatunku podczas rutynowej oceny histopatologicznej oczu. Znaczenie tych
wynikow dla ludzi nie jest znane.

W badaniu karcynogennosci na samcach szczuréw wystapilty nowotwory z komorek Leydiga i
przerost tych komorek. Nowotwory zto§liwe obserwowano gtdéwnie w macicy samic, ktore
otrzymywaly lek w dawkach od $rednich do duzych. Zmiany te sg dobrze znanymi skutkami
podawania agonistow dopaminy przez cate zycie u szczur6w i uwaza si¢, ze nie maja odniesienia do
ludzi.

Wplyw rotygotyny na reprodukcje badano na szczurach, krélikach i myszach. Rotygotyna nie miata
dziatania teratogennego u zadnego z tych trzech gatunkow, wykazywata natomiast toksyczny wptyw
na zarodek u szczurdéw i myszy w dawkach toksycznych dla samic. Rotygotyna nie wptywata na
ptodnos¢ samcow szczurdw, jednakze wyraznie zmniejszata ptodnosé¢ samic szczurdOw i myszy, ze
wzgledu na wptyw na stezenie prolaktyny, majace u gryzoni szczegdlne znaczenie.

Rotygotyna nie wywolywala mutacji genowych w te$cie Amesa, jednakze wykazywata dziatanie

in vitro w tescie na komoérkach chioniaka myszy z aktywacjg metaboliczng i, w mniejszym stopniu,
bez aktywacji metabolicznej. Dziatanie mutagenne mozna przypisa¢ efektowi klastogennemu
rotygotyny. Dziatanie to nie zostato potwierdzone in vivo w teScie mikrojadrowym u myszy oraz w
tescie nieplanowej syntezy DNA (UDS) u szczurow. Poniewaz efekt ten wystepowat mniej lub
bardziej rownolegle ze zmniejszeniem si¢ catkowitego wzglednego wzrostu komoérek, moze by¢ on
zwigzany z cytotoksycznym dziataniem substancji. Dlatego tez znaczenie dodatniego wyniku jednego
testu mutagennosci in vitro nie jest znane.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa pokrywajgca:

Btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium,

powleczona farbg z warstwg pigmentu (tytanu dwutlenek (E171), pigment z6lty 95, pigment
czerwony 166) i nadrukiem (pigment czerwony 144, pigment z6tty 95, pigment czarny 7).

Samoprzylepna warstwa matrycowa:

Kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu,
Powidon K90,

Sodu metadwusiarczyn (E223),

Askorbylu palmitynian (E304) oraz
DL-alfa-tokoferol (E307).

Warstwa ochronna:
Przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetka do rozdzierania w tekturowym pudetku: Jedna strona jest wytworzona z kopolimeru etylenu
(warstwa najbardziej wewngtrzna), folii aluminiowej, btony polietylenowej o malej gestosci i papieru;
druga strona jest wytworzona z polietylenu (warstwa najbardziej wewngetrzna), aluminium, kopolimeru
etylenu i papieru.

Tekturowe pudetko zawiera 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84 (2x42), 90 lub 100 (2x50) plastrow,
zapakowanych szczelnie w oddzielnych saszetkach.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Plaster po uzyciu nadal zawiera substancj¢ czynng. Po odklejeniu wykorzystany plaster nalezy ztozy¢
na pot, zwracajac warstwy przylepne do wewnatrz, aby warstwa matrycowa nie byta widoczna,
nastepnie umiesci¢ w oryginalnej saszetce 1 usungé w miejsce niedostepne dla dzieci. Wszystkie
wykorzystane lub niewykorzystane plastry nalezy usung¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami
lub zwrdéci¢ do apteki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
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Co. Clare, Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/010 - 012

EU/1/05/331/032 - 037

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 15 lutego 2006

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 listopada 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegbdlowa informacja o tym produkcie leczniczym jest dostgpna na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) http://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro

2 mg/24 h

4 mg/24 h

6 mg/24 h

8 mg/24 h

System transdermalny, plaster

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster
Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 10 cm’
zawiera 4,5 mg rotygotyny.

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster
Kazdy plaster uwalnia 4 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 20 cm®
zawiera 9,0 mg rotygotyny.

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster
Kazdy plaster uwalnia 6 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 30 cm®
zawiera 13,5 mg rotygotyny.

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
Kazdy plaster uwalnia 8 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 40 cm®
zawiera 18,0 mg rotygotyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny, plaster.

Cienki, kwadratowy plaster typu matrycowego z zaokragglonymi krawedziami, tréjwarstwowy.
Zewnetrzna powierzchnia warstwy pokrywajacej jest barwy bezowej z nadrukowanym napisem
»Neupro 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h lub 8§ mg/24 h”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Neupro jest wskazany w leczeniu objawoéw przedmiotowych i podmiotowych we wczesnym
okresie idiopatycznej choroby Parkinsona w monoterapii (tj. bez jednoczesnego podawania lewodopy)
lub w skojarzeniu z lewodopa, tj. przez okres trwania choroby, poprzez jej pézne okresy, kiedy
dziatanie lewodopy stabnie lub staje si¢ niezgodne i pojawiaja si¢ wahania efektu terapeutycznego
(efekt konca dawki lub fluktuacje typu ,,on-off”).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Stosowanie
Produkt Neupro stosuje si¢ raz na dobg. Plaster nalezy nakleja¢ mniej wigcej o tej samej porze

kazdego dnia. Plaster pozostawia si¢ na skorze przez 24 godziny, po czym zastgpuje si¢ go nowym
plastrem naklejanym w innym miejscu.
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Jesli pacjent zapomni o naklejeniu plastra o zwykltej porze lub razie odklejenia si¢ plastra, nalezy
naklei¢ nowy plaster na pozostatg cze$¢ doby.

Dawka
Zalecenia dotyczace dawkowania zostaly podane w dawce nominalnej.

Dawkowanie u pacjentow z wczesng postacig choroby Parkinsona:

Dawkowanie nalezy rozpoczaé od dawki 2 mg/24 h podawanej raz na dobe, nastepnie zwigkszanej do
dawki skutecznej w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h Nie przekracza¢ dawki maksymalnej
wynoszacej 8 mg/24 h

Dawka 4 mg/24 h moze by¢ dawka skuteczng u niektdrych pacjentow. W przypadku wiekszosci
pacjentow efektywna dawka zostaje osiagnigta w ciggu 3 lub 4 tygodni i wynosi odpowiednio

6 mg/24 h lub 8 mg/24 h

Dawka maksymalna wynosi 8 mg/24 h

Dawkowanie u pacjentow z zaawansowang postacia choroby Parkinsona z fluktuacjami:
Dawkowanie nalezy rozpocza¢ od dawki 4 mg/24 h podawanej raz na dobe, nastgpnie zwickszanej do
dawki skutecznej w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h do dawki maksymalnej 16 mg/24 h

U niektorych pacjentéw skuteczne mogg by¢ dawki 4 mg/24 h lub 6 mg/24 h U wigkszosci pacjentow
dawke skuteczna osigga si¢ w ciggu 3 do 7 tygodni w przypadku podawania dawek wynoszacych

8 mg/24 h do dawki maksymalnej 16 mg/24 h

Zestaw do rozpoczecia leczenia Neupro zawiera 4 rd6zne opakowania (po jednym dla kazdej dawki),
kazde zawierajace po 7 plastrow, przeznaczone na pierwsze cztery tygodnie leczenia.

W zaleznosci od reakcji pacjenta zastosowanie wszystkich z ponizszych etapow dawkowania moze nie
by¢ konieczne lub po 4. tygodniu konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych wigkszych dawek,
ktérych nie mozna uzyskaé za pomocg tego zestawu.

W pierwszym dniu pacjent rozpoczyna leczenie od systemu transdermalnego Neupro 2 mg/24 h. W
drugim tygodniu pacjent stosuje plaster Neupro 4 mg/24 h. W trzecim tygodniu pacjent stosuje plaster
Neupro 6 mg/24 h, a w czwartym tygodniu — plaster Neupro 8 mg/24 h. Opakowania sa oznakowane
napisem ,,Tydzien 1 (2, 3 lub 4)”.

Zaprzestanie leczenia

Produkt Neupro nalezy odstawia¢ stopniowo. Dawke dobowa nalezy zmniejszaé stopniowo o

2 mg/24 h, najlepiej co drugi dzien, az do calkowitego zakonczenia leczenia produktem Neupro (patrz
punkt 4.4).

Specjalne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci wagtroby i nerek: Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne u pacjentow z
fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby albo u pacjentow z fagodnymi do
cigzkich zaburzeniami czynnosci nerek, w tym u 0s6b wymagajacych dializy. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, ktore moga
prowadzi¢ do zmniejszenia klirensu rotygotyny. Produkt Neupro nie byt badany w tej grupie
pacjentéw. W przypadku nasilenia zaburzen czynnos$ci watroby konieczne moze by¢ zmniejszenie
dawki. Niespodziewana kumulacja rotygotyny moze roéwniez wystapi¢ w przypadku ostrego
pogorszenia czynno$ci nerek (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez:
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci rotygotyny u dzieci i mtodziezy. Brak
dostepnych danych.

Sposoéb podawania

Plaster nalezy naklei¢ na czystg, sucha, nieuszkodzong i zdrowg skorg brzucha, uda, biodra, boczne;j
cze$ci tutowia, barku lub ramienia. Nalezy unika¢ ponownego naklejania plastra w tym samym
miejscu przez okres 14 dni. Nie wolno stosowac plastra Neupro na skore zaczerwieniong, podrazniong
lub uszkodzong (patrz punkt 4.4).
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Stosowanie i sposob obchodzenia si¢ z produktem:

Kazdy plaster jest zapakowany w saszetke i nalezy go naklei¢ na skore bezposrednio po otwarciu
saszetki. Nalezy zdja¢ jedna potowe warstwy ochronnej, przyklei¢ lepka czgs$¢ plastra do skory i silnie
docisna¢. Nastepnie odchyli¢ plaster i zdja¢ drugg czes¢ warstwy ochronnej. Nie nalezy dotykac
lepkiej powierzchni plastra. Plaster nalezy silnie docisng¢ dlonig przez okoto 20 do 30 sekund, aby
zapewnic jego wlasciwe przyklejenie.

Jesli plaster si¢ odkleji, nalezy naklei¢ nowy plaster na pozostata cze$¢ 24-godzinnego okresu do
podania nastepnej dawki.

Nie nalezy przecina¢ plastra na czesci.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza.
Badanie metoda rezonansu magnetycznego lub kardiowersja (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli podczas leczenia pacjentdw z chorobg Parkinsona nie zostala osiagnigta zadowalajaca kontrola
objawow choroby, zmiana rotygotyny na innego agonist¢ dopaminy moze przynies¢ dodatkowe
korzysci (patrz punkt 5.1).

Rezonans magnetyczny (NMR) i kardiowersja

Warstwa pokrywajaca plastra Neupro zawiera aluminium. Aby unikngé oparzen skory, plaster Neupro
nalezy zdja¢ przed wykonaniem u pacjenta badania metodg rezonansu magnetycznego (NMR) lub
kardiowersji.

Niedoci$nienie ortostatyczne

Agoni$ci dopaminy zaburzaja uktadowa regulacje ci$nienia t¢tniczego powodujac niedoci$nienie
ortostatyczne. Zdarzenia te byly takze obserwowane podczas leczenia rotygotyna, jednakze ich
czestos¢ byta podobna jak u pacjentow otrzymujgcych placebo.

Omdlenia obserwowano w zwigzku ze stosowaniem rotygotyny, ale ich czesto$¢ byta podobna jak u
pacjentow otrzymujacych placebo.

Zaleca si¢ kontrolowanie ci$nienia t¢tniczego, zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia, w zwigzku
z 0gblnym ryzykiem wystgpienia niedoci$nienia ortostatycznego zwigzanego z leczeniem
dopaminergicznym.

Przypadki naglego zasypiania i sennos¢

Stosowanie rotygotyny byto zwiazane z sennoscia i przypadkami naglego zasypiania. Zglaszano
przypadki nagtego zasypiania pacjentow w trakcie aktywnosci dziennej, czasami bez zadnych
objawow poprzedzajacych. Lekarze zapisujacy produkt Neupro powinni stale oceniaé pacjentéw pod
katem ospatosci lub sennos$ci, poniewaz pacjenci mogg nie zdawac sobie sprawy z tych objawow
dopoki nie zostang bezposrednio zapytani. Nalezy starannie rozwazy¢ zmniejszenie dawki produktu
lub zakonczenie leczenia.

Zaburzenia kontroli popedéw
U pacjentow leczonych agonistami dopaminy, w tym rotygotyna, zgtaszano nalogowy hazard,
wzmozone libido i1 hiperseksualnosgé.

Z1osliwy zespol neuroleptyczny

Po naglym przerwaniu leczenia dopaminergicznego mogg wystgpowac objawy przypominajgce
ztosliwy zespot neuroleptyczny. Z tego powodu zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawkowania (patrz
punkt 4.2).

Omamy
Zghaszano wystepowanie omamow; nalezy poinformowaé pacjentow o mozliwosci ich wystgpienia.

78



Powiktania zwigzane z widknieniem

U niektorych pacjentéw leczonych srodkami dopaminergicznymi bedacymi pochodnymi alkaloidow
sporyszu obserwowano przypadki wtoknienia zaotrzewnowego, naciekow ptucnych, wysicku do jamy
optucnej, pogrubienia optucnej, zapalenia osierdzia i uszkodzenia zastawek serca. Objawy te moga
przeming¢ po przerwaniu leczenia, jednak nie zawsze dochodzi do ich catkowitego ustgpienia.
Chociaz uwaza si¢, ze powyzsze dzialania niepozadane sg zwigzane z ergolinowa strukturg tych
zwigzkow, nie wiadomo, czy inni agonisci dopaminy, nie bedacy pochodnymi alkaloidow sporyszu,
roéwniez moga wywolywac takie objawy.

Neuroleptyki
Nie nalezy stosowac neuroleptykow jako lekéw przeciwwymiotnych u pacjentow uzywajacych
agonistow dopaminy (patrz takze punkt 4.5).

Kontrole okulistyczne
Zaleca si¢ przeprowadzanie kontroli okulistycznych w regularnych odstepach czasu lub gdy wystapia
zaburzenia widzenia.

Ogrzewanie miejsca naklejenia plastra
Nie nalezy naraza¢ miejsca naklejenia plastra na zewnetrzne zrodta ciepta (nadmierne §wiatto
stoneczne, podktadki grzewcze i inne Zrddta ciepta, takie jak sauna, goraca kapiel).

Odczyny skorne w miejscu podania

W miejscu naklejenia plastra moga wystapi¢ odczyny skorne, zwykle o tagodnym lub umiarkowanym
nasileniu. Zaleca si¢, aby miejsce naklejenia plastra zmienia¢ kazdego dnia (np. ze strony prawej na
lewa oraz z gornej czesci ciata na dolng). To samo migjsce nie powinno by¢ ponownie wykorzystane
w ciggu 14 dni. Jesli w miejscu naklejenia plastra wystapig odczyny utrzymujace si¢ dtuzej niz kilka
dni lub sg trwate, jesli nastapi nasilenie odczynu skornego lub jesli odczyn skorny rozszerzy si¢ poza
miejsce naklejenia plastra, nalezy dokona¢ oceny stosunku ryzyka do korzysci dla danego pacjenta.
W przypadku wystapienia wysypki lub podraznienia skory w wyniku stosowania systemu
transdermalnego, nalezy unika¢ narazenia tej okolicy na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych
do czasu wygojenia skory. Ekspozycja na §wiatlo stoneczne moze prowadzi¢ do zmian zabarwienia
skory.

Jesli podczas stosowania produktu Neupro zaobserwuje si¢ uogoélniony odczyn skorny majacy
zwigzek z leczeniem produktem Neupro (np. wysypka alergiczna, w tym wysypka rumieniowa,
plamkowa, grudkowa lub §wiad), nalezy zaprzesta¢ leczenia.

Dopaminergiczne dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania niektorych dopaminergicznych dziatan niepozadanych, takich jak omamy,
dyskineza i obrzek obwodowy, jest zwykle wigksza podczas stosowania leku w skojarzeniu z
lewodopa u pacjentow z choroba Parkinsona. Nalezy wzig¢ to pod uwage podczas zapisywania

rotygotyny.

Obrzek obwodowy

W badaniach klinicznych z udziatem pacjentdow z chorobg Parkinsona, 6-miesi¢czne wspotczynniki
wystepowania obrzgku obwodowego utrzymywaly si¢ na poziomie okoto 4% przez catkowity okres
obserwacji do 36 miesigcy.

Nadwrazliwo$¢ na siarczyny

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn, siarczyn, ktory u niektorych wrazliwych pacjentow moze
powodowac reakcje alergiczne, w tym objawy anafilaktyczne i epizody astmatyczne zagrazajgce zyciu
lub o $rednim nasileniu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Rotygotyna jest agonista dopaminy, dlatego tez przyjmuje sig, ze antagonisci dopaminy, jak

neuroleptyki (np. pochodne fenotiazyny, butyrofenonu, tioksantenu) lub metoklopramid moga
zmnigjszaé skutecznos¢ produktu Neupro i nalezy unika¢ jednoczesnego podawania tych lekow. Ze
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wzgledu na mozliwe dziatanie addytywne nalezy zachowaé ostroznos$¢, kiedy pacjenci zazywaja
srodki uspokajajace lub inne leki dziatajace hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy (np.
benzodiazepiny, leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyjne) lub alkohol w skojarzeniu z

rotygotyna.

Jednoczesne podawanie lewodopy i karbidopy z rotygotyng nie wptywa na wlasciwosci
farmakokinetyczne rotygotyny; rotygotyna nie ma wptywu na farmakokinetyke lewodopy i karbidopy.

Jednoczesne podawanie domperydonu i rotygotyny nie wptywato na farmakokinetyke rotygotyny.

Jednoczesne podawanie omeprazolu (inhibitor CYP2C19), w dawkach 40 mg/dobe, nie wptywato na
farmakokinetyke ani metabolizm rotygotyny u zdrowych ochotnikow.

Neupro moze wzmaga¢ niepozadane dziatania dopaminergiczne lewodopy 1 podobnie jak inni
agonisci dopaminy, moze wywotywac i (lub) nasili¢ wczesniej istniejaca dyskineze.

Podawanie rotygotyny (3 mg/24 h) nie miato wplywu na wiasciwosci farmakodynamiczne i
farmakokinetyczne stosowanych jednoczesnie doustnych §rodkoéw antykoncepcyjnych (0,03 mg
etynyloestradiolu, 0,15 mg lewonorgestrelu). Nie badano interakcji z hormonalnymi srodkami
antykoncepcyjnymi w innej postaci.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania rotygotyny u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzgtach nie wykazaly dzialania teratogennego u szczuréw i krolikow, natomiast obserwowano
toksyczne dziatanie na zarodek u szczuréw i myszy po dawkach toksycznych dla samic (patrz
punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla czlowieka nie jest znane. Rotygotyny nie nalezy stosowaé w
okresie cigzy.

Karmienie piersig

Ze wzgledu na zmniejszanie przez rotygotyne wydzielania prolaktyny u ludzi, nalezy oczekiwac
hamowania laktacji. Badania przeprowadzone na szczurach wykazaty, ze rotygotyna i (lub) jej
metabolit(y) sg wydzielane do mleka. Biorac pod uwagg brak danych dotyczacych cztowieka, nalezy
przerwa¢ karmienie piersia.

Plodnos¢
Informacje na temat badan wptywu na ptodno$¢, patrz punkt 5.3.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Rotygotyna moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Nalezy poinformowac pacjentdow leczonych rotygotyna, u ktérych wystepuja sennosc i (lub) epizody
naglego zasypiania, o zakazie prowadzenia pojazdow mechanicznych 1 wykonywania czynnosci (np.
obstugiwania urzadzen mechanicznych), podczas ktorych zabrzona czujno$¢ moze narazi¢ pacjentow
lub inne osoby na ryzyko powaznego zranienia lub zgonu, do czasu ustgpienia nawracajacych
epizodow zasypiania i senno$ci (patrz takze punkty 4.4 i 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane
Analiza zbiorcza badan klinicznych kontrolowanych placebo z udziatem tacznej liczby
1307 pacjentow leczonych produktem Neupro i 607 pacjentéw otrzymujacych placebo wykazata, ze

72,3% pacjentow leczonych produktem Neupro i 57,8% otrzymujacych placebo zglosito co najmniej
jedno dziatanie niepozadane.
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Na poczatku leczenia moga wystapic¢ niepozadane dziatania dopaminergiczne, takie jak nudnosci i
wymioty. Ich nasilenie jest zwykle fagodne lub umiarkowane, a objawy przemijajg, nawet w
przypadku kontynuacji leczenia.

Do dziatan niepozadanych, zgtaszanych przez ponad 10% pacjentow leczonych systemem

transdermalnym Neupro, naleza nudnosci, wymioty, odczyny w miejscu podania, sennos$¢, zawroty

glowy i bole glowy.

W badaniach, w ktorych miejsca naklejenia plastra zmieniano zgodnie z zaleceniami podanymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce dla pacjenta, u 35,7% z 830 pacjentéw stosujacych
produkt Neupro, wystapity odczyny w miejscu podania. W wigkszosci przypadkow nasilenie tych
odczynoéw byto tagodne lub umiarkowane i byly one ograniczone do miejsca naklejenia plastra.
Reakcje te byly przyczyng zaprzestania leczenia produktem Neupro u 4,3% pacjentow otrzymujacych

ten preparat.

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane zebrane na podstawie analizy zbiorczej wyzej
wymienionych badan przeprowadzonych u pacjentow z chorobg Parkinsona. W obrgbie kazdej grupy
dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie z czgstoscig wystepowania (liczba pacjentow u ktorych
moze wystapi¢ dziatanie niepozadane), przy zastosowaniu nastepujacych kategorii: bardzo czgsto
(>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1
000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych). W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania, objawy niepozadane sg
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladéow
narzadowych wg
MedDRA
Zaburzenia ukladu Nadwrazliwosé
immunologicznego
Zaburzenia Zaburzenia Nagly napad snu/ Zaburzenia
psychiczne postrzegania® (w nagle zasypianie, psychotyczne,
tym omamy, paranoja, zaburzenie
omamy wzrokowe, | zaburzenia obsesyjno-
omamy stuchowe, | pozadania kompulsyjne
zludzenia), seksualnego® (w
bezsennosc, tym
zaburzenia snu, hiperseksualnosc,
koszmary nocne zwigkszone libido),
niezwykte sny, zaburzenia kontroli
popedow® (w tym
patologiczny
hazard,
stereotypie), stan
splatania
Zaburzenia ukladu | Senno$¢, zawroty Zaburzenia Drgawki
nerwowego glowy, bole gtowy | $wiadomosci
niesklasyfikowane®
(w tym omdlenie,
omdlenie
wazowagalne,
utrata
przytomnosci),

dyskineza, zawroty
glowy zwiazane ze
zmiang pozycji
ciata, letarg
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Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladéow
narzadowych wg
MedDRA
Zaburzenia oka Niewyrazne
widzenie,
zaburzenia
widzenia, fotopsja,
Zaburzenia ucha i Zawroty glowy
blednika
Zaburzenia serca Kofatania serca Migotanie Czgstoskurcz
przedsionkéw nadkomorowy
Zaburzenia Niedocisnienie Niedoci$nienie
naczyniowe ortostatyczne,
nadci$nienie
Zaburzenia Czkawka
oddechowe, klatki
piersiowej i
$rodpiersia
Zaburzenia zoladka | Nudnosci, Zaparcie, suchosc¢ Bol brzucha
i jelit wymioty” W jamie ustnej,
dyspepsja’,
Zaburzenia skory i Rumien, nadmierne | Swiad uogélniony, | Wysypka
tkanki podskornej pocenie si¢, $wiad, | podraznienie skory, | uogoélniona
zapalenie skory
kontaktowe
Zaburzenia ukladu Zaburzenia erekcji
rozrodczego i piersi
Zaburzenia ogélne i | Odczyny w miejscu | Obrzek obwodowy, Drazliwo$¢

stany w miejscu
podania

naklejenia lub
zakroplenia® (w tym
rumien, Swiad,
podraznienie, ,
wysypka, zapalenie
skory, pecherzyki,
bol, egzema, stan
zapalny, obrzek,
odbarwienia skory,
grudki, zadrapanie,
pokrzywka,
nadwrazliwo$¢)

stany ostabienia® (w
tym zmgczenie,
oslabienie, zle
samopoczucie)

Badania
diagnostyczne

Utrata masy ciata

Zwigkszenie
aktywnosci
enzymow
watrobowych (w
tym AspAT, AIAT,
GGTP),
zwigkszenie masy
ciala,
przyspieszenie
czgstosci pracy
serca

Urazy i zatrucia

Upadki

* Termin wysokiej kategorii (High Level Term)

Dane dotyczace okresu po wprowadzeniu do obrotu:
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Dotychczas dane dotyczace okresu po wprowadzeniu do obrotu sg zgodne ze zdarzeniami
niepozgdanymi zaobserwowanymi podczas badan klinicznych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Epizody naglego zasypiania i senno$é¢

Stosowanie rotygotyny wigzalo si¢ z sennoscia, w tym nadmierng senno$ciag w ciagu dnia i epizodami
nagltego zasypiania. W pojedynczych przypadkach epizodow naglego zasypiania wystgpowaty
podczas prowadzenia pojazdoéw i1 prowadzity do wypadkow. Patrz takze punkty 4.4 14.7.

Zaburzenia kontroli popedow

W przypadku pacjentéw leczonych agonistami dopaminy, w tym rotygotyna, zglaszano objawy
natogowego hazardu, wzmozone libido i hiperseksualno$¢, zazwyczaj przemijajace po zmniejszeniu
dawki lub przerwaniu leczenia.

4.9 Przedawkowanie

Najbardziej prawdopodobne dziatania niepozadane bedg odpowiadaty profilowi
farmakodynamicznemu agonisty dopaminy, obejmujgc nudno$ci, wymioty, niedocisnienie tetnicze,
ruchy mimowolne, omamy, splatanie, drgawki i inne objawy osrodkowej stymulacji
dopaminergiczne;.

Nie ma antidotum w razie przedawkowania agonistow dopaminy. W przypadku podejrzewanego
przedawkowania nalezy rozwazy¢ zdjecie plastra (plastrow) poniewaz po zdjeciu plastra (plastrow)
przenikanie leku jest wstrzymane i steZenie rotygotyny w osoczu gwaltownie si¢ zmniejsza

Nalezy uwaznie kontrolowa¢ stan pacjenta, w tym czesto$¢ akcji serca, rytm serca oraz cisnienie
tetnicze.

Leczenie przedawkowania moze wymagac¢ zastosowania ogolnych srodkow wspomagajacych
podtrzymanie czynnosci zyciowych. Nie przypuszcza si¢ aby dializa byta skuteczna, poniewaz
rotygotyna nie jest usuwana w drodze dializy.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania rotygotyny, nalezy to przeprowadzi¢ stopniowo aby
zapobiec ztosliwemu zespotowi neuroleptycznemu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: : leki stosowane w chorobie Parkinsona, agonisci dopaminy; kod ATC:
N04BC09

Rotygotyna jest nie bedgcym pochodng alkaloidow sporyszu agonista receptorow dopaminergicznych
przeznaczonym do leczenia objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby Parkinsona i zespotu
niespokojnych nog.

Jesli chodzi o wptyw czynno$ciowy na rézne podtypy receptorow i na ich dystrybucje w mozgu,
rotygotyna jest agonista receptorow D, i D5, dzialajacym réwniez na receptory Dy, D4y 1 Ds. W obrebie
receptorow niedopaminergicznych rotygotyna wykazywata antagonistyczny wplyw na receptory
alfa2B i agonistyczny na receptory SHT 1A, jednak nie wywierata wptywu na receptor SHT2B.

Uwaza sig, ze korzystne dziatanie rotygotyny w leczeniu choroby Parkinsona wynika z aktywacji
receptorow Ds, D, i Dy skorupy jadra ogoniastego w mozgu.

Doktadny mechanizm dziatania rotygotyny w leczeniu zespotu niespokojnych nog nie jest znany.
Uwaza sig, ze rotygotyna moze oddziatywaé gléwnie za posrednictwem receptoréw

dopaminergicznych.
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Badania kliniczne:

Skutecznos¢ rotygotyny w leczeniu objawdw przedmiotowych i podmiotowych idiopatycznej choroby
Parkinsona oceniano w mi¢dzynarodowym programie rozwoju leku, sktadajgcym si¢ z czterech
kluczowych, réwnolegtych, randomizowanych, kontrolowanych placebo badan klinicznych z
podwdjnie $lepg proba.

Dwa badania, oceniajace skutecznos¢ rotygotyny w leczeniu objawoéw przedmiotowych i
podmiotowych idiopatycznej choroby Parkinsona, przeprowadzono z udziatem pacjentéw, ktorzy nie
otrzymywali jednocze$nie agonisty dopaminy i nie byli dotychczas leczeni lewodopa lub tez byli
leczeni lewodopg przez okres <6 miesiecy. Glownym punktem koncowym byla punktacja w czesci
sktadowej (czes¢ 1I) Skali Czynnosci Codziennych (Activities of Daily Living — ADL) oraz w badaniu
sprawnosci ruchowej (czes¢ 11I) przy uzyciu Ujednoliconej Skali Liczbowej Choroby Parkinsona
(Unified Parkinson’s Disease Rating Scale — UPDRS).

Skutecznos¢ zostata okreslona na podstawie reakcji pacjenta na leczenie, przy czym uwzgledniano
poprawe odpowiedzi pacjenta na leczenie oraz bezwzglednego wyniku w potagczonych skalach ADL i
badania sprawnosci ruchowej (UPDRS czgsci II+11T). W jednym badaniu z podwojnie $lepa proba
177 pacjentdow otrzymywalo rotygotyne i 96 pacjentow otrzymywato placebo. Dawke produktu
zwigkszano w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h do uzyskania optymalnej dla pacjenta dawki
rotygotyny lub placebo, rozpoczynajac od dawki 2 mg/24 h do dawki maksymalnej 6 mg/24 h U
pacjentow z kazdej grupy leczenia optymalng dla nich dawke utrzymano przez 6 miesiecy.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego optymalna dawka byta rowna maksymalne;j
dozwolonej dawce, tj. 6 mg/24 h, u 91% pacjentdw otrzymujacych rotygotyne. Poprawa o 20%
wystapita u 48% pacjentdéw otrzymujacych rotygotyne i u 19% pacjentéw otrzymujacych placebo
(roznica 29%; Closy, 18%; 39%, p<0,0001). Podczas stosowania rotygotyny srednia poprawa w skali
UPDRS (czgsci II+111) wyniosta -3,98 punktow (poczatkowo 29,9 punktdéw), podczas gdy w
przypadku pacjentow otrzymujacych placebo obserwowano pogorszenie o 1,31 punktu (poczatkowo
30,0 punktow). Réznica wyniosta 5,28 punktow i byla istotna statystycznie (p<<0,0001).

W drugim badaniu z podwdjnie §lepg proba 213 pacjentdw otrzymywato rotygotyne, 227 pacjentéw
otrzymywalo ropinirol i 117 pacjentéw otrzymywato placebo. Dawkg produktu zwigkszano przez

4 tygodnie w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h do uzyskania optymalnej dla pacjenta dawki
rotygotyny, rozpoczynajac od dawki 2 mg/24 h, az do osiggni¢cia dawki maksymalnej 8 mg/24 h W
grupie ropinirolu dawke produktu zwigkszano przez 13 tygodni do uzyskania dawki optymalnej, az do
osiggnigcia dawki maksymalnej 24 mg/dobe. U pacjentéw z kazdej grupy leczenia dawke utrzymano
przez 6 miesigcy.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujgcego optymalna dawka byta rowna maksymalne;j
dozwolonej dawce, tj. 8 mg/24 h, u 92% pacjentdow otrzymujacych rotygotyne. Poprawa o 20%
wystapita u 52% pacjentdow otrzymujacych rotygotyne, 68% pacjentdw otrzymujacych ropinirol i 30%
pacjentow otrzymujacych placebo (réznica miedzy rotygotyna a placebo 21,7%; Closy, 11,1%;

32,4%, r6znica miedzy ropinirolem a placebo 38,4%; Closo, 28,1%; 48,6%, roznica migdzy
ropinirolem a rotygotyng 16,6%; Closs;. 7,6%; 25,7%). Srednia poprawa w skali UPDRS (czesci II+11I)
wyniosta 6,83 punktéw (poczatkowo 33,2 punktéw) w przypadku pacjentow leczonych rotygotyna,
10,78 punktéw w przypadku pacjentdw leczonych ropinirolem (poczatkowo 32,2 punktow) i 2,33
punkty w przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo (poczatkowo 31,3 punktow). Wszystkie
roéznice pomigdzy leczeniem aktywnym a placebo byly istotne statystycznie. Roznica w skutecznosci
mig¢dzy ropinirolem a rotygotyng byla takze statystycznie istotna na korzys¢ ropinirolu.

Przeprowadzono dwa dodatkowe badania u pacjentdow otrzymujacych lewodope w leczeniu
skojarzonym. Gtownym ocenianym parametrem byto skrocenie czasu trwania fazy ,,off” (godziny).
Skutecznos$¢ okreslano na podstawie odpowiedzi badanego na leczenie jako wystapienie odpowiedzi i
bezwzgledna poprawa w zakresie czasu trwania fazy ,,off”.

W jednym badaniu z podwojnie $lepg proba 113 pacjentéw otrzymywato rotygotyne do maksymalnej
dawki 8 mg/24 h, 109 pacjentdow otrzymywato rotygotyne do maksymalnej dawki 12 mg/24 h i

119 pacjentdow otrzymywalo placebo. Dawki rotygotyny lub placebo otrzymywane przez pacjentow
byty zwigkszane w odstgpach tygodniowych o 2 mg/24 h do dawki optymalnej dla danego pacjenta,
rozpoczynano od dawki 4 mg/24 h U pacjentow z kazdej grupy leczenia optymalng dla nich dawke
utrzymano przez 6 miesigcy. Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujacego zaobserwowano
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poprawe o co najmniej 30% u 57% 1 55% badanych otrzymujacych rotygotyne w dawce odpowiednio
8 mg/24 h i 12 mg/24 h, oraz u 34% badanych otrzymujacych placebo (r6znice wynosity odpowiednio
22% 1 21%, Clyse, odpowiednio 10%; 35% oraz 8%; 33%, p<0,001 dla obu grup otrzymujacych
rotygotyng). W przypadku rotygotyny czasy trwania fazy ,,off” ulegly skroceniu $rednio o
odpowiednio 2,7 1 2,1 godzin, podczas gdy w ramieniu otrzymujacym placebo obserwowano redukcje
rowng 0,9 godziny. Roznice byly istotne statystycznie (odpowiednio p<0,001 i p=0,003).

W drugim badaniu z podwdjnie $lepg proba 201 pacjentéw otrzymywato rotygotyne, 200
otrzymywato pramipeksol i 100 pacjentow otrzymywato placebo. Dawki rotygotyny lub placebo
otrzymywane przez pacjentow byly zwigkszane w odstepach tygodniowych o 2 mg/24 h,
rozpoczynano od podawania dawki 4 mg/24 h, do dawki maksymalnej 16 mg/24 h W grupie
pramipeksolu pacjenci otrzymywali dawke 0,375 mg w pierwszym tygodniu, 0,75 mg w drugim
tygodniu i nastgpnie dawke dalej zwickszano w odstepach tygodniowych o 0,75 mg do uzyskania
optymalnej dla pacjenta dawki, do dawki maksymalnej 4,5 mg/dobe. U pacjentdow z kazdej leczonej
grupy dawke utrzymano przez 4 miesiace.

Na zakonczenie okresu leczenia podtrzymujgcego zaobserwowano poprawe o co najmniej 30% u 60%
badanych otrzymujacych rotygotyng, u 67% badanych otrzymujacych pramipeksol oraz u 35%
badanych otrzymujacych placebo (réznica rotygotyna vs. placebo 25%; Clgso, 13%; 36%, réznica
pramipeksol vs. placebo 32% Clgse, 21%; 43%, rdznica pramipeksol vs. rotygotyna 7%; Clyss, -2%;
17%). Czas trwania fazy ,,off” ulegl skroceniu srednio o 2,5 godziny w ramieniu rotygotyny, o

2,8 godziny w ramieniu pramipeksolu i 0 0,9 godziny w ramieniu placebo. Wszystkie réznice
pomigdzy aktywnym leczeniem i placebo byly istotne statystycznie.

Przeprowadzono kolejne mi¢dzynarodowe badanie z podwdjnie §lepg proba z udziatem 287 pacjentow
we wczesnych lub zaawansowanych stadiach choroby Parkinsona, u ktorych stwierdzano
niezadowalajgce opanowanie objawdw motorycznych we wczesnych godzinach porannych. 190
pacjentéw otrzymywato rotygotyne, a 97 — placebo. Dawka rotygotyny lub placebo byta zwigkszana
do optymalnego poziomu stopniowo, w odstepach tygodniowych, po 2 mg/24 h, poczawszy od

2 mg/24 h, do dawki maksymalnej 16 mg/24 h w ciggu 8 tygodni, po czym nastgpowat okres leczenia
podtrzymujacego trwajacy 4 tygodnie. ROwnowaznymi pierwszorzedowymi punktami koncowymi
byly: wczesnoporanna dysfunkcja motoryczna, w ocenie wedtug cze$ci 111 skali UPDRS, i nocne
zaburzenia snu, oceniane wedtug zmodyfikowanej skali oceny snu u pacjentéw z chorobg Parkinsona
(Parkinson’s Disease Sleep Scale, PDSS-2). Pod koniec leczenia podtrzymujacego $rednia punktacja
wg czesci 111 skali UPDRS poprawita si¢ o 7,0 punktu u pacjentéw leczonych rotygotyna (wyjsciowo
29,6) i 0 3,9 punktu w grupie placebo (wyjsciowo 32,0). Poprawa sredniej catkowitej punktacji
PDSS-2 wynosita 5,9 punktu w przypadku rotygotyny (wyjsciowo 19,3) i 1,9 punktu w przypadku
placebo (wyjsciowo 20,5). Ro6znice pomiedzy rodzajami leczenia pod wzgledem réwnowaznych
zmiennych podstawowych byty istotne statystycznie (p=0,0002 i p<0,0001).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po naklejeniu plastra nastepuje cigglte uwalnianie rotygotyny z systemu transdermalnego i jej
wchlanianie przez skorg. Stezenia w stanie stacjonarnym sg osiggane po jednym lub dwoch dniach
stosowania plastra i utrzymuja si¢ na statym poziomie, jesli plaster jest naklejany na okres 24 godzin
raz na dobe. Stezenia rotygotyny w osoczu zwigkszajg si¢ proporcjonalne do dawki w zakresie dawek
od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h

Okoto 45% substancji czynnej uwalnia si¢ z plastra do skory w ciagu 24 godzin. Bezwzgledna
dostepnos¢ biologiczna po podaniu przezskornym wynosi w przyblizeniu 37%.

Zmiana miejsca naklejenia plastra moze powodowac rdznice w stezeniach osoczowych leku z dnia na
dzien. Roznice w dostepnosci biologicznej rotygotyny miescity si¢ w zakresie od 2% (r6znica migdzy
ramieniem a bokiem) do 46% (r6znica migdzy barkiem a udem). Jednakze nic nie wskazuje, aby miato
to istotny wptyw na wyniki kliniczne.

Dystrybucja

85



Wigzanie rotygotyny z bialkami osocza in vitro wynosi w przyblizeniu 92%.
Pozorna objetos¢ dystrybucji u ludzi wynosi okoto 84 1/kg.

Metabolizm

Rotygotyna ulega przemianom metabolicznym w znacznym stopniu. Rotygotyna jest metabolizowana
droga N-dealkilacji oraz koniugacji bezposredniej i posredniej. Wyniki badan in vitro wskazuja, ze
rozne izoformy CYP mogg katalizowaé proces N-dealkilacji rotygotyny. Gtownymi metabolitami sg
siarczany i1 koniugaty glukuronidowe substancji macierzystej, a takze nieaktywne biologicznie
produkty N-dealkilacji.

Informacje dotyczace metabolitow sg niepetne.

Eliminacja

Okoto 71% dawki rotygotyny ulega wydaleniu z moczem, natomiast mniejsza czg¢$¢ (okoto 23%) jest
wydalana z katem.

Klirens rotygotyny po podaniu przezskérnym wynosi okoto 10 1/min. Catkowity okres pottrwania w
fazie eliminacji wynosi 5 do 7 godzin. Profil farmakokinetyczny wskazuje na model dwufazowy
eliminacji z pierwszg fazg okresu poltrwania wynoszaca okoto 2 do 3 godzin.

Dzigki przezskoérnemu podawaniu produktu nie oczekuje si¢ wplywu positku i choréb przewodu
pokarmowego.

Specjalne grupy pacjentéw

Ze wzgledu na rozpoczynanie leczenia produktem Neupro od matych dawek i stopniowego ich
zwigkszania stosownie do tolerancji klinicznej, dostosowanie dawki produktu zwigzane z ptcig, masa
ciata lub wiekiem w celu uzyskania optymalnego efektu terapeutycznego nie jest konieczne.

Nie zaobserwowano istotnego zwigkszenia st¢zenia osoczowego rotygotyny u pacjentow z
umiarkowana niewydolnos$cig watroby lub z tagodna do ci¢zkiej niewydolno$cig nerek. Produkt
Neupro nie byl badany u pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby.

Stezenia osoczowe koniugatow rotygotyny i produktow jej dealkilacji zwigkszajg si¢ w przypadku
niewydolnos$ci nerek. Jednakze wystapienie dziatan klinicznych tych metabolitow jest mato
prawdopodobne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym i toksyczno$ci dtugoterminowej wykazano, ze
glowne efekty byly zwigzane z dzialaniem farmakodynamicznym typowym dla agonistow dopaminy i
wynikajacym z niego zmniejszeniem wydzielania prolaktyny.

Po podaniu pojedynczej dawki rotygotyny widoczne bylo wiazanie si¢ leku z tkankami zawierajacymi
melaning (tj. oczami) u pigmentowanych szczuréw i matp, ktore ustepowato powoli w ciagu
14-dniowej obserwacji.

W 3-miesigcznym badaniu prowadzonym na szczurach albinosach zaobserwowano przy uzyciu
mikroskopu transmisyjnego zwyrodnienie siatkowki po dawce 2,8 razy wigkszej od maksymalnej
dawki zalecanej dla ludzi w przeliczeniu na mg/m”. Dzialania te byly bardziej widoczne u samic
szczurow. Dodatkowe badania majace na celu dalszg oceng tej specyficznej patologii nie zostaty
przeprowadzone. Zwyrodnienia siatkdwki nie obserwowano w zadnym z badan toksykologicznych u
zadnego badanego gatunku podczas rutynowej oceny histopatologicznej oczu. Znaczenie tych
wynikow dla ludzi nie jest znane.

W badaniu karcynogennosci na samcach szczuréw wystapilty nowotwory z komorek Leydiga i
przerost tych komoérek. Nowotwory ztosliwe obserwowano gtdéwnie w macicy samic, ktore
otrzymywaly lek w dawkach od $rednich do duzych. Zmiany te sa dobrze znanymi skutkami
podawania agonistow dopaminy przez cate zycie u szczur6w i uwaza si¢, ze nie maja odniesienia do
ludzi.

Wplyw rotygotyny na reprodukcje badano na szczurach, krélikach i myszach. Rotygotyna nie miata
dziatania teratogennego u zadnego z tych trzech gatunkow, wykazywata natomiast toksyczny wptyw
na zarodek u szczuréw 1 myszy w dawkach toksycznych dla samic. Rotygotyna nie wptywata na
ptodnos¢ samcow szczurdw, jednakze wyraznie zmniejszata ptodnos¢ samic szczurdOw i myszy, ze
wzgledu na wplyw na ste¢zenie prolaktyny, majace u gryzoni szczegdlne znaczenie.
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Rotygotyna nie wywolywata mutacji genowych w tescie Amesa, jednakze wykazywata dziatanie

in vitro w tescie na komorkach chioniaka myszy z aktywacja metaboliczng i, w mniejszym stopniu,
bez aktywacji metabolicznej. Dziatanie mutagenne mozna przypisa¢ efektowi klastogennemu
rotygotyny. Dziatanie to nie zostato potwierdzone in vivo w teScie mikrojgdrowym u myszy oraz w
te$cie nieplanowej syntezy DNA (UDS) u szczurow. Poniewaz efekt ten wystegpowat mniej lub
bardziej rownolegle ze zmniejszeniem si¢ catkowitego wzglgednego wzrostu komorek, moze by¢ on
zwigzany z cytotoksycznym dzialaniem substancji. Dlatego tez znaczenie dodatniego wyniku jednego
testu mutagennosci in vitro nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa pokrywajgca:

Blona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium,

powleczona farbg z warstwa pigmentu (tytanu dwutlenek (E171), pigment z6lty 95, pigment
czerwony 166) i nadrukiem (pigment czerwony 144, pigment z6tty 95, pigment czarny 7).
Samoprzylepna warstwa matrycowa:

Kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu,

Powidon K90,

Sodu metadwusiarczyn (E223),

Askorbylu palmitynian (E304) oraz

DL-alfa-tokoferol (E307).

Warstwa ochronna:
Przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetka do rozdzierania w tekturowym pudetku: Jedna strona jest wytworzona z kopolimeru etylenu
(warstwa najbardziej wewnetrzna), folii aluminiowej, btony polietylenowej o malej gestosci i papieru;
druga strona jest wytworzona z polietylenu (warstwa najbardziej wewnetrzna), aluminium, kopolimeru
etylenu i papieru.

Zestaw do rozpoczecia leczenia zawiera 28 plastréw w 4 tekturowych pudetkach zawierajacych po 7

plastrow w dawkach odpowiednio 2 mg, 4 mg, 6 mg oraz 8 mg, zapakowanych szczelnie w
oddzielnych saszetkach.
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6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Plaster po uzyciu nadal zawiera substancj¢ czynng. Po odklejeniu wykorzystany plaster nalezy ztozy¢
na pot, zwracajac warstwy przylepne do wewnatrz, aby warstwa matrycowa nie byta widoczna,
nastepnie umiesci¢ w oryginalnej saszetce 1 usungé w miejsce niedostepne dla dzieci. Wszystkie

wykorzystane lub niewykorzystane plastry nalezy usungé¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami
lub zwrdéci¢ do apteki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UCB Manufacturing Ireland Ltd.

Shannon, Industrial Estate,

Co. Clare, Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/013

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 15 lutego 2006

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 listopada 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegbdlowa informacja o tym produkcie leczniczym jest dostgpna na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) http://www.ema.europa.eu
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WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

89



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon Industrial Estate,
Shannon, Co. Clare,

Irlandia

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
o KATEGORIA DOSTEPNOSCI
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
o INNE WARUNKI

System monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnic, ze system monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego przedstawiony w module 1.8.1 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostat
wdrozony, funkcjonuje i bedzie funkcjonowac, kiedy produkt bedzie na rynku.

Plan zarzadzania ryzykiem

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan i dodatkowych czynnosci
zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego, opisanych w dokumencie Plan
Nadzoru Bezpieczenstwa Farmakoterapii (ang. Pharmacovigilance Plan), jak zostalo to ustalone w
Planie zarzadzania ryzykiem (RMP, ang. Risk Management Plan), przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i, ze wszelkie uaktualnienia RMP beda
wymagaty zgody CHMP.

Zgodne z wytycznymi CHMP ,, Guideline on Risk Management Systems for medicinal products for
human use” kazdy uaktualniony RMP powinien by¢ sktadany razem z kolejnym okresowym raportem
dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego (PSUR).

Dodatkowo uaktualniony RMP powinien by¢ sktadany:
° po otrzymaniu nowych informacji, ktére mogg mie¢ wpltyw na obecng specyfikacje
bezpieczenstwa (ang. Safety Specification), Plan Nadzoru Bezpieczenstwa;
Farmakoterapii lub dziatania zwigzane z minimalizacjg ryzyka

° w ciggu 60 dni od wystapienia waznego (dotyczacego bezpieczenstwa stosowania lub
minimalizacji ryzyka) zdarzenia;
o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow (ang. European Medicines Agency, EMA).

Po pierwszym przedtuzeniu pozwolenia, rozpoczat si¢ nowy cykl sktadania okresowych raportow o
bezpieczenstwie (PSUR); nalezy ztozy¢ cztery raporty 6-miesi¢czne i dwa raporty jednoroczne, po
ktorych nastapi drugie przedluzenie pozwolenia na okres 5 lat.
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (Z “BLUE BOX”)

(Z WYJATKIEM OPAKOWAN ZBIORCZYCH)

PUDELKO Z 7 [20] [28] [30] [56] [60] [90] PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 1 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy plaster uwalnia 1 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 5 cm® zawiera 2,25 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow

20 plastrow
28 plastrow
30 plastrow
56 plastrow
60 plastrow
90 plastrow

| 5. SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podanie przezskorne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/038 [7 plastrow]
EU/1/05/331/040 [28 plastrow]
EU/1/05/331/039 [20 plastrow]
EU/1/05/331/041 [30 plastrow]
EU/1/05/331/042 [56 plastrow]
EU/1/05/331/043 [60 plastrow]
EU/1/05/331/045 [90 plastrow]

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 1 mg/24 h
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

ETYKIETA ZEWNETRZNA (Z “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 84 [100] PLASTRAMI ZAWIERAJACE 2 PUDELKA Z 42 [50]
PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 1 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy plaster uwalnia 1 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 5 cm” zawiera 2,25 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

84 plastry.

Opakowanie zbiorcze zawierajgce 2 pudetka tekturowe po 42 plastry.
100 plastrow.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 pudetka tekturowe po 50 plastrow.

[5.  SPOSOB 1 DROGA (I) PODANIA

Podanie przezskérne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

| 12.  NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/044 [84 plastry]
EU/1/05/331/046 [100 plastréw]

| 13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 1 mg/24 h
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

KARTONIK POSREDNI (BEZ “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 42 [S0] PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 1 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy plaster uwalnia 1 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 5 cm® zawiera 2,25 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

42 plastry.

Czgs$¢ opakowania zbiorczego zawierajacego 2 pudetka tekturowe, zawierajaca 42 plastry.
50 plastrow.

Cze$¢ opakowania zbiorczego zawierajacego 2 pudeltka tekturowe, zawierajgca 50 plastrow.

[5. SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podanie przezskérne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

| 12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/044 [84 plastry]
EU/1/05/331/046 [100 plastrow]

| 13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 1 mg/24 h
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (I) PODANIA

Neupro 1 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna
Podanie przezskérne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

| 6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (Z “BLUE BOX”)

(Z WYJATKIEM OPAKOWAN ZBIORCZYCH)

PUDELKO Z 7 [20] [28] [30] [56] [60] [90] PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 10 cm® zawiera 4,5 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow

20 plastrow
28 plastrow
30 plastrow
56 plastrow
60 plastrow
90 plastrow

5. SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podanie przezskorne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/001 [7 plastrow]
EU/1/05/331/002 [28 plastrow]
EU/1/05/331/014 [20 plastrow]
EU/1/05/331/015 [30 plastrow]
EU/1/05/331/016 [56 plastrow]
EU/1/05/331/017 [60 plastrow]
EU/1/05/331/019 [90 plastrow]

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 2 mg/24 h
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

ETYKIETA ZEWNETRZNA (Z “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 84 [100] PLASTRAMI ZAWIERAJACE 2 PUDELKA Z 42 [50] PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 10 cm” zawiera 4,5 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

84 plastry.

Opakowanie zbiorcze zawierajgce 2 pudetka tekturowe po 42 plastry.
100 plastrow.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 pudetka tekturowe po 50 plastrow.

[5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie przezskérne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/018 [84 plastry]
EU/1/05/331/003 [100 plastréw]

| 13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 2 mg/24 h
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

KARTONIK POSREDNI (BEZ “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 42 [50] PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 10 cm® zawiera 4,5 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

42 plastry.

Cze$¢ opakowania zbiorczego zawierajgcego 2 pudelka tekturowe, zawierajaca 42 plastry.
50 plastrow.

Czgs$¢ opakowania zbiorczego zawierajacego 2 pudetka tekturowe, zawierajgca 50 plastrow.

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie przezskérne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/018 [84 plastry]
EU/1/05/331/003 [100 plastréw]

| 13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 2 mg/24 h
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (I) PODANIA

Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna
Podanie przezskorne

2.  SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

| 3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

| 6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (Z “BLUE BOX”)

(Z WYJATKIEM OPAKOWAN ZBIORCZYCH)

PUDELKO Z 7 [20] [28] [30] [56] [60] [90] PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 3 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy plaster uwalnia 3 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 15 cm® zawiera 6,75 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (z6lty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow

20 plastrow
28 plastrow
30 plastrow
56 plastrow
60 plastrow
90 plastrow

| 5. SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podanie przezskorne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEC’%O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/047 [7 plastrow]
EU/1/05/331/049 [28 plastrow]
EU/1/05/331/048 [20 plastrow]
EU/1/05/331/050 [30 plastrow]
EU/1/05/331/051 [56 plastrow]
EU/1/05/331/052 [60 plastrow]
EU/1/05/331/054 [90 plastrow]

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 3 mg/24 h
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

ETYKIETA ZEWNETRZNA (Z “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 84 [100] PLASTRAMI ZAWIERAJACE 2 PUDELKA Z 42 [50]
PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 3 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy plaster uwalnia 3 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 15 cm” zawiera 6,75 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

42 plastry.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 pudetka tekturowe po 42 plastry.
50 plastrow.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 pudetka tekturowe po 50 plastrow.

[5.  SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podanie przezskérne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

| 12.  NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/053 [84 plastry]
EU/1/05/331/055 [100 plastrow]

| 13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 3 mg/24 h
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

KARTONIK POSREDNI (BEZ “BLUE BOX”)

(Z WYJATKIEM OPAKOWAN ZBIORCZYCH)

PUDELKO Z 42 [50] PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 3 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy plaster uwalnia 3 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 15 cm” zawiera 6,75 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

42 plastry.

Cze$¢ opakowania zbiorczego zawierajgcego 2 pudelka tekturowe, zawierajaca 42 plastry.
50 plastrow.

Czgs$¢ opakowania zbiorczego zawierajacego 2 pudetka tekturowe, zawierajaca 50 plastrow.

[5.  SPOSOB 1 DROGA (I) PODANIA

Podanie przezskérne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

| 12.  NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/053 [84 plastry]
EU/1/05/331/055 [100 plastrow]

| 13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 3 mg/24 h
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (I) PODANIA

Neupro 3 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna
Podanie przezskérne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

| 6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (Z “BLUE BOX”)

(Z WYJATKIEM OPAKOWAN ZBIORCZYCH)

PUDELKO Z 7 [20] [28] [30] [56] [60] [90] PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy plaster uwalnia 4 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 20 cm® zawiera 9,0 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow

20 plastrow
28 plastrow
30 plastrow
56 plastrow
60 plastrow
90 plastrow

| 5. SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podanie przezskorne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/004 [7 plastrow]
EU/1/05/331/005 [28 plastrow]
EU/1/05/331/020 [20 plastrow]
EU/1/05/331/021 [30 plastrow]
EU/1/05/331/022 [56 plastrow]
EU/1/05/331/023 [60 plastrow]
EU/1/05/331/025 [90 plastrow]

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 4 mg/24 h
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

ETYKIETA ZEWNETRZNA (Z “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 84 [100] PLASTRAMI ZAWIERAJACE 2 PUDELKA Z 42 [50] PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazdy plaster uwalnia 4 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 20 cm” zawiera 9,0 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

84 plastry.

Opakowanie zbiorcze zawierajgce 2 pudetka tekturowe po 42 plastry.
100 plastrow.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 pudetka tekturowe po 50 plastrow.

[5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie przezskérne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/024 [84 plastry]
EU/1/05/331/006 [100 plastréw]

| 13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 4 mg/24 h
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

KARTONIK POSREDNI (BEZ “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 42 [50] PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

| 2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazdy plaster uwalnia 4 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 20 cm” zawiera 9,0 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

42 plastry.

Cze$¢ opakowania zbiorczego zawierajgcego 2 pudelka tekturowe, zawierajaca 42 plastry.
50 plastrow.

Cze$¢ opakowania zbiorczego zawierajacego 2 pudeltka tekturowe, zawierajgca 50 plastrow.

[5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie przezskérne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

| 12.  NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/024 [84 plastry]
EU/1/05/331/006 [100 plastréw]

| 13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 4 mg/24 h
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (I) PODANIA

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna
Podanie przezskérne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

| 6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (Z “BLUE BOX”)

(Z WYJATKIEM OPAKOWAN ZBIORCZYCH)

PUDELKO Z 7 [20] [28] [30] [56] [60] [90] PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy plaster uwalnia 6 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 30 cm” zawiera 13,5 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow

20 plastrow
28 plastrow
30 plastrow
56 plastrow
60 plastrow
90 plastrow

| 5. SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podanie przezskorne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/007 [7 plastrow]
EU/1/05/331/008 [28 plastrow]
EU/1/05/331/026 [20 plastrow]
EU/1/05/331/027 [30 plastrow]
EU/1/05/331/028 [56 plastrow]
EU/1/05/331/029 [60 plastrow]
EU/1/05/331/031 [90 plastrow]

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 6 mg/24 h
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

ETYKIETA ZEWNETRZNA (Z “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 84 [100] PLASTRAMI ZAWIERAJACE 2 PUDELKA Z 42 [50] PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazdy plaster uwalnia 6 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 30 cm” zawiera 13,5 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

84 plastry.

Opakowanie zbiorcze zawierajgce 2 pudetka tekturowe po 42 plastry.
100 plastrow.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 pudetka tekturowe po 50 plastrow.

[5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie przezskérne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/030 [84 plastry]
EU/1/05/331/009 [100 plastréw]

| 13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 6 mg/24 h
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

KARTONIK POSREDNI (BEZ “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 42 [50] PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

| 2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazdy plaster uwalnia 6 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 30 cm” zawiera 13,5 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

42 plastry.

Cze$¢ opakowania zbiorczego zawierajgcego 2 pudelka tekturowe, zawierajaca 42 plastry.
50 plastrow.

Cze$¢ opakowania zbiorczego zawierajacego 2 pudetka tekturowe zawierajaca S0 plastrow.

[5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie przezskérne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)

125



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

| 12.  NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/030 [84 plastry]
EU/1/05/331/009 [100 plastréw]

| 13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 6 mg/24 h
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (I) PODANIA

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna
Podanie przezskérne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

| 6. INNE

127



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (Z “BLUE BOX”)

(Z WYJATKIEM OPAKOWAN ZBIORCZYCH)

PUDELKO Z 7 [20] [28] [30] [56] [60] [90] PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy plaster uwalnia 8 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 40 cm” zawiera 18,0 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow

20 plastrow
28 plastrow
30 plastrow
56 plastrow
60 plastrow
90 plastrow

| 5. SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podanie przezskorne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin waznos$ci: (EXP:)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(?O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

EU/1/05/331/011 [28 plastréw]
EU/1/05/331/032 [20 plastrow]
EU/1/05/331/033 [30 plastrow]
EU/1/05/331/034 [56 plastrow]
EU/1/05/331/035 [60 plastrow]
EU/1/05/331/037 [90 plastrow]

13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 8 mg/24 h
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

ETYKIETA ZEWNETRZNA (Z “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 84 [100] PLASTRAMI ZAWIERAJACE 2 PUDELKA Z 42 [50] PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazdy plaster uwalnia 8 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 40 cm” zawiera 18,0 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

84 plastry.

Opakowanie zbiorcze zawierajgce 2 pudetka tekturowe po 42 plastry.
100 plastrow.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 pudetka tekturowe po 50 plastrow.

[5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie przezskérne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/036 [84 plastry]
EU/1/05/331/012 [100 plastréw]

| 13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 8 mg/24 h
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

PUDELKO TEKTUROWE POSREDNI (BEZ “BLUE BOX”)

PUDELKO Z 42 [S0] PLASTRAMI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazdy plaster uwalnia 8 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 40 cm” zawiera 18,0 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

42 plastry.

Czgs$¢ opakowania zbiorczego zawierajacego 2 pudetka tekturowe, zawierajaca 42 plastry.
50 plastrow.

Czgs¢ opakowania zbiorczego zawierajagcego 2 pudetka tekturowe, zawierajaca 50 plastrow.

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie przezskorne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/036 [84 plastry]
EU/1/05/331/012 [100 plastréw]

| 13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 8 mg/24 h
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (I) PODANIA

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna
Podanie przezskérne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

| 6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 28 PLASTROW — ZESTAW DO
ROZPOCZECIA LECZENIA - 4-TYGODNIOWY SCHEMAT LECZENIA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro

2 mg/24 h
4 mg/24 h
6 mg/24 h
8 mg/24 h

System transdermalny, plaster
Rotygotyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Neupro 2 mg/24 h
Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 10 cm® zawiera 4,5 mg rotygotyny.

Neupro 4 mg/24 h
Kazdy plaster uwalnia 4 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 20 cm” zawiera 9,0 mg rotygotyny.

Neupro 6 mg/24 h
Kazdy plaster uwalnia 6 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 30 cm” zawiera 13,5 mg rotygotyny.

Neupro 8 mg/24 h
Kazdy plaster uwalnia 8 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 40 cm” zawiera 18,0 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zestaw do rozpoczgcia leczenia zawierajacy 28 plastrow przeznaczonych na 4-tygodniowy plan
leczenia zawiera:

7 plastrow Neupro 2 mg/24 h

7 plastrow Neupro 4 mg/24 h

7 plastrow Neupro 6 mg/24 h

7 plastrow Neupro 8 mg/24 h
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[5. SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podanie przezskérne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

| 12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/013

| 13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.
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[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h, 8 mg/24 h
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 7 PLASTROW - TYDZIEN 1

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 10 cm” zawiera 4,5 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow
Tydzien 1

| 5. SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podanie przezskorne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

| 12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/013

| 13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 2 mg/24 h
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI - TYDZIEN 1

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (I) PODANIA

Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna
Podanie przezskorne

Tydzien 1

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

| 6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 7 PLASTROW - TYDZIEN 2

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy plaster uwalnia 4 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 20 cm” zawiera 9,0 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow
Tydzien 2

| 5. SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podanie przezskorne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

| 12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/013

| 13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 4 mg/24 h
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI - TYDZIEN 2

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (I) PODANIA

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna
Podanie przezskérne

Tydzien 2

2.  SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

| 6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 7 PLASTROW - TYDZIEN 3

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy plaster uwalnia 6 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 30 cm” zawiera 13,5 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow
Tydzien 3

| 5. SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podanie przezskorne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

| 12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/013

| 13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 6 mg/24 h
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI - TYDZIEN 3

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (I) PODANIA

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna
Podanie przezskérne

Tydzien 3

2.  SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

| 6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, J ESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 7 PLASTROW - TYDZIEN 4

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy plaster uwalnia 8 mg rotygotyny przez 24 godziny.
Kazdy plaster o powierzchni 40 cm” zawiera 18,0 mg rotygotyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, E171, E223,
E304, E307, fluoropolimer, poliester, silikon, aluminium, barwniki (zolty 95, czerwony 166, czerwony
144, czarny 7).

Lek zawiera E223. Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 plastrow
Tydzien 4

[5. SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podanie przezskorne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: (EXP:)
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

| 12. NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/05/331/013

| 13. NUMER SERII

Nr serii: (Lot:)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

neupro 8 mg/24 h
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE SASZETKI - TYDZIEN 4

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (I) PODANIA

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna
Podanie przezskérne

Tydzien 4

2.  SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 plaster

| 6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Neupro 1 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

Nalezy zapoznad sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro
Jak stosowa¢ lek Neupro

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Neupro

Inne informacje

NP

1. CO TO JEST LEK NEUPRO I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Neupro nalezy do grupy lekéw zwanych agonistami dopaminy, ktore pobudzajg pewien rodzaj
komorek wigzacych si¢ z receptorami dopaminowymi w mozgu.

Lek Neupro jest stosowany w leczeniu:
- objawow zespolu niespokojnych nog, stanu, ktory charakteryzuje si¢ niemozliwym do
powstrzymania przymusem poruszania nogami.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NEUPRO
Kiedy nie stosowa¢ leku Neupro:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na rotygotyne lub ktorykolwiek z
pozostalych skladnikow leku Neupro (patrz punkt 6 ,,Inne informacje”).

- jesli pacjent wymaga wykonania badania przy uzZyciu rezonansu magnetycznego (metoda
obrazowania narzadow wewnetrznych i tkanek ciata) lub kardiowersji (leczenie
nieprawidlowego rytmu serca). Przed wykonaniem tych procedur nalezy odklei¢ plaster Neupro.
Po zakonczeniu procedury mozna naklei¢ nowy plaster.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Neupro

- Ten lek moze wptywacé na ci$nienie krwi, dlatego nalezy regularnie mierzy¢ cisnienie,
zwlaszcza na poczatku leczenia.

- Zaleca si¢ regularne przeprowadzanie badan wzroku podczas stosowania leku Neupro. Jezeli
wystapia jakiekolwiek zaburzenia widzenia pomigdzy badaniami, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- W przypadku ciezkich zaburzen czynnoS$ci watroby lekarz moze dostosowa¢ dawke.

W przypadku nasilenia si¢ zaburzen watroby nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem najszybciej
jak to mozliwe.
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Jesli u pacjenta wystgpi znaczna sennos$¢ lub nagle zasypianie, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem (patrz takze punkt 2 ,,Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn”).

Jak w przypadku innych lekdéw z tej grupy, Neupro moze powodowac wystepowanie
nalogowego hazardu i zwiekszonego popedu plciowego. W przypadku wystapienia takich
objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Neupro moze powodowaé wystapienic omamow (widzenie lub styszenie zjawisk
nieprawdziwych). W przypadku wystapienia takich objawow, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Objawy zespotu niespokojnych nég moga rozpoczac si¢ szybciej niz zwykle, by¢ bardziej
intensywne i1 dotyczy¢ wszystkich konczyn.

Podobnie jak w przypadku innych plastréw lub bandazy, Neupro moze powodowaé odczyny
skorne, takie jak zaczerwienienie i $wiad. Sg one zwykle tagodne i najczesciej dotycza tylko
obszaru skory, na ktérym znajdowat si¢ plaster. Reakcje te przemijajg zazwyczaj w ciggu kilku
godzin od usunigcia plastra. W przypadku odczynu skdrnego utrzymujgcego si¢ dtuzej niz kilka
dni, jesli rozwinie si¢ cigzki odezyn skorny lub jesli odezyn skorny ulegnie rozszerzeniu poza
miejsce naklejenia plastra, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ narazenia na $wiatto stoneczne i solarium okolicy z objawami jakiegokolwiek
odczynu skornego spowodowanego lekiem Neupro. Aby zapobiec wystapieniu reakcji
skornych, nalezy przyklejac plaster codziennie w innym miejscu, w tym samym miegjscu mozna

przyklei¢ plaster po uptywie 14 dni.

- Nie nalezy stosowaé leku Neupro u dzieci.
Stosowanie z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Z uwagi na mozliwo$¢ zmniejszenia skutecznosci leku Neupro nie powinno si¢ go stosowaé
rownoczes$nie z lekami przeciwpsychotycznymi (stosowanymi w leczeniu niektorych chordb
psychicznych) ani z metoklopramidem (stosowanym przeciw nudno$ciom i wymiotom).

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Neupro i lewodopy niektore dziatania niepozadane
mogg si¢ nasili¢, np. widzenie lub styszenie nieistniejagcych zjawisk (omamy), mimowolne ruchy
zwigzane z chorobg Parkinsona (dyskineza) oraz obrzgk nog i stop.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, czy podczas stosowania leku Neupro bezpiecznie jest dla

pacjenta:

- spozywanie alkoholu

- przyjmowanie lekéw uspokajajacych (np. benzodiazepin, lekow stosowanych w leczeniu
choréb psychicznych i depres;ji).

Stosowanie leku Neupro z jedzeniem i piciem

Rotygotyna wnika do krwi przez skorg, dlatego jedzenie lub picie nie maja wptywu na dziatanie leku.

Nalezy omowic z lekarzem, czy spozywanie alkoholu jest bezpieczne podczas stosowania leku
Neupro.

Ciaza i karmienie piersia

Poniewaz wplyw rotygotyny na przebieg cigzy i nienarodzone dziecko nie jest znany, nie nalezy
stosowac leku Neupro w czasie cigzy. Nalezy poinformowac¢ lekarza o cigzy lub jej planowaniu.
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Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania leku Neupro. Rotygotyna moze przenika¢ do
mleka kobiet i oddzialywac na dziecko, moze tez zmniejszac ilos¢ wytwarzanego mleka kobiecego.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Neupro moze powodowaé znaczng sennos¢ oraz naglte zasypianie. W przypadku wystapienia tych
objawow nie wolno prowadzi¢ pojazdow lub wykonywac takich czynnosci, jak obstuga maszyn, w
trakcie ktorych zaburzona czujnos¢ moze stwarzac ryzyko wystapienia cigzkiego urazu u pacjenta lub
innych osob.

Zanotowano pojedyncze przypadki, kiedy osoby zasypiaty w trakcie prowadzenia pojazdow,
powodujac wypadki.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Neupro

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn (E223), substancje, ktora rzadko moze powodowac cigzkie
reakcje nadwrazliwosci lub skurcz oskrzeli.

3. JAK STOSOWAC LEK NEUPRO
Dawka

Lek Neupro nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuts.

Lek Neupro zazwyczaj stosuje si¢ w leczeniu dtugotrwatym. Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od
malej dawki a nastgpnie, jezeli to konieczne, zwigksza si¢ ja stopniowo co tydzien, zgodnie z
zaleceniami lekarza, do osiaggnig¢cia wlasciwej dawki wymaganej dla danego pacjenta. Nalezy
kontynuowac¢ leczenie tg dawka, zwang tez dawka podtrzymujaca.

Pacjent powinien zmienia¢ plaster Neupro raz na dobg. W celu osiagnigcia wymaganej dawki
dostepne sg rozne plastry leku Neupro, uwalniajace rézng ilos¢ substancji czynnej na dobe: 1 mg/24 h,
2 mg/24 h, 3 mg/24 h

Leczenie zespolu niespokojnych nog

Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania leku Neupro w dawce 1 mg/24 h na dobe. Jezeli zaistnieje taka
koniecznos$¢, dawka moze by¢ zwigkszana stopniowo co tydzien o 1 mg, do osiaggnigcia whasciwej
dawki (podtrzymujacej), wymaganej dla danego pacjenta. Dawka maksymalna wynosi 3 mg na dobe.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania tego leku, patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku
Neupro”.

PODCZAS STOSOWANIA LEKU NEUPRO NALEZY PRZESTRZEGAC PONIZSZYCH
INSTRUKCJI:

Nowy plaster Neupro nalezy nakleja¢ na skore raz na dobe. Plaster nalezy pozostawi¢ na skorze przez
24 godziny, a naste¢pnie odklei¢ i przyklei¢ nowy plaster. Przed naklejeniem nowego plastra nalezy
upewnic sig, czy poprzedni plaster zostat odklejony; nowy plaster nalezy naklei¢ w innym miejcu.
Plaster nalezy zmieniaé¢ codziennie o mniej wigcej tej samej porze.
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Nie nalezy przecina¢ plastra Neupro na czesci.

Gdzie naklei¢ plaster

Lepka strone plastra przylozy¢ na czysta, sucha, j':‘ ':;f
zdrowa skore w nastepujacych miejscach, 7
zaznaczonych na rysunku szarym kolorem: [

bark A
ramie
brzuch |
udo A S
biodro

bok (bok tutowia pomigdzy zebrami i biodrem).

Aby zmniejszy¢ ryzyko podraznien skory:

Plaster Neupro nalezy naklejac¢ kazdego dnia w innym miejscu, na przyktad po prawej stronie
ciata jednego dnia, nastepnego dnia po stronie lewej; w gornej czesci ciala jednego dnia i w
dolnej czesci ciala nastgpnego dnia.

Nie nalezy nakleja¢ plastra Neupro w tym samym miejscu na skorze przez 14 dni.

Nie nalezy naklejac plastra na skore skaleczong lub uszkodzong, zaczerwieniong czy

podrazniona.

Jezeli problemy ze skorg spowodowane stosowaniem plastra nie mijajg, patrz punkt 4 ,, Mozliwe
dzialania niepozadane”, ktory zawiera szczegoty dotyczace dalszego postepowania.

Zapobieganie odklejaniu si¢ plastra lub jego odpadnieciu

Nie nalezy naklejac plastra w miejsce, w ktorym moze by¢ on ocierany przez ciasng odziez.
Nie stosowa¢ kremow, olejkéw, ptyndow, pudrow lub innych produktéw do pielggnacji skory w
miejscu, gdzie zostanie naklejony plaster lub w poblizu wczes$niej naklejonego plastra.

Gdy konieczne jest naklejenie plastra na skore owlosiong, miejsce to nalezy ogoli¢ co najmniej
trzy dni przed naklejeniem na nig plastra.

Jezeli plaster odpadnie, nalezy przyklei¢ nowy plaster na reszt¢ doby a nastepnie zmieni¢ go o
zwyklej porze.

UWAGA

Kapiel, korzystanie z natrysku i ¢wiczenia nie powinny wplywac na dziatanie plastra Neupro.
Niemniej jednak nalezy pozniej sprawdzié, czy plaster nie odpadt.

Nalezy unika¢ narazenia miejsca, gdzie naklejony zostat plaster na zewnetrzne zrodta ciepla
(np. nadmierne $wiatto stoneczne, sauna, goraca kapiel, podktadki grzewcze lub termofory).
Jesli plaster spowodowat podraznienie skéry, podraznione miejsce nalezy chroni¢ przed
stoncem, ktére moze wywota¢ zmiany zabarwienia skory.

Jak uzywac plastra

Kazdy plaster jest zapakowany w oddzielng saszetke. Plaster Neupro nalezy naklei¢ na skore zaraz po
otwarciu saszetki 1 zdjeciu warstwy ochronne;.

1

Uchwyci¢ dwa brzegi
saszetki, aby jg otworzy¢.
Oderwac foli¢ i1 otworzy¢
saszetke.
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2.
Wyjaé plaster z saszetki.

3.

Lepka strona plastra jest 5
pokryta przezroczystg o
warstwg ochronng. Trzymac oy
plaster w obu rekach,
zwrocony warstwg ochronng
do siebie.

4.

Zgia¢ plaster na pot, aby
rozchyli¢ nacigcie w

ksztatcie S wykonane w
warstwie ochronne;j. [ =2

5.

Oderwac jeden brzeg Y 04
warstwy ochronne;j. Nie - i 3
dotyka¢ palcami lepkiej

strony plastra.

6.

Przytrzyma¢ druga potowe
sztywnej warstwy ochronne;j
i przytozy¢ lepka
powierzchnig plastra do
skory. Docisng¢ mocno
plaster w danym miejscu.

7.
Odchyli¢ druga potowe

plastra i zdja¢ drugg czgsé A
warstwy ochronne;. g
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8. ::L‘
Mocno docisnaé plaster -
dlonig przez okoto 20 do

30 sekund, aby upewnic sie,

ze dotyka skory i1 brzegi

zostaty dobrze przyklejone.

Niezwlocznie po naklejeniu plastra umy¢ rece wodg z mydtem.
Jak usungé zuzyty plaster
Powoli i ostroznie odklei¢ wykorzystany plaster.

Wszelkie lepkie substancje, ktore pozostaty na skorze po odklejeniu plastra, powinny daé si¢ usungé
ciepla wodg z fagodnym mydtem. Mozna takze zastosowaé niewielkg ilos¢ olejku dla niemowlat w
celu usunigcia lepkich substancji, ktore nie zostaty zmyte.

Nie uzywac alkoholu lub innych rozpuszczalnikow, jak zmywacz do paznokci, poniewaz moga
podrazni¢ skorg.

Wybra¢ miejsce naklejenia nowego plastra, postgpowac zgodnie z instrukcja podang powyzej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neupro

Zastosowanie wigkszej niz zalecana przez lekarza dawki leku Neupro moze spowodowac nudnosci,
wymioty, spadek ci$nienia krwi, omamy (widzenie lub styszenie zjawisk nieprawdziwych), splatanie,
nadmierng senno$¢, mimowolne ruchy konczyn i drgawki.

W przypadku zastosowania wigkszej liczby plastréw niz zalecona przez lekarza, nalezynatychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem albo szpitalem i zastosowac¢ si¢ do otrzymanych zalecen dotyczacych
usuniecia plastra.

Pomini¢cie wymiany plastra o zwyklej porze

Jesli pacjent pominie zwykta por¢ wymiany plastra, nalezy zmieni¢ plaster natychmiast po
stwierdzeniu tego faktu: usung¢ stary plaster i zastosowa¢ nowy. Jesli pacjent zapomni o naklejeniu
nowego plastra po usunigciu poprzedniego, nalezy zastosowa¢ nowy plaster od razu po stwierdzeniu
tego faktu. W obu przypadkach nastepnego dnia nalezy zastosowac¢ nowy plaster o zwyklej porze. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neupro

Nie wolno nagle przerywac stosowania leku Neupro bez kontaktu z lekarzem. Nagle przerwanie
stosowania leku moze spowodowaé wystapienie zaburzenia zwanego ztosliwym zespotem
neuroleptycznym, co moze stanowi¢ powazne zagrozenie zdrowia. Do objawow tego zespotu nalezg:
akineza (bezruch / niemozno$¢ poruszania konczynami), sztywno$¢ mig¢sni, goragczka, zmiany
ci$nienia krwi, tachykardia (przyspieszona czg¢sto$¢ pracy serca), splatanie, obnizony stopien
swiadomosci (np.: $pigczka).

Dawke dobowg leku Neupro nalezy zmniejsza¢ stopniowo:

. o 1 mg co drugi dzien - w przypadku stosowania leku w zespole niespokojnych nég.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Neupro moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
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Na poczatku leczenia mogg wystgpi¢ nudnosci i wymioty. Te dziatania niepozadane sg zwykle
tagodne lub umiarkowane oraz przejsciowe. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli dziatania te
trwaja przez dtuzszy czas lub jezeli powoduja one niepokoj.

Odczyny skorne zwiazane ze stosowaniem plastra

Plaster moze spowodowac odczyny skorne takie jak zaczerwienienie, swedzenie ($wiad). Sg one
zwykle tagodne Iub umiarkowane i dotycza tylko miejsca, gdzie naklejono plaster. Odczyny zanikaja
zwykle w ciggu kilku godzin po usunigciu plastra.

Jesli wystapi odczyn skorny utrzymujacy si¢ dtuzej niz kilka dni, powazny lub rozprzestrzeniajacy si¢
poza miejsce naklejenia plastra, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czgsto$¢ dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana w nastgpujacy sposob:
bardzo czgsto (wystepujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentdw)

niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)

bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

W przypadku stosowania leku Neupro w zespole niespokojnych nog moga wystapi¢ nastgpujace
dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane

o nudnosci

. podraznienia skory w miejscu naklejenia plastra, takie jak zaczerwienienie i $wigd

. ostabienie (zmgczenie)

° bol glowy

Czeste dzialania niepozadane

° wymioty, zgaga

o drazliwo$¢

. reakcja uczuleniowa

° sennosc¢, nagle zasypianie bez objawow poprzedzajacych, bezsennos¢, zaburzenia snu,

niezwykle sny

zwickszony poped plciowy
swiad

podwyzszone cisnienie krwi

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

° niemoznos$¢ powstrzymania sie przed wykonywaniem czynnosci, ktore mogg by¢ szkodliwe,
w tym natogowy hazard i powtarzane bezsensowne dzialania

. zawroty gtowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej z powodu spadku cisnienia
krwi

o niezamierzone i niekontrolowane mysli i zachowania

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NEUPRO

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac leku Neupro po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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Usuwanie wykorzystanych i niewykorzystanych plastréw

Wykorzystane plastry nadal zawieraja substancj¢ czynna, ktéra moze by¢ szkodliwa dla innych osob.
Wykorzystany plaster nalezy ztozy¢ lepka strong do $rodka. Umiesci¢ plaster w oryginalnej saszetce,
nastgpnie z zachowaniem zasad bezpieczenstwa wyrzuci¢ w miejsce niedostepne dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na §mieci. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Neupro

Substancjg czynng leku jest rotygotyna.
Kazdy plaster uwalnia 1 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 5 cm’
zawiera 2,25 mg rotygotyny.

Ponadto lek zawiera: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, sodu
metadwusiarczyn (E223), askorbylu palmitynian (E304) i DL-alfa-tokoferol (E307).
Warstwa pokrywajaca: btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium, powleczona farbg z
warstwa pigmentu (dwutlenek tytanu (E171), pigment zo6tty 95, pigment czerwony 166) i
nadrukiem (pigment czerwony 144, pigment zotty 95, pigment czarny 7).
Warstwa ochronna: przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

Jak wyglada lek Neupro i co zawiera opakowanie

Lek Neupro jest plastrem (systemem transdermalnym). Jest cienki i ma trzy warstwy. Ma kwadratowy
ksztalt z zaokraglonymi rogami. Warstwa zewngtrzna jest bezowa z nadrukiem Neupro 1 mg/24 h.

Neupro jest dostgpny w opakowaniach o nastepujacych wielkosciach:

Tekturowe pudetko zawierajace 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84 (2x42), 90 lub 100 (2x50) plastrow,
zapakowanych szczelnie w oddzielnych saszetkach.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,

Co. Clare, Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ sie¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV UCB Pharma SA/NV
Tel/Tél: +32/(0)2 559 92 00 Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00
Bovarapus Magyarorszag

1O CH BU bearapus EOO/] UCB Magyarorszag Kft.
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tel.: +36-(1) 391 0060
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Ceska republika
UCBs.r.0.
Tel: +420 221 773 411

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

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

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 10 234 6800 (Soome)

EALGoo
UCB A.E.
TnA: +30 /2109974000

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

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

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

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39 /02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 10 234 6800 (Somija)

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland

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 (1) 291 80 00

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

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: +351/21 302 5300

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., organizacna zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 10 234 6800

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44 / (0)1753 534 655

Tel: + 358 10 234 6800 (Suomija)

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) http://www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

Nalezy zapoznad sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro
Jak stosowa¢ lek Neupro

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Neupro

Inne informacje

A

1. CO TO JEST LEK NEUPRO I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Neupro nalezy do grupy lekéw zwanych agonistami dopaminy, ktore pobudzajg pewien rodzaj
komorek wigzacych si¢ z receptorami dopaminowymi w mozgu.

Lek Neupro jest stosowany w leczeniu:
- objawoOw zespolu niespokojnych nog, stanu, ktory charakteryzuje si¢ niemozliwym do
powstrzymania przymusem poruszania nogami.

- objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby Parkinsona w monoterapii lub w leczeniu

skojarzonym z lekiem o nazwie lewodopa.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NEUPRO
Kiedy nie stosowaé leku Neupro

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na rotygotyne lub ktorykolwiek z
pozostalych skladnikow leku Neupro (patrz punkt 6 ,,Inne informacje”).

- jesli pacjent wymaga wykonania badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (metoda
obrazowania narzadow wewnetrznych i tkanek ciata) lub kardiowersji (leczenie

nieprawidlowego rytmu serca). Przed wykonaniem tych procedur nalezy odklei¢ plaster Neupro.

Po zakonczeniu procedury mozna naklei¢ nowy plaster.
Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Neupro

- Ten lek moze wplywac na ci$nienie krwi, dlatego nalezy regularnie mierzy¢ cis$nienie,
zwlaszcza na poczatku leczenia.

- Zaleca si¢ regularne przeprowadzanie badan wzroku podczas stosowania leku Neupro. Jezeli

wystapig jakiekolwiek zaburzenia widzenia pomi¢dzy badaniami, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- W przypadku ciezkich zaburzen czynnoS$ci watroby lekarz moze dostosowa¢ dawke.
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W przypadku nasilenia si¢ zaburzen czynnosci watroby nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
najszybciej jak to mozliwe.

Jesli u pacjenta wystapi znaczna sennos¢ lub nagle zasypianie, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem (patrz takze punkt 2 ,,Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn™).

Jak w przypadku innych lekow z tej grupy, Neupro moze powodowaé wystepowanie
nalogowego hazardu i zwiekszonego popedu plciowego. W przypadku wystgpienia takich
objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Neupro moze powodowac¢ wystgpienie omamow (widzenie lub styszenie zjawisk
nieprawdziwych). W przypadku wystapienia takich objawow, nalezy skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem.

Objawy zespohu niespokojnych nég mogg rozpoczaé si¢ szybciej niz zwykle, by¢ bardziej
intensywne i dotyczy¢ wszystkich konczyn.

Podobnie jak w przypadku innych plastréw lub bandazy, Neupro moze powodowaé odczyny
skorne takie jak zaczerwienienie i $wiagd. Sg one zwykle tagodne i najczesciej dotycza tylko
obszaru skory, na ktorym znajdowat si¢ plaster. Reakcje te przemijajg zazwyczaj w ciggu kilku
godzin od usunigcia plastra. W przypadku odczynu skornego utrzymujacego si¢ dtuzej niz kilka
dni, jesli rozwinie si¢ cigzki odczyn skorny lub jesli odczyn skorny ulegnie rozszerzeniu poza
miejsce naklejenia plastra, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ narazenia na §wiatto stoneczne i solarium okolicy z objawami jakiegokolwiek
odczynu skérnego spowodowanego lekiem Neupro. Aby zapobiec wystgpieniu reakcji
skornych, nalezy przyklejac plaster codziennie w innym miejscu, w tym samym miejscu mozna

przyklei¢ plaster po uptywie 14 dni.

- Nie nalezy stosowa¢é leku Neupro u dzieci.
Stosowanie z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie Iub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

7 uwagi na mozliwo$¢ zmniejszenia skutecznosci leku Neupro nie powinno si¢ go stosowaé
rownoczesnie z lekami przeciwpsychotycznymi (stosowanymi w leczeniu niektorych choréb
psychicznych) ani z metoklopramidem (stosowanym przeciw nudnosciom i wymiotom).

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Neupro i lewodopy niektore dziatania niepozadane
moga si¢ nasili¢, np. widzenie lub styszenie nieistniejacych zjawisk (omamy), mimowolne ruchy
zwigzane z chorobg Parkinsona (dyskineza) oraz obrzgk nog i stop.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, czy podczas stosowania leku Neupro bezpieczne jest dla

pacjenta:

- spozywanie alkoholu

- przyjmowanie lekéw uspokajajacych (np. benzodiazepin, lekow stosowanych w leczeniu
chorob psychicznych i depresji).

Stosowanie leku Neupro z jedzeniem i piciem

Rotygotyna wnika do krwi przez skorg, dlatego jedzenie lub picie nie maja wptywu na dziatanie leku.

Nalezy omowic z lekarzem, czy spozywanie alkoholu jest bezpieczne podczas stosowania leku
Neupro.
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Cigza i karmienie piersig

Poniewaz wptyw rotygotyny na przebieg cigzy i nienarodzone dziecko nie jest znany, nie nalezy
stosowac leku Neupro w czasie cigzy. Nalezy poinformowac lekarza o cigzy lub jej planowaniu.

Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania leku Neupro. Rotygotyna moze przenika¢ do
mleka kobiet i oddzialywac na dziecko, moze tez zmniejsza¢ ilos¢ wytwarzanego mleka kobiecego.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Neupro moze powodowac znaczng senno$¢ oraz nagle zasypianie. W przypadku wystapienia tych
objawow nie wolno prowadzi¢ pojazdow lub wykonywac takich czynnosci, jak obstuga maszyn, w
trakcie ktorych zaburzona czujno$¢ moze stwarzac ryzyko wystapienia cigzkiego urazu u pacjenta lub
innych osob.

Zanotowano pojedyncze przypadki, kiedy osoby zasypiaty w trakcie prowadzenia pojazdow,
powodujac wypadki.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Neupro

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn (E223), substancje ktora rzadko moze powodowac ci¢zkie
reakcje nadwrazliwosci lub skurcz oskrzeli.

3. JAK STOSOWAC LEK NEUPRO
Dawka

Lek Neupro nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuty.

Lek Neupro zazwyczaj stosuje si¢ w leczeniu dtugotrwatym. Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od
matej dawki a nastepnie, jezeli to konieczne, zwicksza si¢ ja stopniowo co tydzien, zgodnie z
zaleceniami lekarza, do osiaggnigcia wlasciwej dawki wymaganej dla danego pacjenta. Nalezy
kontynuowac¢ leczenie ta dawka, zwang tez dawka podtrzymujaca.

Pacjent powinien zmienia¢ plaster Neupro raz na dobe. W celu osiggniecia wymaganej dawki
dostepne sa rozne plastry leku Neupro, uwalniajace r6zng ilos¢ substancji czynnej na dobe: 1 mg/24 h,
2 mg/24 h, 3 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h i 8 mg/24 h W przypadku wiekszych dawek nalezy
stosowac kilka plastrow. Na przyktad dawka 10 mg na dobe moze by¢ osiagnieta poprzez naklejenie
jednego plastra 6 mg/24 h i jednego plastra 4 mg/24 h

Leczenie zespotu niespokojnych nog

Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania leku Neupro w dawce 1 mg/24 h na dobe. Jezeli zaistnieje taka
koniecznos$¢, dawka moze by¢ zwigkszana stopniowo co tydzien o 1 mg, do osiggnigcia whasciwej
dawki (podtrzymujacej), wymaganej dla danego pacjenta. Dawka maksymalna wynosi 3 mg na dobe.

Leczenie w chorobie Parkinsona

Pacjenci nie przyjmujacy lewodopy (we wczesnym okresie choroby Parkinsona).

Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania leku Neupro w dawce 2 mg/24 h na dobe. Od drugiego
tygodnia dawka dobowa bedzie zwigkszana stopniowo co tydzien o 2 mg, do osiagni¢cia wlasciwej
dawki (podtrzymujacej), wymaganej dla danego pacjenta. Dla wigkszos$ci pacjentow wlasciwa dawka
wynosi od 6 mg do 8 mg na dobe (osiggana w ciggu 3 do 4 tygodni). Dawka maksymalna wynosi

8 mg na dobe..

Pacjenci przyjmujacy lewodope (w zaawansowanym okresie choroby Parkinsona).
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Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania leku Neupro 4 mg/24 h na dobe. Dawka ta bedzie zwigkszana
stopniowo co tydzien o 2 mg do osiggni¢cia wlasciwej dawki (podtrzymujacej), wymaganej dla
danego pacjenta. Dla wigkszosci pacjentow wlasciwa dawka wynosi od 8 mg do 16 mg na dobe
(osiggana w ciggu 3 do 7 tygodni). Dawka maksymalna wynosi 16 mg na dobe.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania tego leku, patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku
Neupro”.

PODCZAS STOSOWANIA LEKU NEUPRO NALEZY PRZESTRZEGAC PONIZSZYCH
INSTRUKCJI:

Nowy plaster Neupro nalezy naklejac¢ na skore raz na dobe. Plaster nalezy pozostawi¢ na skorze przez
24 godziny, a nast¢pnie odklei¢ i przyklei¢ nowy plaster. Przed naklejeniem nowego plastra nalezy
upewnic si¢ czy poprzedni plaster zostal odklejony; nowy plaster nalezy naklei¢ w innym miejcu.
Plaster nalezy zmieniaé codziennie o mniej wigcej tej samej porze.

Nie nalezy przecina¢ plastra Neupro na czgsci.

Gdzie nakleié plaster

Lepka strone plastra przytozy¢ na czysta, sucha, j;j I:;f[
zdrowg skore w nastgpujacych miejscach, o B
zaznaczonych na rysunku szarym kolorem: {Hf;_ﬁi:‘ I] I |i II|
| | i) il
e bark 1“ t.vy ﬁ»'
e ramie \J |": I.-'f
e brzuch 1 | |
e udo AN L™=
e biodro
e bok (bok tutowia pomi¢dzy zebrami i biodrem).

Aby zmniejszy¢ ryzyko podraznien skéry:

° Plaster Neupro nalezy naklejac¢ kazdego dnia w innym miejscu, na przyktad po prawej stronie
ciata jednego dnia, nastepnego dnia po stronie lewej; w gornej czesci ciata jednego dnia i w
dolnej czesci ciala nastgpnego dnia.

. Nie nalezy nakleja¢ plastra Neupro w tym samym miejscu na skorze przez 14 dni.

Nie nalezy naklejaé plastra na skore skaleczong lub uszkodzong, zaczerwieniong czy
podrazniong.

Jezeli problemy ze skora spowodowane stosowaniem plastra nie mijaja, patrz punkt 4 ,, Mozliwe

dziatania niepozadane”, ktory zawiera szczegoty dotyczace dalszego postepowania.

Zapobieganie odklejaniu si¢ plastra lub jego odpadnieciu

o Nie nalezy naklejaé plastra w miejsce, w ktorym moze by¢ on ocierany przez ciasng odziez
Nie stosowa¢ kreméw, olejkdéw, pltynow, pudrow lub innych produktéw do pielggnacji skory w
miejscu, gdzie zostanie naklejony plaster lub w poblizu wcze$niej naklejonego plastra.

o Gdy konieczne jest naklejenie plastra na skore owtosiong, miejsce to nalezy ogoli¢ co najmniej
trzy dni przed naklejeniem na nig plastra.

Jezeli plaster odpadnie, nalezy przyklei¢ nowy plaster na reszt¢ doby a nastepnie zmieni¢ go o

zwyklej porze.

UWAGA

° Kapiel, korzystanie z natrysku i ¢wiczenia nie powinny wplywac na dziatanie plastra Neupro.
Niemniej jednak nalezy p6zniej sprawdzi¢, czy plaster nie odpadt.

o Nalezy unika¢ narazenia miejsca, gdzie naklejony zostat plaster na zewnetrzne zrodta ciepla

(np. nadmierne $wiatto stoneczne, sauna, gorgca kapiel, podktadki grzewcze lub termofory).
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o Jesli plaster spowodowal podraznienie skory, podraznione miejsce nalezy chronié przed
stoncem, ktére moze wywola¢ zmiany zabarwienia skory.

Jak uzywaé plastra

Kazdy plaster jest zapakowany w oddzielng saszetke. Plaster Neupro nalezy naklei¢ na skore zaraz po
otwarciu saszetki i zdjeciu warstwy ochronne;j.

1.

Uchwyci¢ dwa brzegi
saszetki, aby ja otworzy¢.
Oderwac folig 1 otworzy¢ §
saszetke.

2.
Wyjac plaster z saszetki.

3.

Lepka strona plastra jest
pokryta przezroczysta
warstwa ochronng. Trzymac
plaster w obu rekach,
zwrocony warstwa ochronng
do siebie.

4.

Zgia¢ plaster na pot, aby
rozchyli¢ nacigcie w
ksztalcie S wykonane w
warstwie ochronne;j.

5.

Oderwac jeden brzeg Yy 1d
warstwy ochronnej. Nie = i I
dotyka¢ palcami lepkiej

strony plastra.
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6.

Przytrzyma¢ druga potowe _ i
sztywnej warstwy ochronnej T T
i przytozy¢ lepka o
powierzchnig plastra do
skory. Docisng¢ mocno
plaster w danym miejscu.

7.

Odchyli¢ druga potowe
plastra i zdja¢ druga czgs¢
warstwy ochronne;j.

8. =N

Mocno docisnaé plaster
dlonig przez okoto 20 do

30 sekund, aby upewni¢ sie,
ze dotyka skory i1 brzegi
zostaty dobrze przyklejone.

Niezwlocznie po naklejeniu plastra umy¢ rece woda z mydtem.
Jak usunaé zuzyty plaster
Powoli i ostroznie odklei¢ wykorzystany plaster.

Wszelkie lepkie substancje, ktore pozostaty na skorze po odklejeniu plastra, powinny daé si¢ usungé
ciepta woda z tagodnym mydtem. Mozna takze zastosowac niewielka ilos¢ olejku dla niemowlgt w
celu usunigcia lepkich substancji, ktore nie zostaty zmyte.

Nie uzywac alkoholu lub innych rozpuszczalnikow, jak zmywacz do paznokci, poniewaz moga
podrazni¢ skorg.

Wybra¢ miejsce naklejenia nowego plastra, postgpowac zgodnie z instrukcja podang powyzej

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neupro

Zastosowanie wigkszej niz zalecana przez lekarza dawki leku Neupro moze spowodowac nudnosci,
wymioty, spadek ci$nienia krwi, omamy (widzenie lub styszenie zjawisk nieprawdziwych), splatanie,
nadmierng senno$¢, mimowolne ruchy konczyn i drgawki.

W przypadku zastosowania wigkszej liczby plastréw niz zalecona przez lekarza, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem albo szpitalem i zastosowac¢ si¢ do otrzymanych zalecen dotyczacych
usuniecia plastra.

Pomini¢cie wymiany plastra o zwyklej porze

Jesli pacjent pominie zwykta por¢ wymiany plastra, nalezy zmieni¢ plaster natychmiast po
stwierdzeniu tego faktu: usung¢ stary plaster i zastosowa¢ nowy plaster. Jesli pacjent zapomni o
naklejeniu nowego plastra po usunigciu poprzedniego, nalezy zastosowaé nowy plaster od razu po
stwierdzeniu tego faktu.

W obu przypadkach nast¢pnego dnia nalezy zastosowaé nowy plaster o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.
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Przerwanie stosowania leku Neupro

Nie wolno nagle przerywac stosowania leku Neupro bez kontaktu z lekarzem. Nagle przerwanie
stosowania leku moze spowodowa¢ wystapienie zaburzenia zwanego ztosliwym zespotem
neuroleptycznym, co moze stanowi¢ powazne zagrozenie zdrowia. Do objawow tego zespotu nalezg:
akineza (bezruch / niemozno$¢ poruszania konczynami), sztywno$¢ migsni, gorgczka, zmiany
ci$nienia krwi, tachykardia (przyspieszona czg¢sto$¢ pracy serca), splatanie, obnizony stopien
swiadomosci (np.: $pigczka).

Dawke dobowa leku Neupro nalezy zmniejsza¢ stopniowo:

. o 1 mg co drugi dzien - w przypadku stosowania leku w zespole niespokojnych nog lub

. 0 2 mg co drugi dzien - w przypadku stosowania leku w chorobie Parkinsona.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Neupro moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Na poczatku leczenia mogg wystapi¢ nudnos$ci i wymioty. Te dzialania niepozadane sg zwykle

tagodne lub umiarkowane oraz przejSciowe. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli dziatania te
trwaja przez dtuzszy czas lub jezeli powoduja one niepokoj.

Odczyny skorne zwiazane ze stosowaniem plastra

Plaster moze spowodowac odczyny skorne takie jak zaczerwienienie, swedzenie ($wiad). Sa one
zwykle tagodne lub umiarkowane i dotycza tylko miejsca, gdzie naklejono plaster. Odczyny zanikaja
zwykle w ciagu kilku godzin po usunigciu plastra.

Jesli wystapi odczyn skorny utrzymujacy si¢ dtuzej niz kilka dni, powazny lub rozprzestrzeniajacy si¢
poza miejsce naklejenia plastra, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czestos¢ dziatan niepozgdanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana w nastgpujacy sposob:
bardzo czgsto (wystgpujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentdw)

niezbyt czesto (wystepujgce u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

W przypadku stosowania leku Neupro w zespole niespokojnych nég moga wystapi¢ nastgpujace
dziatania niepozadane:
Bardzo czeste dzialania niepozadane

o nudnosci

o podraznienia skory w miejscu naklejenia plastra, takie jak zaczerwienienie i $wiad
° ostabienie (zmeczenie)

o bol glowy

Czeste dzialania niepozadane

o wymioty, zgaga

. drazliwos¢

o reakcja uczuleniowa

° sennosc¢, nagle zasypianie bez objawow poprzedzajacych, bezsennos¢, zaburzenia snu,

niezwykte sny

zwickszony poped plciowy
swiad

podwyzszone ci$nienie krwi
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Niezbyt czeste dzialania niepozadane

niemoznos$¢ powstrzymania sie przed wykonywaniem czynnosci, ktore mogg by¢ szkodliwe,
w tym nalogowy hazard i powtarzane bezsensowne dziatania

zawroty glowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej z powodu spadku cis$nienia
krwi

niezamierzone i niekontrolowane mysli i zachowania

W przypadku stosowania leku Neupro w chorobie Parkinsona moga wystapi¢ nastgpujace

dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane

senno$¢, zawroty gtowy, bol glowy
nudno$ci, wymioty
podraznienia skory w miejscu naklejenia plastra, takie jak zaczerwienienie i $wiad

Czeste dzialania niepozadane

widzenie lub styszenie zjawisk nieprawdziwych (omamy)

ktopoty z zasypianiem, zaburzenia snu, bezsenno$¢, koszmary nocne, niezwykte sny
utrata przytomnos$ci, mimowolne ruchy zwigzane z chorobg Parkinsona (dyskineza), zawroty
glowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej z powodu spadku ci$nienia krwi
zawroty glowy (uczucie wirowania)

uczucie kotatania serca (palpitacje)

obnizenie ci$nienia krwi spowodowane pionizacja ciata, wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi
czkawka

zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, zgaga

zaczerwienienie, zwigkszone pocenie sig, $wiad

obrzeki nog i stop

ostabienie, uczucie zme¢czenia

upadki

utrata masy ciata

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

reakcja uczuleniowa

nagle zasypianie bez objawow poprzedzajacych

nieprawidlowe mys$lenie o rzeczywistosci i nieprawidlowe zachowanie

zwigkszony poped plciowy, niemoznos$¢ powstrzymania si¢ przed wykonywaniem czynnosci,
ktore moga by¢ szkodliwe, w tym natlogowy hazard, powtarzanie bezsensownego dziatania
splatanie

niewyrazne widzenie

zaburzenia widzenia, takie jak widzenie kolorow czy §wiatet

zaburzenia rytmu serca

obnizenie ci$nienia tetniczego krwi

dyskomfort i bol brzucha

uogodlniony $wigd, podraznienie skory

niezdolnosé¢ do osiggniecia lub utrzymania wzwodu

zwickszone lub nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby

zwickszenie masy ciala

przyspieszenie czgstosci pracy serca

Rzadkie dzialania niepozadane

zaburzenia psychotyczne

niezamierzone i niekontrolowane mysli i zachowania
wysypka uogoélniona

mimowolne skurcze migsni (drgawki)

drazliwosé
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Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NEUPRO

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac leku Neupro po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Usuwanie wykorzystanych i niewykorzystanych plastréw

Wykorzystane plastry nadal zawieraja substancj¢ czynnag, ktora moze by¢ szkodliwa dla innych osob.
Wykorzystany plaster nalezy ztozy¢ lepka strong do srodka. Umiesci¢ plaster w oryginalnej saszetce,
nastepnie z zachowaniem zasad bezpieczenstwa wyrzuci¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na $§mieci. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Neupro

Substancjg czynng leku jest rotygotyna.
Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 10 cm’
zawiera 4,5 mg rotygotyny.

Ponadto lek zawiera: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, sodu
metadwusiarczyn (E223), askorbylu palmitynian (E304) i DL-alfa-tokoferol (E307).
Warstwa pokrywajaca: btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium, powleczona farbg z
warstwa pigmentu (dwutlenek tytanu (E171), pigment zotty 95, pigment czerwony 166) i
nadrukiem (pigment czerwony 144, pigment zotty 95, pigment czarny 7).
Warstwa ochronna: przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

Jak wyglada lek Neupro i co zawiera opakowanie

Lek Neupro jest plastrem (systemem transdermalnym). Jest cienki i ma trzy warstwy. Ma kwadratowy
ksztalt z zaokraglonymi rogami. Warstwa zewngtrzna jest bezowa z nadrukiem Neupro 2 mg/24 h.

Neupro jest dostgpny w opakowaniach o nastepujacych wielkosciach:

Tekturowe pudetko zawierajace 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84 (2x42), 90 lub 100 (2x50) plastrow,
zapakowanych szczelnie w oddzielnych saszetkach.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,

Co. Clare, Irlandia
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tel/Teél: +32/(0)2 559 92 00

Bbbarapus
1O CH BU bearapus EOO/]
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

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

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

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

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 10 234 6800 (Soome)

EALGoo
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

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

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

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

sland
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 34 74 40

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 (1) 291 80 00

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

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: +351/21 302 5300

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 10 234 6800

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00



Latvija United Kingdom

UCB Pharma Oy Finland UCB Pharma Ltd.

Tel: + 358 10 234 6800 (Somija) Tel : +44/(0)1753 534 655
Lietuva

UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 10 234 6800 (Suomija)

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}
Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) http://www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Neupro 3 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

Nalezy zapoznad sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro
Jak stosowa¢ lek Neupro

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Neupro

Inne informacje

NP

1. CO TO JEST LEK NEUPRO I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Neupro nalezy do grupy lekéw zwanych agonistami dopaminy, ktore pobudzajg pewien rodzaj
komorek wigzacych si¢ z receptorami dopaminowymi w mozgu.

Lek Neupro jest stosowany w leczeniu:
- objawow zespolu niespokojnych nog, stanu, ktory charakteryzuje si¢ niemozliwym do
powstrzymania przymusem poruszania nogami.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NEUPRO
Kiedy nie stosowac leku Neupro

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na rotygotyne lub ktorykolwiek z
pozostalych skladnikow leku Neupro (patrz punkt 6 ,,Inne informacje”).

- jesli pacjent wymaga wykonania badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (metoda
obrazowania narzadow wewnetrznych i tkanek ciata) lub kardiowersji (leczenie
nieprawidlowego rytmu serca). Przed wykonaniem tych procedur nalezy odklei¢ plaster Neupro.
Po zakonczeniu procedury mozna naklei¢ nowy plaster.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Neupro

- Ten lek moze wptywacé na ci$nienie krwi, dlatego nalezy regularnie mierzy¢ cisnienie,
zwlaszcza na poczatku leczenia.

- Zaleca si¢ regularne przeprowadzanie badan wzroku podczas stosowania leku Neupro. Jezeli
wystapia jakiekolwiek zaburzenia widzenia pomigdzy badaniami, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- W przypadku ciezkich zaburzen czynnoS$ci watroby lekarz moze dostosowa¢ dawke.

W przypadku nasilenia si¢ zaburzen watroby nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem najszybciej
jak to mozliwe.
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Jesli u pacjenta wystgpi znaczna sennos$¢ lub nagle zasypianie, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem (patrz takze punkt 2 ,,Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn”).

Jak w przypadku innych lekdéw z tej grupy, Neupro moze powodowac wystepowanie
nalogowego hazardu i zwiekszonego popedu plciowego. W przypadku wystapienia takich
objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Neupro moze powodowaé wystapienic omamow (widzenie lub styszenie zjawisk
nieprawdziwych). W przypadku wystapienia takich objawow, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Objawy zespolu niespokojnych nég moga rozpoczac si¢ szybciej niz zwykle, by¢ bardziej
intensywne i1 dotyczy¢ wszystkich konczyn.

Podobnie jak w przypadku innych plastréw lub bandazy, Neupro moze powodowaé odczyny
skorne takie jak zaczerwienienie i §wiad. Sg one zwykle tagodne i najczgsciej dotycza tylko
obszaru skory, na ktérym znajdowat si¢ plaster. Reakcje te przemijajg zazwyczaj w ciggu kilku
godzin od usunigcia plastra. W przypadku odczynu skdrnego utrzymujgcego si¢ dtuzej niz kilka
dni, jesli rozwinie si¢ cigzki odezyn skorny lub jesli odezyn skorny ulegnie rozszerzeniu poza
miejsce naklejenia plastra, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ narazenia na $wiatto stoneczne i solarium okolicy z objawami jakiegokolwiek
odczynu skornego spowodowanego lekiem Neupro. Aby zapobiec wystapieniu reakcji
skornych, nalezy przyklejac plaster codziennie w innym miejscu, w tym samym migjscu mozna

przyklei¢ plaster po uptywie 14 dni.

- Nie nalezy stosowaé leku Neupro u dzieci.
Stosowanie z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Z uwagi na mozliwo$¢ zmniejszenia skutecznos$ci leku Neupro nie powinno si¢ go stosowaé
rownoczes$nie z lekami przeciwpsychotycznymi (stosowanymi w leczeniu niektorych chordb
psychicznych) ani z metoklopramidem (stosowanym przeciw nudno$ciom i wymiotom).

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Neupro i lewodopy niektore dziatania niepozadane
mogg si¢ nasili¢, np. widzenie lub styszenie nieistniejgcych zjawisk (omamy), mimowolne ruchy
zwigzane z chorobg Parkinsona (dyskineza) oraz obrzegk nog i stop.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, czy podczas stosowania leku Neupro bezpiecznie jest dla

pacjenta:

- spozywanie alkoholu

- przyjmowanie lekow uspokajajacych (np. benzodiazepin, lekéw stosowanych w leczeniu
choréb psychicznych i depres;ji).

Stosowanie leku Neupro z jedzeniem i piciem

Rotygotyna wnika do krwi przez skorg, dlatego jedzenie lub picie nie maja wptywu na dziatanie leku.

Nalezy omowic z lekarzem, czy spozywanie alkoholu jest bezpieczne podczas stosowania leku
Neupro.

Ciaza i karmienie piersia

Poniewaz wplyw rotygotyny na przebieg cigzy i nienarodzone dziecko nie jest znany, nie nalezy
stosowac¢ leku Neupro w czasie cigzy. Nalezy poinformowac¢ lekarza o cigzy lub jej planowaniu.
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Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania leku Neupro. Rotygotyna moze przenika¢ do
mleka kobiet i oddzialywac na dziecko, moze tez zmniejszac ilos¢ wytwarzanego mleka kobiecego.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Neupro moze powodowaé znaczng sennos$¢ oraz nagle zasypianie. W przypadku wystgpienia tych
objawow nie wolno prowadzi¢ pojazdow lub wykonywac takich czynnosci, jak obstuga maszyn, w
trakcie ktorych zaburzona czujnos¢ moze stwarzac ryzyko wystapienia cigzkiego urazu u pacjenta lub
innych osob.

Zanotowano pojedyncze przypadki, kiedy osoby zasypiaty w trakcie prowadzenia pojazdow,
powodujac wypadki.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Neupro

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn (E223), substancje ktora rzadko moze powodowac cigzkie
reakcje nadwrazliwosci lub skurcz oskrzeli.

3. JAK STOSOWAC LEK NEUPRO
Dawka

Lek Neupro nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuty.

Lek Neupro zazwyczaj stosuje si¢ w leczeniu dtugotrwatym. Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od
matej dawki a nastepnie, jezeli to konieczne, zwigksza si¢ ja stopniowo co tydzien, zgodnie z
zaleceniami lekarza, do osiagniecia wtasciwej dawki wymaganej dla danego pacjenta. Nalezy
kontynuowac¢ leczenie tg dawka, zwang tez dawka podtrzymujaca.

Pacjent powinien zmienia¢ plaster Neupro raz na dobg. W celu osiggni¢cia wymaganej dawki
dostepne sa rozne plastry leku Neupro, uwalniajace rézng ilos¢ substancji czynnej na dobe: 1 mg/24 h,
2 mg/24 h, 3 mg/24 h

Leczenie zespotu niespokojnych nog

Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania leku Neupro w dawce 1 mg/24 h na dobe. Jezeli zaistnieje taka
koniecznos$¢, dawka moze by¢ zwigkszana stopniowo co tydzien o 1 mg, do osiaggnigcia whasciwej
dawki (podtrzymujacej), wymaganej dla danego pacjenta. Dawka maksymalna wynosi 3 mg na dobe.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania tego leku, patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku
Neupro”.

PODCZAS STOSOWANIA LEKU NEUPRO NALEZY PRZESTRZEGAC PONIZSZYCH
INSTRUKCJI:

Nowy plaster Neupro nalezy nakleja¢ na skore raz na dobe. Plaster nalezy pozostawi¢ na skorze przez
24 godziny, a naste¢pnie odklei¢ i przyklei¢ nowy plaster. Przed naklejeniem nowego plastra nalezy
upewnic si¢ czy poprzedni plaster zostal odklejony; nowy plaster nalezy naklei¢ w innym miejcu.
Plaster nalezy zmieniaé codziennie o mniej wigcej tej samej porze.
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Nie nalezy przecina¢ plastra Neupro na czesci.

Gdzie naklei¢ plaster

Lepka strone plastra przylozy¢ na czysta, sucha, j':‘ ':;f
zdrowa skore w nastepujacych miejscach, 7
zaznaczonych na rysunku szarym kolorem: [

bark A
rami¢
brzuch |
udo A S
biodro

bok (bok tutowia pomigdzy zebrami i biodrem).

Aby zmniejszy¢ ryzyko podraznien skory:

Plaster Neupro nalezy naklejac¢ kazdego dnia w innym miejscu, na przyktad po prawej stronie
ciata jednego dnia, nastepnego dnia po stronie lewej; w gornej czesci ciata jednego dniai w
dolnej czesci ciala nastgpnego dnia.

Nie nalezy nakleja¢ plastra Neupro w tym samym miejscu na skorze przez 14 dni.

Nie nalezy nakleja¢ plastra na skore skaleczong lub uszkodzong, zaczerwieniong czy

podrazniona.

Jezeli problemy ze skorg spowodowane stosowaniem plastra nie mijajg, patrz punkt 4 ,, Mozliwe
dzialania niepozadane”, ktory zawiera szczegoty dotyczace dalszego postepowania.

Zapobieganie odklejaniu si¢ plastra lub jego odpadnieciu

Nie nalezy nakleja¢ plastra w miejsce, w ktorym moze by¢ on ocierany przez ciasng odziez
Nie stosowa¢ kremow, olejkéw, ptyndow, pudrow lub innych produktéw do pielggnacji skory w
miejscu, gdzie zostanie naklejony plaster lub w poblizu wcze$niej naklejonego plastra.

Gdy konieczne jest naklejenie plastra na skore owlosiong, miejsce to nalezy ogoli¢ co najmniej
trzy dni przed naklejeniem na nig plastra.

Jezeli plaster odpadnie, nalezy przyklei¢ nowy plaster na reszt¢ doby a nastepnie zmieni¢ go o
zwyklej porze.

UWAGA

Kapiel, korzystanie z natrysku i ¢wiczenia nie powinny wplywac na dziatanie plastra Neupro.
Niemniej jednak nalezy pozniej sprawdzié, czy plaster nie odpadt.

Nalezy unika¢ narazenia miejsca, gdzie naklejony zostat plaster na zewnetrzne zrodta ciepla
(np. nadmierne $wiatto stoneczne, sauna, goraca kapiel, podktadki grzewcze lub termofory).
Jesli plaster spowodowat podraznienie skéry, podraznione miejsce nalezy chroni¢ przed
stoncem, ktére moze wywota¢ zmiany zabarwienia skory.

Jak uzywac plastra

Kazdy plaster jest zapakowany w oddzielng saszetke. Plaster Neupro nalezy naklei¢ na skor¢ zaraz po
otwarciu saszetki 1 zdjeciu warstwy ochronne;.

1

Uchwyci¢ dwa brzegi
saszetki, aby jg otworzy¢.
Oderwac folig 1 otworzy¢
saszetke.
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2.
Wyjaé plaster z saszetki.

3.

Lepka strona plastra jest 5
pokryta przezroczystg o
warstwg ochronng. Trzymac oy
plaster w obu rekach,
zwrocony warstwg ochronng
do siebie.

4.

Zgia¢ plaster na pot, aby
rozchyli¢ nacigcie w

ksztatcie S wykonane w
warstwie ochronne;j. [ =2

5.

Oderwac jeden brzeg Y 04
warstwy ochronne;j. Nie - i 3
dotyka¢ palcami lepkiej

strony plastra.

6.

Przytrzyma¢ druga potowe
sztywnej warstwy ochronne;j
i przytozy¢ lepka
powierzchnig plastra do
skory. Docisng¢ mocno
plaster w danym miejscu.

7.
Odchyli¢ druga potowe

plastra i zdja¢ drugg czgsé A
warstwy ochronne;. g
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8. ::L‘
Mocno docisnaé plaster -
dlonig przez okoto 20 do

30 sekund, aby upewnic sie,

ze dotyka skory i1 brzegi

zostaty dobrze przyklejone.

Niezwlocznie po naklejeniu plastra umy¢ rece wodg z mydtem.
Jak usungé zuzyty plaster
Powoli i ostroznie odklei¢ wykorzystany plaster.

Wszelkie lepkie substancje, ktore pozostaty na skorze po odklejeniu plastra, powinny daé si¢ usungé
ciepla wodg z fagodnym mydtem. Mozna takze zastosowaé niewielkg ilos¢ olejku dla niemowlat w
celu usunigcia lepkich substancji, ktore nie zostaty zmyte.

Nie uzywac alkoholu lub innych rozpuszczalnikow, jak zmywacz do paznokci, poniewaz moga
podrazni¢ skorg.

Wybra¢ miejsce naklejenia nowego plastra, postgpowac zgodnie z instrukcja podang powyzej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neupro

Zastosowanie wigkszej niz zalecana przez lekarza dawki leku Neupro moze spowodowac nudnosci,
wymioty, spadek ci$nienia krwi, omamy (widzenie lub styszenie zjawisk nieprawdziwych), splatanie,
nadmierng senno$¢, mimowolne ruchy konczyn i drgawki.

W przypadku zastosowania wigkszej liczby plastréw niz zalecona przez lekarza, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem albo szpitalem i zastosowac¢ si¢ do otrzymanych zalecen dotyczacych
usuniecia plastra.

Pomini¢cie wymiany plastra o zwyklej porze

Jesli pacjent pominie zwykta por¢ wymiany plastra, nalezy zmieni¢ plaster natychmiast po
stwierdzeniu tego faktu: usung¢ stary plaster i zastosowa¢ nowy. Jesli pacjent zapomni o naklejeniu
nowego plastra po usunigciu poprzedniego, nalezy zastosowa¢ nowy plaster od razu po stwierdzeniu
tego faktu. W obu przypadkach nastepnego dnia nalezy zastosowac¢ nowy plaster o zwyktej porze. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neupro

Nie wolno nagle przerywac stosowania leku Neupro bez kontaktu z lekarzem Nagte przerwanie
stosowania leku moze spowodowaé wystapienie zaburzenia zwanego ztosliwym zespotem
neuroleptycznym, co moze stanowi¢ powazne zagrozenie zdrowia. Do objawow tego zespotu nalezg:
akineza (bezruch / niemozno$¢ poruszania konczynami), sztywno$¢ migsni, goraczka, zmiany
ci$nienia krwi, tachykardia (przyspieszona czg¢sto$¢ pracy serca), splatanie, obnizony stopien
swiadomosci (np.: $pigczka).

Dawke dobowg leku Neupro nalezy zmniejsza¢ stopniowo:

. o 1 mg co drugi dzien - w przypadku stosowania leku w zespole niespokojnych nég.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Neupro moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
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Na poczatku leczenia mogg wystgpi¢ nudnosci i wymioty. Te dziatania niepozadane sg zwykle
fagodne lub umiarkowane oraz przejsciowe. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli dziatania te
trwaja przez dtuzszy czas lub jezeli powoduja one niepoko;.

Odczyny skorne zwigzane ze stosowaniem plastra

Plaster moze spowodowac odczyny skorne takie jak zaczerwienienie, swedzenie ($wiad). Sg one
zwykle tagodne lub umiarkowane i dotycza tylko miejsca, gdzie naklejono plaster. Odczyny zanikaja
zwykle w ciggu kilku godzin po usunigciu plastra.

Jesli wystapi odczyn skorny utrzymujacy si¢ dtuzej niz kilka dni, powazny lub rozprzestrzeniajacy si¢
poza miejsce naklejenia plastra, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czgsto$¢ dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana w nastgpujacy sposob:
bardzo czgsto (wystgpujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentdw)

niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)

bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

W przypadku stosowania leku Neupro w zespole niespokojnych nog moga wystapi¢ nastgpujace
dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane

o nudnosci

. podraznienia skory w miejscu naklejenia plastra, takie jak zaczerwienienie i $wiad

. ostabienie (zmgczenie)

° bol glowy

Czeste dzialania niepozadane

° wymioty, zgaga

o drazliwo$¢

. reakcja uczuleniowa

° sennosc¢, nagle zasypianie bez objawow poprzedzajacych, bezsennos¢, zaburzenia snu,

niezwykle sny

zwigkszony poped plciowy
swiad

podwyzszone cisnienie krwi

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

° niemoznos$¢ powstrzymania sie przed wykonywaniem czynnosci, ktore mogg by¢ szkodliwe,
w tym natogowy hazard i powtarzane bezsensowne dziatania

. zawroty gtowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej z powodu spadku cisnienia
krwi

o niezamierzone i niekontrolowane mysli i zachowania

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza Iub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NEUPRO

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac leku Neupro po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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Usuwanie wykorzystanych i niewykorzystanych plastréw

Wykorzystane plastry nadal zawieraja substancje czynng, ktora moze by¢ szkodliwa dla innych osob.
Wykorzystany plaster nalezy ztozy¢ lepka strong do srodka. Umiesci¢ plaster w oryginalnej saszetce,
nastgpnie z zachowaniem zasad bezpieczenstwa wyrzuci¢ w miejsce niedostepne dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na $mieci. Nalezy zapyta¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Neupro

Substancjg czynng leku jest rotygotyna.
Kazdy plaster uwalnia 3 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 15 cm’
zawiera 6,75 mg rotygotyny.

Ponadto lek zawiera: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, sodu
metadwusiarczyn (E223), askorbylu palmitynian (E304) i DL-alfa-tokoferol (E307).
Warstwa pokrywajaca: btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium, powleczona farbg z
warstwa pigmentu (dwutlenek tytanu (E171), pigment zotty 95, pigment czerwony 166) i
nadrukiem (pigment czerwony 144, pigment zotty 95, pigment czarny 7).
Warstwa ochronna: przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

Jak wyglada lek Neupro i co zawiera opakowanie

Lek Neupro jest plastrem (systemem transdermalnym). Jest cienki i ma trzy warstwy. Ma kwadratowy
ksztalt z zaokraglonymi rogami. Warstwa zewngtrzna jest bezowa z nadrukiem Neupro 3 mg/24 h.

Neupro jest dostepny w opakowaniach o nastepujacych wielkosciach:
Tekturowe pudetko zawierajace 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84 (2x42), 90 Iub 100 (2x50) plastrow,
zapakowanych szczelnie w oddzielnych saszetkach.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,

Co. Clare, Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV UCB Pharma SA/NV
Tel/Tél: +32 /(0)2 559 92 00 Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00
Bovarapus Magyarorszag

1O CH BU bearapus EOO/] UCB Magyarorszag Kft.
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tel.: +36-(1) 391 0060
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Ceska republika
UCBs.r.0.
Tel: +420 221 773 411

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

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

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 10 234 6800 (Soome)

EALGoo
UCB A.E.
TnA: +30 /2109974000

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

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

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

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39 /02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 10 234 6800 (Somija)

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland

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 (1) 291 80 00

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

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: +351/21 302 5300

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., organizacna zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 10 234 6800

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44 / (0)1753 534 655

Tel: + 358 10 234 6800 (Suomija)

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) http://www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro
Jak stosowac lek Neupro

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Neupro

Inne informacje

QAL

1. CO TO JEST LEK NEUPRO I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Neupro nalezy do grupy lekéw zwanych agonistami dopaminy, ktore pobudzajg pewien rodzaj
komorek wigzacych si¢ z receptorami dopaminowymi w mozgu.

Lek Neupro jest stosowany w leczeniu:
- objawow choroby Parkinsona w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z lekiem o nazwie
lewodopa.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NEUPRO

Kiedy nie stosowa¢ leku Neupro

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na rotygotyne lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Neupro (patrz punkt 6 ,,Inne informacje”).

- jesli pacjent wymaga wykonania badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (metoda
obrazowania narzadow wewnetrznych i tkanek ciata) lub kardiowersji (leczenie
nieprawidlowego rytmu serca). Przed wykonaniem tych procedur nalezy odklei¢ plaster Neupro.
Po zakonczeniu procedury mozna naklei¢ nowy plaster.

Kiedy zachowa¢ szczego6lna ostrozno$é stosujac lek Neupro

- Ten lek moze wptywaé na ciSnienie krwi, dlatego nalezy regularnie mierzy¢ cisnienie,
zwlaszcza na poczatku leczenia.

- Zaleca si¢ regularne przeprowadzanie badan wzroku podczas stosowania leku Neupro. Jezeli
wystapia jakiekolwiek zaburzenia widzenia pomigdzy badaniami, nalezy niezwlocznie

skontaktowac si¢ z lekarzem.

- W przypadku ciezkich zaburzen czynnos$ci watroby lekarz moze dostosowa¢ dawke.
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W przypadku nasilenia si¢ zaburzen watroby nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem najszybciej
jak to mozliwe.

Jesli u pacjenta wystapi znaczna sennos¢ lub nagle zasypianie, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem (patrz takze punkt 2 ,,Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn”).

Jak w przypadku innych lekoéw z tej grupy, Neupro moze powodowac wystepowanie
nalogowego hazardu i zwiekszonego popedu plciowego. W przypadku wystgpienia takich
objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Neupro moze powodowac¢ wystgpienie omamow (widzenie lub styszenie zjawisk
nieprawdziwych). W przypadku wystapienia takich objawow, nalezy skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem.

Podobnie jak w przypadku innych plastréw lub bandazy, Neupro moze powodowaé odczyny
skorne takie jak zaczerwienienie i $wiagd. Sg one zwykle tagodne i najczesciej dotycza tylko
obszaru skory, na ktorym znajdowat si¢ plaster. Reakcje te przemijajg zazwyczaj w ciggu kilku
godzin od usunigcia plastra. W przypadku odczynu skdrnego utrzymujgcego si¢ dtuzej niz kilka
dni, jesli rozwinie si¢ cigzki odczyn skorny lub jesli odczyn skorny ulegnie rozszerzeniu poza
miejsce naklejenia plastra, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ narazenia na §wiatto stoneczne i solarium okolicy z objawami jakiegokolwiek
odczynu skérnego spowodowanego lekiem Neupro. Aby zapobiec wystgpieniu reakcji
skornych, nalezy przyklejac plaster codziennie w innym migjscu, w tym samym miejscu mozna

przyklei¢ plaster po uptywie 14 dni.

- Nie nalezy stosowa¢é leku Neupro u dzieci.
Stosowanie z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Z uwagi na mozliwo$¢ zmniejszenia skutecznosci leku Neupro nie powinno si¢ go stosowaé
rownoczesnie z lekami przeciwpsychotycznymi (stosowanymi w leczeniu niektorych chordb
psychicznych) ani z metoklopramidem (stosowanym przeciw nudno$ciom i wymiotom).

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Neupro i lewodopy niektore dziatania niepozgdane
mogg si¢ nasili¢, np. widzenie lub styszenie nieistniejacych zjawisk (omamy), mimowolne ruchy
zwigzane z chorobg Parkinsona (dyskineza) oraz obrzek nog i stop.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, czy podczas stosowania leku Neupro bezpiecznie jest dla

pacjenta:

- spozywanie alkoholu

- przyjmowanie lekow uspokajajacych (np. benzodiazepin, lekow stosowanych w leczeniu
chorob psychicznych i depres;ji).

Stosowanie leku Neupro z jedzeniem i piciem

Rotygotyna wnika do krwi przez skore, dlatego jedzenie lub picie nie maja wpltywu na dziatanie leku.

Nalezy omowi¢ z lekarzem, czy spozywanie alkoholu jest bezpieczne podczas stosowania leku
Neupro.

Ciaza i karmienie piersia
Poniewaz wplyw rotygotyny na przebieg cigzy i nienarodzone dziecko nie jest znany, nie nalezy

stosowac¢ leku Neupro w czasie cigzy. Nalezy poinformowac¢ lekarza o cigzy lub jej planowaniu.
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Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania leku Neupro. Rotygotyna moze przenika¢ do
mleka kobiet i oddzialywac na dziecko, moze tez zmniejszaé ilos¢ wytwarzanego mleka kobiecego.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Neupro moze powodowaé znaczng sennos¢ oraz naglte zasypianie. W przypadku wystapienia tych
objawow nie wolno prowadzi¢ pojazddéw lub wykonywac takich czynnosci, jak obstuga maszyn, w
trakcie ktorych zaburzona czujnos¢ moze stwarzac ryzyko wystapienia cigzkiego urazu u pacjenta lub
innych osob.

Zanotowano pojedyncze przypadki, kiedy osoby zasypialy w trakcie prowadzenia pojazdow,
powodujac wypadki.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Neupro

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn (E223), substancj¢ ktora rzadko moze powodowac cigzkie
reakcje nadwrazliwosci lub skurcz oskrzeli.

3. JAK STOSOWAC LEK NEUPRO
Dawka

Lek Neupro nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Lek Neupro zazwyczaj stosuje si¢ w leczeniu dtugotrwatym. Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od
malej dawki a nastgpnie, jezeli to konieczne, zwigksza si¢ jg stopniowo co tydzien, zgodnie z
zaleceniami lekarza, do osiagniecia wlasciwej dawki wymaganej dla danego pacjenta. Nalezy
kontynuowac leczenie ta dawka, zwana tez dawka podtrzymujaca.

Pacjent powinien zmienia¢ plaster Neupro raz na dobe. W celu osiggni¢cia wymaganej dawki
dostepne sa rozne plastry leku Neupro, uwalniajace r6zng ilo$¢ substancji czynnej na dobe: 1 mg/24 h,
2 mg/24 h, 3 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h i 8 mg/24 h W przypadku wigkszych dawek nalezy
stosowac kilka plastrow. Na przyktad dawka 10 mg na dobe moze by¢ osiggnieta poprzez naklejenie
jednego plastra 6 mg/24 h i jednego plastra 4 mg/24 h

Leczenie w chorobie Parkinsona

Pacjenci nie przyjmujacy lewodopy (we wczesnym okresie choroby Parkinsona).

Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania leku Neupro w dawce 2 mg/24 h na dobe. Od drugiego
tygodnia dawka dobowa bedzie zwigkszana stopniowo co tydzien o 2 mg, do osiagni¢cia wlasciwej
dawki (podtrzymujacej), wymaganej dla danego pacjenta. Dla wigkszos$ci pacjentow wlasciwa dawka
wynosi od 6 mg do 8 mg na dobe (osiggana w ciggu 3 do 4 tygodni). Dawka maksymalna wynosi

8 mg na dobg.

Pacjenci przyjmujacy lewodope (w zaawansowanym okresie choroby Parkinsona).

Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania leku Neupro 4 mg/24 h na dobg. Dawka ta bedzie zwigkszana
stopniowo co tydzien o 2 mg do osiggni¢cia wlasciwej dawki (podtrzymujacej), wymaganej dla
danego pacjenta. Dla wigkszosci pacjentow wlasciwa dawka wynosi od 8 mg do 16 mg na dobg
(osiggana w ciggu 3 do 7 tygodni). Dawka maksymalna wynosi 16 mg na dobe.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania tego leku, patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku
Neupro”.
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PODCZAS STOSOWANIA LEKU NEUPRO NALEZY PRZESTRZEGAC PONIZSZYCH
INSTRUKCJI:

Nowy plaster Neupro nalezy nakleja¢ na skor¢ raz na dobe. Plaster nalezy pozostawi¢ na skorze przez
24 godziny, a nastepnie odklei¢ i przyklei¢ nowy plaster. Przed naklejeniem nowego plastra nalezy
upewnic si¢ czy poprzedni plaster zostat odklejony; nowy plaster nalezy naklei¢ w innym miejcu.
Plaster nalezy zmieniaé¢ codziennie o mniej wigcej tej samej porze.

Nie nalezy przecina¢ plastra Neupro na czesci.

Gdzie naklei¢ plaster

Lepka strong plastra przylozy¢ na czysta, sucha, j‘f‘ I:;f‘[
zdrowg skore w nastepujacych miejscach, i { N
zaznaczonych na rysunku szarym kolorem: {Hf;_ﬁi:‘ I] | |i II|
| | i) il
e bark 1“ tv-;'i’l ﬁ»'
e rami¢ \k |": ."f
e brzuch a | |
e udo LN Lo
e biodro
e bok (bok tutowia pomig¢dzy zebrami i biodrem).

Aby zmniejszy¢ ryzyko podraznien skory:

° Plaster Neupro nalezy naklejac¢ kazdego dnia w innym miejscu, na przyktad po prawej stronie
ciata jednego dnia, nastepnego dnia po stronie lewej; w gornej czesci ciata jednego dniai w
dolnej czesci ciata nastepnego dnia.

o Nie nalezy nakleja¢ plastra Neupro w tym samym miejscu na skorze przez 14 dni.

Nie nalezy naklejac plastra na skore skaleczong lub uszkodzong, zaczerwieniong czy
podrazniong.

Jezeli problemy ze skorg spowodowane stosowaniem plastra nie mijajg, patrz punkt 4 ,, Mozliwe

dziatania niepozadane”, ktory zawiera szczegoty dotyczace dalszego postepowania.

Zapobieganie odklejaniu si¢ plastra lub jego odpadnieciu

o Nie nalezy nakleja¢ plastra w miejsce, w ktorym moze by¢ on ocierany przez ciasng odziez

o Nie stosowa¢ kremow, olejkéw, ptyndow, pudrow lub innych produktéw do pielggnacji skory w
miejscu, gdzie zostanie naklejony plaster lub w poblizu wczes$niej naklejonego plastra.

. Gdy konieczne jest naklejenie plastra na skore owlosiong, miejsce to nalezy ogoli¢ co najmniej

trzy dni przed naklejeniem na nig plastra.
Jezeli plaster odpadnie, nalezy przyklei¢ nowy plaster na reszt¢ doby a nastepnie zmieni¢ go o
zwyklej porze.

UWAGA

. Kapiel, korzystanie z natrysku i ¢wiczenia nie powinny wplywac na dziatanie plastra Neupro.
Niemniej jednak nalezy pozniej sprawdzié, czy plaster nie odpadt.

o Nalezy unika¢ narazenia miejsca, gdzie naklejony zostat plaster na zewnetrzne zrodta ciepla
(np. nadmierne $wiatto stoneczne, sauna, goraca kapiel, podktadki grzewcze lub termofory).

o Jesli plaster spowodowat podraznienie skéry, podraznione miejsce nalezy chroni¢ przed

stoncem, ktére moze wywota¢ zmiany zabarwienia skory.
Jak uzywaé plastra

Kazdy plaster jest zapakowany w oddzielng saszetke. Plaster Neupro nalezy naklei¢ na skore zaraz po
otwarciu saszetki 1 zdjeciu warstwy ochronne;.
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1.

Uchwyci¢ dwa brzegi
saszetki, aby ja otworzy¢.
Oderwac folig 1 otworzy¢
saszetke.

2.
Wyjacé plaster z saszetki.

3.

Lepka strona plastra jest
pokryta przezroczysta p
warstwg ochronng. Trzyma¢
plaster w obu rekach,
zwrocony warstwg ochronng
do siebie.

4.

Zgia¢ plaster na pot, aby
rozchyli¢ nacigcie w

ksztatcie S wykonane w o
warstwie ochronne;. [

5.

Oderwac jeden brzeg
warstwy ochronnej. Nie
dotyka¢ palcami lepkiej
strony plastra.

6.

Przytrzyma¢ druga potowe
sztywnej warstwy ochronne;j
i przytozy¢ lepka
powierzchnig plastra do
skory. Docisng¢ mocno
plaster w danym miejscu.
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7.

Odchyli¢ druga potowe
plastra i zdja¢ drugg czgs¢
warstwy ochronne;.

8. =N

Mocno docisnaé plaster
dlonig przez okoto 20 do

30 sekund, aby upewni¢ sie,
ze dotyka skory i1 brzegi
zostaty dobrze przyklejone.

Niezwlocznie po naklejeniu plastra umy¢ rece wodg z mydtem.
Jak usungé zuzyty plaster
Powoli i ostroznie odklei¢ wykorzystany plaster.

Wszelkie lepkie substancje, ktore pozostaty na skorze po odklejeniu plastra, powinny daé si¢ usungé
ciepla wodg z fagodnym mydtem. Mozna takze zastosowaé niewielkg ilo$¢ olejku dla niemowlat w
celu usunigcia lepkich substancji, ktore nie zostaty zmyte.

Nie uzywac alkoholu lub innych rozpuszczalnikow, jak zmywacz do paznokci, poniewaz moga
podrazni¢ skorg.

Wybra¢ miejsce naklejenia nowego plastra, postgpowac zgodnie z instrukcja podang powyzej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neupro

Zastosowanie wigkszej niz zalecana przez lekarza dawki leku Neupro moze spowodowac nudnosci,
wymioty, spadek ci$nienia krwi, omamy (widzenie lub styszenie zjawisk nieprawdziwych), splatanie,
nadmierng senno$¢, mimowolne ruchy konczyn i drgawki.

W przypadku zastosowania wigkszej liczby plastréw niz zalecona przez lekarza, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem albo szpitalem i zastosowac¢ si¢ do otrzymanych zalecen dotyczacych
usuniecia plastra.

Pomini¢cie wymiany plastra o zwyklej porze

Jesli pacjent pominie zwykta por¢ wymiany plastra, nalezy zmieni¢ plaster natychmiast po
stwierdzeniu tego faktu: usung¢ stary plaster i zastosowa¢ nowy plaster. Jesli pacjent zapomni o
naklejeniu nowego plastra po usunigciu poprzedniego, nalezy zastosowaé nowy plaster od razu po
stwierdzeniu tego faktu.

W obu przypadkach nastgpnego dnia nalezy zastosowac nowy plaster o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neupro

Nie wolno nagle przerywac stosowania leku Neupro bez kontaktu z lekarzem. Nagte przerwanie
stosowania leku moze spowodowaé wystapienie zaburzenia zwanego ztosliwym zespotem
neuroleptycznym, co moze stanowi¢ powazne zagrozenie zdrowia. Do objawow tego zespotu naleza:
akineza (bezruch / niemozno$¢ poruszania konczynami), sztywno$¢ migsni, goragczka, zmiany
ci$nienia krwi, tachykardia (przyspieszona czgsto$¢ pracy serca), splatanie, obnizony stopien
swiadomosci (np.: §piaczka).

Dawke dobowa leku Neupro nalezy zmniejszac stopniowo:
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° 0 2 mg co drugi dzien - w przypadku stosowania leku w chorobie Parkinsona.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Neupro moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Na poczatku leczenia mogg wystapi¢ nudnoS$ci i wymioty. Te dzialania niepozadane sg zwykle
tagodne Iub umiarkowane oraz przejsciowe. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli dziatania te
trwaja przez dtuzszy czas lub jezeli powoduja one niepoko;.

Odczyny skorne zwigzane ze stosowaniem plastra

Plaster moze spowodowac odczyny skorne takie jak zaczerwienienie, swedzenie (§wiad). Sg one
zwykle tagodne lub umiarkowane 1 dotycza tylko miejsca, gdzie naklejono plaster. Odczyny zanikaja
zwykle w ciggu kilku godzin po usunigciu plastra.

Jesli wystapi odczyn skorny utrzymujacy si¢ dtuzej niz kilka dni, powazny lub rozprzestrzeniajacy si¢
poza miejsce naklejenia plastra, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czgsto$¢ dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana w nastgpujacy sposob:
bardzo czgsto (wystgpujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

niezbyt czesto (wystepujgce u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

W przypadku stosowania leku Neupro w chorobie Parkinsona moga wystapi¢ nastgpujace
dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane

o sennos¢, zawroty gtowy, bol gtowy
° nudno$ci, wymioty
. podraznienia skéry w miejscu naklejenia plastra, takie jak zaczerwienienie i $wiad

Czeste dzialania niepozadane

. widzenie lub styszenie zjawisk nieprawdziwych (omamy)
. klopoty z zasypianiem, zaburzenia snu, bezsennos¢, koszmary nocne, niezwykle sny
° utrata przytomnosci, mimowolne ruchy zwigzane z chorobg Parkinsona (dyskineza), zawroty

glowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej z powodu spadku ci$nienia krwi
zawroty glowy (uczucie wirowania)

uczucie kotatania serca (palpitacje)

obnizenie ci$nienia krwi spowodowane pionizacjg ciata, wysokie ci$nienie tetnicze krwi
czkawka

zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, zgaga

zaczerwienienie, zwickszone pocenie si¢, $wigd

obrzeki nog i stop

ostabienie, uczucie zmeczenia

upadki

utrata masy ciala

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
o reakcja uczuleniowa
. nagte zasypianie bez objawow poprzedzajacych
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o nieprawidlowe mys$lenie o rzeczywistosci i nieprawidlowe zachowanie

zwigkszony poped ptciowy, niemoznos¢ powstrzymania si¢ przed wykonywaniem czynnosci,
ktore moga by¢ szkodliwe, w tym natlogowy hazard, powtarzanie bezsensownego dziatania
splatanie

niewyrazne widzenie

zaburzenia widzenia, takie jak widzenie koloréw czy $wiatet

zaburzenia rytmu serca

obnizenie ci$nienia tetniczego krwi

dyskomfort i bol brzucha

uogodlniony §wiad, podraznienie skory

niezdolno$¢ do osiaggnigcia lub utrzymania wzwodu

zwigkszone Iub nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby

zwickszenie masy ciala

przyspieszenie czgstosci pracy serca

Rzadkie dzialania niepozadane

zaburzenia psychotyczne

niezamierzone i niekontrolowane mysli i zachowania
wysypka uogdlniona

mimowolne skurcze migsni (drgawki)

drazliwos$¢

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych Iub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NEUPRO

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac leku Neupro po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Usuwanie wykorzystanych i niewykorzystanych plastréw

Wykorzystane plastry nadal zawieraja substancje czynng, ktora moze by¢ szkodliwa dla innych osob.
Wykorzystany plaster nalezy ztozy¢ lepka strong do srodka. Umiesci¢ plaster w oryginalnej saszetce,
nastgpnie z zachowaniem zasad bezpieczenstwa wyrzuci¢ w miejsce niedostepne dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na $mieci. Nalezy zapytac¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Neupro

Substancjg czynng leku jest rotygotyna.
Kazdy plaster uwalnia 4 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 20 cm’
zawiera 9,0 mg rotygotyny.

Ponadto lek zawiera: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, sodu
metadwusiarczyn (E223), askorbylu palmitynian (E304) i DL-alfa-tokoferol (E307).
Warstwa pokrywajaca: btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium, powleczona farbg z
warstwa pigmentu (dwutlenek tytanu (E171), pigment zotty 95, pigment czerwony 166) i
nadrukiem (pigment czerwony 144, pigment zotty 95, pigment czarny 7).
Warstwa ochronna: przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.
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Jak wyglada lek Neupro i co zawiera opakowanie

Lek Neupro jest plastrem (systemem transdermalnym). Jest cienki i ma trzy warstwy. Ma kwadratowy
ksztalt z zaokragglonymi rogami. Warstwa zewngtrzna jest bezowa z nadrukiem Neupro 4 mg/24 h.

Neupro jest dostgpny w opakowaniach o nastepujacych wielkosciach:

Tekturowe pudetko zawierajace 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84 (2x42), 90 lub 100 (2x50) plastrow,
zapakowanych szczelnie w oddzielnych saszetkach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV UCB Pharma SA/NV
Tel/Tél: +32/(0)2 559 92 00 Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00
Boarapus Magyarorszag

1O CH BU bearapus EOO/] UCB Magyarorszag Kft.
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tel.: + 36-(1) 391 0060
Ceska republika Malta

UCB s.r.0. Pharmasud Ltd.

Tel: + 420221 773 411 Tel: +356 /21 37 64 36
Danmark Nederland

UCB Nordic A/S UCB Pharma B.V.

TIf: + 45/ 32 46 24 00 Tel.: +31/(0)76-573 11 40
Deutschland Norge

UCB Pharma GmbH UCB Nordic A/S

Tel: +49/(0) 2173 48 48 48 TIf: +45 /32 46 24 00
Eesti Osterreich

UCB Pharma Oy Finland UCB Pharma GmbH

Tel: + 358 10 234 6800 (Soome) Tel: +43 (1) 291 80 00
EA0LGoa Polska

UCB A.E. UCB Pharma Sp. z o.0.
TnA: +30 /2109974000 Tel.: + 48 22 696 99 20
Espaiia Portugal

UCB Pharma S.A. UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: +34/91 570 34 44 Tel: +351/21 302 5300
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France
UCB Pharma S.A.
Tel: +33/(0)1 47 29 44 35

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

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39 /02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358 10 234 6800 (Somija)

Lietuva
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., organizacna zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 10 234 6800

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44 / (0)1753 534 655

Tel: + 358 10 234 6800 (Suomija)

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}
Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) http://www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro
Jak stosowac lek Neupro

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Neupro

Inne informacje

SN A L=

1. CO TO JEST LEK NEUPRO I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Neupro nalezy do grupy lekéw zwanych agonistami dopaminy, ktore pobudzajg pewien rodzaj
komorek wigzacych si¢ z receptorami dopaminowymi w mozgu.

Lek Neupro jest stosowany w leczeniu:
- objawow choroby Parkinsona w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z lekiem o nazwie
lewodopa.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NEUPRO

Kiedy nie stosowa¢ leku Neupro

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na rotygotyne lub ktérykolwiek z
pozostalych skladnikéw leku Neupro (patrz punkt 6 ,,Inne informacje”).

- jesli pacjent wymaga wykonania badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (metoda
obrazowania narzadéw wewnetrznych i tkanek ciata) lub kardiowersji (leczenie
nieprawidlowego rytmu serca). Przed wykonaniem tych procedur nalezy odklei¢ plaster Neupro.
Po zakonczeniu procedury mozna naklei¢ nowy plaster.

Kiedy zachowa¢ szczego6lna ostrozno$é stosujac lek Neupro

- Ten lek moze wptywaé na ciSnienie krwi, dlatego nalezy regularnie mierzy¢ cisnienie,
zwlaszcza na poczatku leczenia.

- Zaleca si¢ regularne przeprowadzanie badan wzroku podczas stosowania leku Neupro. Jezeli
wystapia jakiekolwiek zaburzenia widzenia pomigdzy badaniami, nalezy niezwlocznie

skontaktowac si¢ z lekarzem.

- W przypadku ciezkich zaburzen czynnos$ci watroby lekarz moze dostosowa¢ dawkg.
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W przypadku nasilenia si¢ zaburzen watroby nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem najszybciej
jak to mozliwe.

Jesli u pacjenta wystapi znaczna sennos¢ lub nagle zasypianie, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem (patrz takze punkt 2 ,,Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn”).

Jak w przypadku innych lekoéw z tej grupy, Neupro moze powodowac wystepowanie
nalogowego hazardu i zwiekszonego popedu plciowego. W przypadku wystgpienia takich
objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Neupro moze powodowac¢ wystgpienie omamow (widzenie lub styszenie zjawisk
nieprawdziwych). W przypadku wystapienia takich objawow, nalezy skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem.

Podobnie jak w przypadku innych plastréw lub bandazy, Neupro moze powodowaé odczyny
skorne takie jak zaczerwienienie i $wigd. Sg one zwykle tagodne i najczgsciej dotycza tylko
obszaru skory, na ktorym znajdowat si¢ plaster. Reakcje te przemijajg zazwyczaj w ciggu kilku
godzin od usunigcia plastra. W przypadku odczynu skdrnego utrzymujgcego si¢ dtuzej niz kilka
dni, jesli rozwinie si¢ cigzki odczyn skorny lub jesli odczyn skorny ulegnie rozszerzeniu poza
miejsce naklejenia plastra, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ narazenia na §wiatto stoneczne i solarium okolicy z objawami jakiegokolwiek
odczynu skérnego spowodowanego lekiem Neupro. Aby zapobiec wystgpieniu reakcji
skornych, nalezy przyklejac plaster codziennie w innym miejscu, w tym samym migjscu mozna

przyklei¢ plaster po uptywie 14 dni.

- Nie nalezy stosowa¢é leku Neupro u dzieci.
Stosowanie z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

7 uwagi na mozliwo$¢ zmniejszenia skutecznosci leku Neupro nie powinno si¢ go stosowaé
rownocze$nie z lekami przeciwpsychotycznymi (stosowanymi w leczeniu niektorych chordb
psychicznych) ani z metoklopramidem (stosowanym przeciw nudnosciom i wymiotom).

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Neupro i lewodopy niektore dziatania niepozadane
moga si¢ nasili¢, np. widzenie lub styszenie nieistniejacych zjawisk (omamy), mimowolne ruchy
zwigzane z chorobg Parkinsona (dyskineza) oraz obrzegk nog i stop.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, czy podczas stosowania leku Neupro bezpiecznie jest dla

pacjenta:

- spozywanie alkoholu

- przyjmowanie lekow uspokajajacych (np. benzodiazepin, lekéw stosowanych w leczeniu
chorob psychicznych i depresji).

Stosowanie leku Neupro z jedzeniem i piciem

Rotygotyna wnika do krwi przez skorg, dlatego jedzenie lub picie nie maja wpltywu na dziatanie leku.

Nalezy omowi¢ z lekarzem, czy spozywanie alkoholu jest bezpieczne podczas stosowania leku
Neupro.

Ciaza i karmienie piersia

Poniewaz wplyw rotygotyny na przebieg ciazy i nienarodzone dziecko nie jest znany, nie nalezy
stosowac¢ leku Neupro w czasie cigzy. Nalezy poinformowac¢ lekarza o cigzy lub jej planowaniu.
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Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania leku Neupro. Rotygotyna moze przenika¢ do
mleka kobiet i oddzialywac na dziecko, moze tez zmniejszaé ilos¢ wytwarzanego mleka kobiecego.
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Neupro moze powodowac znaczng senno$¢ oraz nagle zasypianie. W przypadku wystapienia tych
objawow nie wolno prowadzi¢ pojazddéw lub wykonywac takich czynnosci, jak obstuga maszyn, w
trakcie ktdrych zaburzona czujno$¢ moze stwarzac ryzyko wystapienia cigzkiego urazu u pacjenta lub
innych osob.

Zanotowano pojedyncze przypadki, kiedy osoby zasypiaty w trakcie prowadzenia pojazdow,
powodujac wypadki.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Neupro

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn (E223), substancje ktora rzadko moze powodowac cigzkie
reakcje nadwrazliwosci lub skurcz oskrzeli.

3. JAK STOSOWAC LEK NEUPRO
Dawka

Lek Neupro nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Lek Neupro zazwyczaj stosuje si¢ w leczeniu dtugotrwatym. Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od
malej dawki a nastepnie, jezeli to konieczne, zwigksza si¢ ja stopniowo co tydzien, zgodnie z
zaleceniami lekarza, do osiagnigcia wlasciwej dawki wymaganej dla danego pacjenta. Nalezy
kontynuowac leczenie ta dawka, zwana tez dawka podtrzymujaca.

Pacjent powinien zmienia¢ plaster Neupro raz na dobg. W celu osiggni¢cia wymaganej dawki
dostepne sa rozne plastry leku Neupro, uwalniajace rézng ilos¢ substancji czynnej na dobe: 1 mg/24 h,
2 mg/24 h, 3 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h i 8 mg/24 h W przypadku wiekszych dawek nalezy
stosowac kilka plastrow. Na przyktad dawka 10 mg na dobe moze by¢ osiggni¢ta poprzez naklejenie
jednego plastra 6 mg/24 h i jednego plastra 4 mg/24 h

Leczenie w chorobie Parkinsona

Pacjenci nie przyjmujacy lewodopy (we wczesnym okresie choroby Parkinsona).

Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania leku Neupro w dawce 2 mg/24 h na dobe. Od drugiego
tygodnia dawka dobowa bedzie zwigkszana stopniowo co tydzien o 2 mg, do osiagnigcia wlasciwej
dawki (podtrzymujacej), wymaganej dla danego pacjenta. Dla wigkszosci pacjentdw wlasciwa dawka
wynosi od 6 mg do 8 mg na dobe (osiggana w ciagu 3 do 4 tygodni). Dawka maksymalna wynosi

8 mg na dobe.

Pacjenci przyjmujacy lewodope (w zaawansowanym okresie choroby Parkinsona).

Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania leku Neupro 4 mg/24 h na dobg. Dawka ta bedzie zwigkszana
stopniowo co tydzien o 2 mg do osiagni¢cia wlasciwej dawki (podtrzymujgcej), wymaganej dla
danego pacjenta. Dla wigkszo$ci pacjentow wlasciwa dawka wynosi od 8 mg do 16 mg na dobg
(osiggana w ciggu 3 do 7 tygodni). Dawka maksymalna wynosi 16 mg na dobe.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania tego leku, patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku
Neupro”.
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PODCZAS STOSOWANIA LEKU NEUPRO NALEZY PRZESTRZEGAC PONIZSZYCH
INSTRUKCJI:

Nowy plaster Neupro nalezy nakleja¢ na skore¢ raz na dobe. Plaster nalezy pozostawi¢ na skorze przez
24 godziny, a nastepnie odklei¢ i przyklei¢ nowy plaster. Przed naklejeniem nowego plastra nalezy
upewnic si¢ czy poprzedni plaster zostat odklejony; nowy plaster nalezy naklei¢ w innym miejcu.
Plaster nalezy zmieniaé codziennie o mniej wigcej tej samej porze.

Nie nalezy przecina¢ plastra Neupro na czesci.

Gdzie naklei¢ plaster

Lepka strong plastra przylozy¢ na czysta, sucha, j‘f‘ I:;f‘[
zdrowg skore w nastepujacych miejscach, i { N
zaznaczonych na rysunku szarym kolorem: {Hf;_ﬁi:‘ I] | |i II|
| | i) il
e bark \ tv-:'i’l ﬁ»?
e rami¢ \k |": ."f
e brzuch a | |
e udo AL -
e biodro
e bok (bok tutowia pomig¢dzy zebrami i biodrem).

Aby zmniejszy¢ ryzyko podraznien skory:

° Plaster Neupro nalezy naklejac¢ kazdego dnia w innym miejscu, na przyktad po prawej stronie
ciata jednego dnia, nastepnego dnia po stronie lewej; w gornej czesci ciala jednego dnia i w
dolnej czesci ciata nastepnego dnia.

o Nie nalezy nakleja¢ plastra Neupro w tym samym miejscu na skorze przez 14 dni.

Nie nalezy naklejac plastra na skore skaleczong lub uszkodzong, zaczerwieniong czy
podrazniong.

Jezeli problemy ze skorg spowodowane stosowaniem plastra nie mijajg, patrz punkt 4 ,, Mozliwe

dziatania niepozadane”, ktory zawiera szczegoty dotyczace dalszego postepowania.

Zapobieganie odklejaniu si¢ plastra lub jego odpadnieciu

o Nie nalezy nakleja¢ plastra w miejsce, w ktorym moze by¢ on ocierany przez ciasng odziez

o Nie stosowa¢ kremow, olejkéw, ptyndow, pudrow lub innych produktéw do pielggnacji skory w
miejscu, gdzie zostanie naklejony plaster lub w poblizu wczes$niej naklejonego plastra.

. Gdy konieczne jest naklejenie plastra na skore owlosiong, miejsce to nalezy ogoli¢ co najmniej

trzy dni przed naklejeniem na nig plastra.
Jezeli plaster odpadnie, nalezy przyklei¢ nowy plaster na reszt¢ doby a nastepnie zmieni¢ go o
zwyklej porze.

UWAGA

. Kapiel, korzystanie z natrysku i ¢wiczenia nie powinny wplywac na dziatanie plastra Neupro.
Niemniej jednak nalezy pozniej sprawdzié, czy plaster nie odpadt.

o Nalezy unika¢ narazenia miejsca, gdzie naklejony zostat plaster na zewnetrzne zrodta ciepla
(np. nadmierne $wiatto stoneczne, sauna, goraca kapiel, podktadki grzewcze lub termofory).

o Jesli plaster spowodowat podraznienie skéry, podraznione miejsce nalezy chroni¢ przed

stoncem, ktére moze wywota¢ zmiany zabarwienia skory.
Jak uzywaé plastra

Kazdy plaster jest zapakowany w oddzielng saszetke. Plaster Neupro nalezy naklei¢ na skore zaraz po
otwarciu saszetki i zdjeciu warstwy ochronne;j.
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1.

Uchwyci¢ dwa brzegi
saszetki, aby ja otworzy¢.
Oderwac folig 1 otworzy¢
saszetke.

2.
Wyjacé plaster z saszetki.

3.

Lepka strona plastra jest
pokryta przezroczysta p
warstwg ochronng. Trzyma¢
plaster w obu rekach,
zwrocony warstwg ochronng
do siebie.

4.

Zgia¢ plaster na pot, aby
rozchyli¢ nacigcie w

ksztatcie S wykonane w o
warstwie ochronne;. [

5.

Oderwac jeden brzeg
warstwy ochronnej. Nie
dotyka¢ palcami lepkiej
strony plastra.

6.

Przytrzyma¢ druga potowe
sztywnej warstwy ochronne;j
i przytozy¢ lepka
powierzchnig plastra do
skory. Docisng¢ mocno
plaster w danym miejscu.
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7.

Odchyli¢ druga potowe
plastra i zdja¢ drugag czgs¢
warstwy ochronne;.

8. =N

Mocno docisnaé plaster
dlonig przez okoto 20 do

30 sekund, aby upewni¢ sie,
ze dotyka skory i1 brzegi
zostaty dobrze przyklejone.

Niezwlocznie po naklejeniu plastra umy¢ rece wodg z mydtem.
Jak usungé zuzyty plaster
Powoli i ostroznie odklei¢ wykorzystany plaster.

Wszelkie lepkie substancje, ktore pozostaty na skorze po odklejeniu plastra, powinny daé si¢ usungé
ciepla wodg z fagodnym mydtem. Mozna takze zastosowaé niewielkg ilo$¢ olejku dla niemowlat w
celu usunigcia lepkich substancji, ktore nie zostaty zmyte.

Nie uzywac alkoholu lub innych rozpuszczalnikow, jak zmywacz do paznokci, poniewaz moga
podraznié skore.

Wybra¢ miejsce naklejenia nowego plastra, postgpowac zgodnie z instrukcja podang powyzej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neupro

Zastosowanie wigkszej niz zalecana przez lekarza dawki leku Neupro moze spowodowac nudnosci,
wymioty, spadek ci$nienia krwi, omamy (widzenie lub styszenie zjawisk nieprawdziwych), splatanie,
nadmierng senno$¢, mimowolne ruchy konczyn i drgawki.

W przypadku zastosowania wigkszej liczby plastrow niz zalecona przez lekarza, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem albo szpitalem i zastosowac¢ si¢ do otrzymanych zalecen dotyczacych
usuniecia plastra.

Pomini¢cie wymiany plastra o zwyklej porze

Jesli pacjent pominie zwykta por¢ wymiany plastra, nalezy zmieni¢ plaster natychmiast po
stwierdzeniu tego faktu: usung¢ stary plaster i zastosowa¢ nowy plaster. Jesli pacjent zapomni o
naklejeniu nowego plastra po usunigciu poprzedniego, nalezy zastosowaé nowy plaster od razu po
stwierdzeniu tego faktu.

W obu przypadkach nast¢pnego dnia nalezy zastosowaé nowy plaster o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupekienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neupro

Nie wolno nagle przerywac stosowania leku Neupro bez kontaktu z lekarzem. Nagte przerwanie
stosowania leku moze spowodowaé wystapienie zaburzenia zwanego ztosliwym zespotem
neuroleptycznym, co moze stanowi¢ powazne zagrozenie zdrowia. Do objawow tego zespotu naleza:
akineza (bezruch / niemozno$¢ poruszania konczynami), sztywno$¢ migsni, goraczka, zmiany
ci$nienia krwi, tachykardia (przyspieszona czgsto$¢ pracy serca), splatanie, obnizony stopien
swiadomosci (np.: $piaczka).

Dawke dobowa leku Neupro nalezy zmniejszac stopniowo:
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° 0 2 mg co drugi dzien - w przypadku stosowania leku w chorobie Parkinsona.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Neupro moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Na poczatku leczenia mogg wystapi¢ nudnoS$ci i wymioty. Te dzialania niepozadane sg zwykle
tagodne Iub umiarkowane oraz przejsciowe. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli dziatania te
trwaja przez dtuzszy czas lub jezeli powoduja one niepoko;.

Odczyny skorne zwigzane ze stosowaniem plastra

Plaster moze spowodowac¢ odczyny skorne takie jak zaczerwienienie, swedzenie (§wiad). Sa one
zwykle tagodne lub umiarkowane i1 dotycza tylko miejsca, gdzie naklejono plaster. Odczyny zanikaja
zwykle w ciggu kilku godzin po usunigciu plastra.

Jesli wystapi odczyn skorny utrzymujacy si¢ dtuzej niz kilka dni, powazny lub rozprzestrzeniajacy si¢
poza miejsce naklejenia plastra, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czgsto$¢ dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana w nastgpujacy sposob:
bardzo czgsto (wystgpujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentdw)

niezbyt czesto (wystepujgce u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

W przypadku stosowania leku Neupro w chorobie Parkinsona moga wystapi¢ nastgpujace
dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane

o sennos¢, zawroty gtowy, bol gtowy
° nudno$ci, wymioty
. podraznienia skéry w miejscu naklejenia plastra, takie jak zaczerwienienie i $wiad

Czeste dzialania niepozadane

. widzenie lub styszenie zjawisk nieprawdziwych (omamy)
. klopoty z zasypianiem, zaburzenia snu, bezsennos¢, koszmary nocne, niezwykle sny
° utrata przytomnosci, mimowolne ruchy zwigzane z chorobg Parkinsona (dyskineza), zawroty

glowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej z powodu spadku ci$nienia krwi
zawroty glowy (uczucie wirowania)

uczucie kotatania serca (palpitacje)

obnizenie ci$nienia krwi spowodowane pionizacjg ciata, wysokie ci$nienie tetnicze krwi
czkawka

zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, zgaga

zaczerwienienie, zwickszone pocenie si¢, $wigd

obrzeki nog i stop

ostabienie, uczucie zmeczenia

upadki

utrata masy ciala

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
o reakcja uczuleniowa
. nagte zasypianie bez objawow poprzedzajacych
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o nieprawidlowe mys$lenie o rzeczywistosci i nieprawidlowe zachowanie

zwigkszony poped ptciowy, niemoznos¢ powstrzymania si¢ przed wykonywaniem czynnosci,
ktére moga by¢ szkodliwe, w tym natlogowy hazard, powtarzanie bezsensownego dziatania
splatanie

niewyrazne widzenie

zaburzenia widzenia, takie jak widzenie koloréw czy $wiatet

zaburzenia rytmu serca

obnizenie ci$nienia tetniczego krwi

dyskomfort i bol brzucha

uogodlniony §wiad, podraznienie skory

niezdolno$¢ do osiaggnigcia lub utrzymania wzwodu

zwigkszone Iub nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby

zwickszenie masy ciala

przyspieszenie czgstosci pracy serca

Rzadkie dzialania niepozadane

zaburzenia psychotyczne

niezamierzone i niekontrolowane mysli i zachowania
wysypka uogdlniona

mimowolne skurcze migsni (drgawki)

drazliwos$¢

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych Iub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NEUPRO

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac leku Neupro po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Usuwanie wykorzystanych i niewykorzystanych plastréw

Wykorzystane plastry nadal zawieraja substancje czynng, ktora moze by¢ szkodliwa dla innych osob.
Wykorzystany plaster nalezy ztozy¢ lepka strong do srodka. Umiesci¢ plaster w oryginalnej saszetce,
nastgpnie z zachowaniem zasad bezpieczenstwa wyrzuci¢ w miejsce niedostepne dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na $mieci. Nalezy zapytac¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Neupro

Substancjg czynng leku jest rotygotyna.
Kazdy plaster uwalnia 6 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 30 cm’
zawiera 13,5 mg rotygotyny.

Ponadto lek zawiera: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, sodu
metadwusiarczyn (E223), askorbylu palmitynian (E304) i DL-alfa-tokoferol (E307).
Warstwa pokrywajaca: btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium, powleczona farbg z
warstwa pigmentu (dwutlenek tytanu (E171), pigment zotty 95, pigment czerwony 166) i
nadrukiem (pigment czerwony 144, pigment zotty 95, pigment czarny 7).
Warstwa ochronna: przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.
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Jak wyglada lek Neupro i co zawiera opakowanie

Lek Neupro jest plastrem (systemem transdermalnym). Jest cienki i ma trzy warstwy. Ma kwadratowy
ksztalt z zaokragglonymi rogami. Warstwa zewngtrzna jest bezowa z nadrukiem Neupro 6 mg/24 h.

Neupro jest dostepny w opakowaniach o nastepujacych wielkosciach:

Tekturowe pudetko zawierajacy 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84 (2x42), 90 lub 100 (2x50) plastrow,
zapakowanych szczelnie w oddzielnych saszetkach.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tel/Tél: +32/(0)2 559 92 00

Bbbarapus
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 10 234 6800 (Soome)

E\rada
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

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

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35
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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 (1) 291 80 00

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

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: +351/21 302 5300

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



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

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 10 234 6800 (Somija)

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 10 234 6800 (Suomija)

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

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 10 234 6800

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44 / (0)1753 534 655

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

(EMA) http://www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro
Jak stosowac lek Neupro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Neupro

Inne informacje

SR L=

1. CO TO JEST LEK NEUPRO I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Neupro nalezy do grupy lekéw zwanych agonistami dopaminy, ktore pobudzajg pewien rodzaj
komorek wigzacych si¢ z receptorami dopaminowymi w mozgu.

Lek Neupro jest stosowany w leczeniu:
- objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby Parkinsona w monoterapii lub w
leczeniu skojarzonym z lekiem o nazwie lewodopa.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NEUPRO

Kiedy nie stosowa¢ leku Neupro

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na rotygotyne lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Neupro(patrz punkt 6 ,,Inne informacje”).

- jesli pacjent wymaga wykonania badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (metoda
obrazowania narzadow wewnetrznych i tkanek ciata) lub kardiowersji (leczenie
nieprawidlowego rytmu serca). Przed wykonaniem tych procedur nalezy odklei¢ plaster Neupro.
Po zakonczeniu procedury mozna naklei¢ nowy plaster.

Kiedy zachowaé szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Neupro

- Ten lek moze wptywaé na ciSnienie krwi, dlatego nalezy regularnie mierzy¢ cisnienie,
zwlaszcza na poczatku leczenia.

- Zaleca si¢ regularne przeprowadzanie badan wzroku podczas stosowania leku Neupro. Jezeli
wystapia jakiekolwiek zaburzenia widzenia pomigdzy badaniami, nalezy niezwlocznie

skontaktowac si¢ z lekarzem.

- W przypadku ciezkich zaburzen czynnos$ci watroby lekarz moze dostosowa¢ dawke.
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W przypadku nasilenia si¢ zaburzen watroby nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem najszybciej
jak to mozliwe.

Jesli u pacjenta wystapi znaczna sennos¢ lub nagle zasypianie, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem (patrz takze punkt 2 ,,Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn”).

Jak w przypadku innych lekoéw z tej grupy, Neupro moze powodowac wystepowanie
nalogowego hazardu i zwiekszonego popedu plciowego. W przypadku wystgpienia takich
objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Neupro moze powodowac¢ wystgpienie omamow (widzenie lub styszenie zjawisk
nieprawdziwych). W przypadku wystapienia takich objawow, nalezy skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem.

Podobnie jak w przypadku innych plastréw lub bandazy, Neupro moze powodowaé odczyny
skorne takie jak zaczerwienienie i $wigd. Sg one zwykle tagodne i najczgsciej dotycza tylko
obszaru skory, na ktorym znajdowat si¢ plaster. Reakcje te przemijajg zazwyczaj w ciggu kilku
godzin od usunigcia plastra. W przypadku odczynu skdrnego utrzymujgcego si¢ dtuzej niz kilka
dni, jesli rozwinie si¢ cigzki odczyn skorny lub jesli odczyn skorny ulegnie rozszerzeniu poza
miejsce naklejenia plastra, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ narazenia na §wiatto stoneczne i solarium okolicy z objawami jakiegokolwiek
odczynu skérnego spowodowanego lekiem Neupro. Aby zapobiec wystgpieniu reakcji
skornych, nalezy przyklejac plaster codziennie w innym miejscu, w tym samym migjscu mozna

przyklei¢ plaster po uptywie 14 dni.

- Nie nalezy stosowa¢é leku Neupro u dzieci.
Stosowanie z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Z uwagi na mozliwo$¢ zmniejszenia skutecznosci leku Neupro nie powinno si¢ go stosowaé
rownoczesnie z lekami przeciwpsychotycznymi (stosowanymi w leczeniu niektorych chorob
psychicznych) ani z metoklopramidem (stosowanym przeciw nudno$ciom i wymiotom).

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Neupro i lewodopy niektore dziatania niepozadane
moga si¢ nasili¢, np. widzenie lub styszenie nieistniejacych zjawisk (omamy), mimowolne ruchy
zwigzane z choroba Parkinsona (dyskineza) oraz obrzgk nog i stop.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, czy podczas stosowania leku Neupro bezpiecznie jest dla

pacjenta:

- spozywanie alkoholu

- przyjmowanie lekéw uspokajajacych (np. benzodiazepin, lekow stosowanych w leczeniu
choréb psychicznych i depres;ji).

Stosowanie leku Neupro z jedzeniem i piciem

Rotygotyna wnika do krwi przez skorg, dlatego jedzenie lub picie nie maja wptywu na dziatanie leku.

Nalezy omowic z lekarzem, czy spozywanie alkoholu jest bezpieczne podczas stosowania leku
Neupro.

Ciaza i karmienie piersia

Poniewaz wplyw rotygotyny na przebieg ciazy i nienarodzone dziecko nie jest znany, nie nalezy
stosowac¢ leku Neupro w czasie cigzy. Nalezy poinformowac¢ lekarza o cigzy lub jej planowaniu.
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Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania leku Neupro. Rotygotyna moze przenika¢ do
mleka kobiet i oddzialywac na dziecko, moze tez zmniejszaé ilos¢ wytwarzanego mleka kobiecego.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Neupro moze powodowaé znaczng sennos¢ oraz naglte zasypianie. W przypadku wystapienia tych
objawow nie wolno prowadzi¢ pojazddéw lub wykonywac takich czynnosci, jak obstuga maszyn, w
trakcie ktorych zaburzona czujnos¢ moze stwarza¢ ryzyko wystapienia cigzkiego urazu u pacjenta lub
innych osob.

Zanotowano pojedyncze przypadki, kiedy osoby zasypiaty w trakcie prowadzenia pojazdow,
powodujac wypadki.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Neupro

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn (E223), substancj¢ ktora rzadko moze powodowac cigzkie
reakcje nadwrazliwosci lub skurcz oskrzeli.

3. JAK STOSOWAC LEK NEUPRO
Dawka

Lek Neupro nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Lek Neupro zazwyczaj stosuje si¢ w leczeniu dtugotrwatym. Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od
malej dawki a nastgpnie, jezeli to konieczne, zwigksza si¢ jg stopniowo co tydzien, zgodnie z
zaleceniami lekarza, do osiagniecia wlasciwej dawki wymaganej dla danego pacjenta. Nalezy
kontynuowac leczenie ta dawka, zwana tez dawka podtrzymujaca.

Pacjent powinien zmienia¢ plaster Neupro raz na dobe. W celu osiggniecia wymaganej dawki
dostepne sa rozne plastry leku Neupro, uwalniajace r6zng ilo$¢ substancji czynnej na dobe: 1 mg/24 h,
2 mg/24 h, 3 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h i 8 mg/24 h W przypadku wigkszych dawek nalezy
stosowac kilka plastrow. Na przyktad dawka 10 mg na dobe moze by¢ osiggni¢ta poprzez naklejenie
jednego plastra 6 mg/24 h i jednego plastra 4 mg/24 h

Leczenie w chorobie Parkinsona

Pacjenci nie przyjmujacy lewodopy (we wczesnym okresie choroby Parkinsona).

Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania leku Neupro w dawce 2 mg/24 h na dobe. Od drugiego
tygodnia dawka dobowa bedzie zwigkszana stopniowo co tydzien o 2 mg, do osiagni¢cia wlasciwej
dawki (podtrzymujacej), wymaganej dla danego pacjenta. Dla wigkszosci pacjentdw wlasciwa dawka
wynosi od 6 mg do 8 mg na dobe (osiggana w ciggu 3 do 4 tygodni). Dawka maksymalna wynosi

8 mg na dobg.

Pacjenci przyjmujacy lewodope (w zaawansowanym okresie choroby Parkinsona).

Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania leku Neupro 4 mg/24 h na dobg. Dawka ta bedzie zwigkszana
stopniowo co tydzien o 2 mg do osiggni¢cia wlasciwej dawki (podtrzymujacej), wymaganej dla
danego pacjenta. Dla wigkszosci pacjentow wlasciwa dawka wynosi od 8 mg do 16 mg na dobg
(osiggana w ciggu 3 do 7 tygodni). Dawka maksymalna wynosi 16 mg na dobe.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania tego leku, patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku
Neupro”.
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PODCZAS STOSOWANIA LEKU NEUPRO NALEZY PRZESTRZEGAC PONIZSZYCH
INSTRUKCJI:

Nowy plaster Neupro nalezy nakleja¢ na skore raz na dobe. Plaster nalezy pozostawi¢ na skorze przez
24 godziny, a nastepnie odklei¢ i przyklei¢ nowy plaster. Przed naklejeniem nowego plastra nalezy
upewnic si¢ czy poprzedni plaster zostat odklejony; nowy plaster nalezy naklei¢ w innym miejcu.
Plaster nalezy zmieniaé codziennie o mniej wigcej tej samej porze.

Nie nalezy przecina¢ plastra Neupro na czesci.

Gdzie naklei¢ plaster

Lepka strong plastra przylozy¢ na czysta, sucha, j‘f‘ I:;f‘[
zdrowg skore w nastepujacych miejscach, i { N
zaznaczonych na rysunku szarym kolorem: {Hf;_ﬁi:‘ I] | |i II|
| | i) il
e bark \ tv-:'i’l ﬁ»?
e rami¢ \k |": ."f
e brzuch a | |
e udo AL -
e biodro
e bok (bok tutowia pomig¢dzy zebrami i biodrem).

Aby zmniejszy¢ ryzyko podraznien skory:

° Plaster Neupro nalezy naklejac¢ kazdego dnia w innym miejscu, na przyktad po prawej stronie
ciata jednego dnia, nastepnego dnia po stronie lewej; w gornej czesci ciata jednego dnia i w
dolnej czesci ciata nastepnego dnia.

o Nie nalezy nakleja¢ plastra Neupro w tym samym miejscu na skorze przez 14 dni.

Nie nalezy naklejac plastra na skore skaleczong lub uszkodzong, zaczerwieniong czy
podrazniong.

Jezeli problemy ze skorg spowodowane stosowaniem plastra nie mijajg, patrz punkt 4 ,, Mozliwe

dziatania niepozadane”, ktory zawiera szczegoty dotyczace dalszego postepowania.

Zapobieganie odklejaniu si¢ plastra lub jego odpadnieciu

o Nie nalezy naklejac plastra w miejsce, w ktorym moze by¢ on ocierany przez ciasng odziez

o Nie stosowa¢ kremow, olejkéw, ptyndow, pudrow lub innych produktéw do pielggnacji skory w
miejscu, gdzie zostanie naklejony plaster lub w poblizu wczes$niej naklejonego plastra.

. Gdy konieczne jest naklejenie plastra na skore owlosiong, miejsce to nalezy ogoli¢ co najmniej

trzy dni przed naklejeniem na nig plastra.
Jezeli plaster odpadnie, nalezy przyklei¢ nowy plaster na reszt¢ doby a nastepnie zmieni¢ go o
zwyklej porze.

UWAGA

. Kapiel, korzystanie z natrysku i ¢wiczenia nie powinny wplywac na dziatanie plastra Neupro.
Niemniej jednak nalezy pozniej sprawdzié, czy plaster nie odpadt.

o Nalezy unika¢ narazenia miejsca, gdzie naklejony zostat plaster na zewnetrzne zrodta ciepla
(np. nadmierne $wiatto stoneczne, sauna, goraca kapiel, podktadki grzewcze lub termofory).

o Jesli plaster spowodowat podraznienie skéry, podraznione miejsce nalezy chroni¢ przed

stoncem, ktére moze wywota¢ zmiany zabarwienia skory.

Jak uzywaé plastra

Kazdy plaster jest zapakowany w oddzielng saszetke. Plaster Neupro nalezy naklei¢ na skore zaraz po
otwarciu saszetki i zdjeciu warstwy ochronne;j.
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1.

Uchwyci¢ dwa brzegi
saszetki, aby ja otworzy¢.
Oderwac folig 1 otworzy¢
saszetke.

2.
Wyjacé plaster z saszetki.

3.

Lepka strona plastra jest
pokryta przezroczysta p
warstwg ochronng. Trzyma¢
plaster w obu rekach,
zwrocony warstwg ochronng
do siebie.

4.

Zgia¢ plaster na pot, aby
rozchyli¢ nacigcie w

ksztatcie S wykonane w o
warstwie ochronne;. [

5.

Oderwac jeden brzeg
warstwy ochronnej. Nie
dotyka¢ palcami lepkiej
strony plastra.

6.

Przytrzyma¢ druga potowe
sztywnej warstwy ochronne;j
i przytozy¢ lepka
powierzchnig plastra do
skory. Docisng¢ mocno
plaster w danym miejscu.
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7.

Odchyli¢ druga potowe
plastra i zdja¢ drugag czgs¢
warstwy ochronne;.

8. =N

Mocno docisnaé plaster
dlonig przez okoto 20 do

30 sekund, aby upewni¢ sie,
ze dotyka skory i1 brzegi
zostaty dobrze przyklejone.

Niezwlocznie po naklejeniu plastra umy¢ rece wodg z mydtem.
Jak usungé zuzyty plaster
Powoli i ostroznie odklei¢ wykorzystany plaster.

Wszelkie lepkie substancje, ktore pozostaty na skorze po odklejeniu plastra, powinny daé si¢ usungé
ciepla wodg z fagodnym mydtem. Mozna takze zastosowaé niewielkg ilos¢ olejku dla niemowlat w
celu usunigcia lepkich substancji, ktore nie zostaty zmyte.

Nie uzywac alkoholu lub innych rozpuszczalnikow, jak zmywacz do paznokci, poniewaz moga
podraznic¢ skore.

Wybra¢ miejsce naklejenia nowego plastra, postgpowac zgodnie z instrukcja podang powyze;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neupro

Zastosowanie wigkszej niz zalecana przez lekarza dawki leku Neupro moze spowodowac nudnosci,
wymioty, spadek ci$nienia krwi, omamy (widzenie lub styszenie zjawisk nieprawdziwych), splatanie,
nadmierng senno$¢, mimowolne ruchy konczyn i drgawki.

W przypadku zastosowania wigkszej liczby plastréw niz zalecona przez lekarza, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem albo szpitalem i zastosowac¢ si¢ do otrzymanych zalecen dotyczacych
usuniecia plastra.

Pomini¢cie wymiany plastra o zwyklej porze

Jesli pacjent pominie zwykta por¢ wymiany plastra, nalezy zmieni¢ plaster natychmiast po
stwierdzeniu tego faktu: usung¢ stary plaster i zastosowa¢ nowy plaster. Jesli pacjent zapomni o
naklejeniu nowego plastra po usunigciu poprzedniego, nalezy zastosowaé nowy plaster od razu po
stwierdzeniu tego faktu.

W obu przypadkach nastgpnego dnia nalezy zastosowac nowy plaster o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neupro

Nie wolno nagle przerywac stosowania leku Neupro bez kontaktu z lekarzem. Nagle przerwanie
stosowania leku moze spowodowaé wystapienie zaburzenia zwanego ztosliwym zespotem
neuroleptycznym, co moze stanowi¢ powazne zagrozenie zdrowia. Do objawow tego zespotu naleza:
akineza (bezruch / niemozno$¢ poruszania konczynami), sztywno$¢ migsni, gorgczka, zmiany
ci$nienia krwi, tachykardia (przyspieszona czgsto$¢ pracy serca), splatanie, obnizony stopien
swiadomosci (np.: §pigczka).

Dawke dobowa leku Neupro nalezy zmniejszac stopniowo:
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° 0 2 mg co drugi dzien - w przypadku stosowania leku w chorobie Parkinsona.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Neupro moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Na poczatku leczenia moga wystapi¢ nudnos$ci i wymioty. Te dzialania niepozadane sg zwykle

tagodne lub umiarkowane oraz przejSciowe. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli dziatania te
trwaja przez dtuzszy czas lub jezeli powoduja one niepokoj.

Odczyny skorne zwigzane ze stosowaniem plastra

Plaster moze spowodowac odczyny skorne takie jak zaczerwienienie, swedzenie ($wiad). Sa one
zwykle tagodne Iub umiarkowane i dotycza tylko miejsca, gdzie naklejono plaster. Odczyny zanikaja
zwykle w ciagu kilku godzin po usunigciu plastra.

Jesli wystapi odczyn skorny utrzymujacy si¢ dtuzej niz kilka dni, powazny lub rozprzestrzeniajacy si¢
poza miejsce naklejenia plastra, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czgsto$¢ dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana w nastgpujacy sposob:
bardzo czgsto (wystgpujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentdw)

niezbyt czesto (wystepujgce u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

W przypadku stosowania leku Neupro w chorobie Parkinsona moga wystapi¢ nastgpujace
dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane

o sennos¢, zawroty gtowy, bol gtowy
° nudno$ci, wymioty
. podraznienia skéry w miejscu naklejenia plastra, takie jak zaczerwienienie i $wiad

Czeste dzialania niepozadane

. widzenie lub styszenie zjawisk nieprawdziwych (omamy)
. klopoty z zasypianiem, zaburzenia snu, bezsennos¢, koszmary nocne, niezwykle sny
° utrata przytomnosci, mimowolne ruchy zwigzane z chorobg Parkinsona (dyskineza), zawroty

glowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej z powodu spadku ci$nienia krwi
zawroty glowy (uczucie wirowania)

uczucie kotatania serca (palpitacje)

obnizenie ci$nienia krwi spowodowane pionizacjg ciata, wysokie ci$nienie te¢tnicze krwi
czkawka

zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, zgaga

zaczerwienienie, zwickszone pocenie si¢, $wigd

obrzeki nog i stop

ostabienie, uczucie zmeczenia

upadki

utrata masy ciala

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
o reakcja uczuleniowae
. nagte zasypianie bez objawow poprzedzajacych
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o nieprawidlowe mys$lenie o rzeczywistosci i nieprawidlowe zachowanie

zwigkszony poped ptciowy, niemoznos¢ powstrzymania si¢ przed wykonywaniem czynnosci,
ktore moga by¢ szkodliwe, w tym natlogowy hazard, powtarzanie bezsensownego dziatania
splatanice

niewyrazne widzenie

zaburzenia widzenia, takie jak widzenie koloréw czy $wiatet

zaburzenia rytmu serca

obnizenie ci$nienia tetniczego krwi

dyskomfort i bol brzucha

uogodlniony §wiad, podraznienie skory

niezdolno$¢ do osiaggnigcia lub utrzymania wzwodu

zwigkszone Iub nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby

zwickszenie masy ciala

przyspieszenie czgstosci pracy serca

Rzadkie dzialania niepozadane

zaburzenia psychotyczne

niezamierzone i niekontrolowane mysli i zachowania
wysypka uogdlniona

mimowolne skurcze migsni (drgawki)

drazliwos$¢

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych Iub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza Iub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NEUPRO

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac leku Neupro po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Usuwanie wykorzystanych i niewykorzystanych plastréw

Wykorzystane plastry nadal zawieraja substancje czynng, ktora moze by¢ szkodliwa dla innych osob.
Wykorzystany plaster nalezy ztozy¢ lepka strong do srodka. Umiesci¢ plaster w oryginalnej saszetce,
nastgpnie z zachowaniem zasad bezpieczenstwa wyrzuci¢ w miejsce niedostepne dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na $§mieci. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Neupro

Substancjg czynng leku jest rotygotyna.
Kazdy plaster uwalnia 8 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 40 cm’
zawiera 18,0 mg rotygotyny.

Ponadto lek zawiera: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, sodu
metadwusiarczyn (E223), askorbylu palmitynian (E304) i DL-alfa-tokoferol (E307).
Warstwa pokrywajaca: btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium, powleczona farbg z
warstwa pigmentu (dwutlenek tytanu (E171), pigment zotty 95, pigment czerwony 166) i
nadrukiem (pigment czerwony 144, pigment zotty 95, pigment czarny 7).
Warstwa ochronna: przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.
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Jak wyglada lek Neupro i co zawiera opakowanie

Lek Neupro jest plastrem (systemem transdermalnym). Jest cienki i ma trzy warstwy. Ma kwadratowy
ksztalt z zaokragglonymi rogami. Warstwa zewngtrzna jest bezowa z nadrukiem Neupro 8 mg/24 h.

Neupro jest dostgpny w opakowaniach o nastepujacych wielkosciach:

Tekturowe pudetko zawierajace 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84 (2x42), 90 lub 100 (2x50) plastrow,
zapakowanych szczelnie w oddzielnych saszetkach.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tel/Teél: +32/(0)2 559 92 00

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

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

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

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

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 10 234 6800 (Soome)

EALGoo
UCB A.E.
TnA: +30 /2109974000

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

208

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 (1) 291 80 00

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

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: +351/21 302 5300



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

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

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39 /02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358 10 234 6800 (Somija)

Lietuva
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., organizacna zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 10 234 6800

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44 / (0)1753 534 655

Tel: + 358 10 234 6800 (Suomija)

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}
Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) http://www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Neupro 2 mg/24 h
Neupro 4 mg/24 h
Neupro 6 mg/24 h
Neupro 8 mg/24 h
System transdermalny, plaster
Rotygotyna

Nalezy zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro
Jak stosowac lek Neupro

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Neupro

Inne informacje

A e

1. CO TO JEST LEK NEUPRO I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Neupro nalezy do grupy lekow zwanych agonistami dopaminy, ktdre pobudzaja pewien rodzaj
komorek wigzacych si¢ z receptorami dopaminowymi w mozgu.

Lek Neupro jest stosowany w leczeniu:
- objawow choroby Parkinsona w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z lekiem o nazwie
lewodopa.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NEUPRO

Kiedy nie stosowac leku Neupro

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na rotygotyne lub ktérykolwiek z
pozostalych skladnikéw leku Neupro (patrz punkt ,,Inne informacje”).

- jesli pacjent wymaga wykonania badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (metoda
obrazowania narzadow wewngetrznych i tkanek ciata) lub kardiowersji (leczenie
nieprawidlowego rytmu serca). Przed wykonaniem tych procedur nalezy odklei¢ plaster Neupro.
Po zakonczeniu procedury mozna naklei¢ nowy plaster.

Kiedy zachowad szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek Neupro

- Ten lek moze wptywaé na ciSnienie krwi, dlatego nalezy regularnie mierzy¢ cisnienie,
zwlaszcza na poczatku leczenia.
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Zaleca si¢ regularne przeprowadzanie badan wzroku podczas stosowania leku Neupro. Jezeli
wystapig jakiekolwiek zaburzenia widzenia pomigdzy badaniami, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku cigzkich zaburzen czynnos$ci watroby lekarz moze dostosowa¢ dawke.
W przypadku nasilenia si¢ zaburzen watroby nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem najszybciej
jak to mozliwe.

Jesli u pacjenta wystgpi znaczna sennos$¢ lub nagle zasypianie, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem (patrz takze punkt 2 ,,Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn”).

Jak w przypadku innych lekdéw z tej grupy, Neupro moze powodowac wystepowanie
nalogowego hazardu i zwickszonego popedu plciowego. W przypadku wystapienia takich
objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Neupro moze powodowac wystgpienie omamow (widzenie lub styszenie zjawisk
nieprawdziwych). W przypadku wystapienia takich objawow, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Podobnie jak w przypadku innych plastrow lub bandazy, Neupro moze powodowaé odezyny
skorne takie jak zaczerwienienie i §wiad. Sg one zwykle tagodne i najczgsciej dotycza tylko
obszaru skory, na ktérym znajdowat si¢ plaster. Reakcje te przemijajg zazwyczaj w ciggu kilku
godzin od usunigcia plastra. W przypadku odczynu skornego utrzymujacego si¢ dtuzej niz kilka
dni, jesli rozwinie si¢ cigzki odczyn skorny lub jesli odezyn skorny ulegnie rozszerzeniu poza
miejsce naklejenia plastra, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ narazenia na $wiatto stoneczne i solarium okolicy z objawami jakiegokolwiek
odczynu skornego spowodowanego lekiem Neupro. Aby zapobiec wystapieniu reakcji
skornych, nalezy przyklejac plaster codziennie w innym miejscu, w tym samym migjscu mozna

przyklei¢ plaster po uptywie 14 dni.
- Nie nalezy stosowaé leku Neupro u dzieci.
Stosowanie z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie Iub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Z uwagi na mozliwo$¢ zmniejszenia skutecznosci leku Neupro nie powinno si¢ go stosowaé
rownocze$nie z lekami przeciwpsychotycznymi (stosowanymi w leczeniu niektorych chordb
psychicznych) ani z metoklopramidem (stosowanym przeciw nudnosciom i wymiotom).

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Neupro i lewodopy niektore dziatania niepozgdane
mogg si¢ nasili¢, np. widzenie lub styszenie nieistniejacych zjawisk (omamy), mimowolne ruchy
zwigzane z chorobg Parkinsona (dyskineza) oraz obrzegk nog i stop.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, czy podczas stosowania leku Neupro bezpiecznie jest dla

pacjenta:

- spozywanie alkoholu

- przyjmowanie lekow uspokajajacych (np. benzodiazepin, lekéw stosowanych w leczeniu
chorob psychicznych i depresji).

Stosowanie leku Neupro z jedzeniem i piciem

Rotygotyna wnika do krwi przez skore, dlatego jedzenie lub picie nie maja wptywu na dziatanie leku.

Nalezy omowic z lekarzem, czy spozywanie alkoholu jest bezpieczne podczas stosowania leku
Neupro.
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Cigza i karmienie piersig

Poniewaz wptyw rotygotyny na przebieg cigzy i nienarodzone dziecko nie jest znany, nie nalezy
stosowac leku Neupro w czasie cigzy. Nalezy poinformowac lekarza o cigzy lub jej planowaniu.

Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania leku Neupro. Rotygotyna moze przenika¢ do
mleka kobiet i oddzialywac na dziecko, moze tez zmniejsza¢ ilos¢ wytwarzanego mleka kobiecego.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Neupro moze powodowac znaczng senno$¢ oraz nagle zasypianie. W przypadku wystapienia tych
objawow nie wolno prowadzi¢ pojazdow lub wykonywac takich czynnosci, jak obstuga maszyn, w
trakcie ktorych zaburzona czujno$¢ moze stwarzac ryzyko wystapienia cigzkiego urazu u pacjenta lub
innych osob.

Zanotowano pojedyncze przypadki kiedy osoby zasypiaty w trakcie prowadzenia pojazdow,
powodujac wypadki.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Neupro

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn (E223), substancje ktora rzadko moze powodowac cigzkie
reakcje nadwrazliwosci lub skurcz oskrzeli.

3.  JAK STOSOWAC LEK NEUPRO
Dawka

Lek Neupro nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuty.

Lek Neupro zazwyczaj stosuje si¢ w leczeniu dtugotrwatym. Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od
matej dawki a nastepnie, jezeli to konieczne, zwigksza si¢ ja stopniowo co tydzien, zgodnie z
zaleceniami lekarza, do osiagnigcia wlasciwej dawki wymaganej dla danego pacjenta. Nalezy
kontynuowac leczenie ta dawka, zwang tez dawka podtrzymujaca.

Zestaw do rozpoczecia leczenia Neupro zawiera 4 rd6zne opakowania (po jednym dla kazdej dawki),
kazde zawierajace 7 plastrow. Opakowania te sg zwykle potrzebne w trakcie pierwszych czterech
tygodni leczenia, ale w zaleznos$ci od reakcji pacjenta na lek Neupro, uzycie wszystkich dawek
zawartych w opakowaniach nie musi by¢ konieczne lub po 4. tygodniu wymagane moze by¢
zastosowanie dodatkowych, wigkszych dawek, ktorych nie mozna uzyskac za pomoca tego zestawu.

Pierwszego dnia nalezy rozpocza¢ leczenie od leku Neupro 2 mg (opakowanie oznaczone

»Lydzien 17), stosujac jeden system transdermalny 2 mg na dobe. Nalezy stosowaé lek Neupro 2 mg
przez 7 dni (np. zaczynajac uzywanie w niedziele, nalezy przej$¢ do stosowania kolejnej dawki w
nastepnag niedzielg).

Od poczatku drugiego tygodnia nalezy stosowa¢ Neupro 4 mg (opakowanie oznaczone ,,Tvdzien 2”).
Od poczatku trzeciego tygodnia nalezy stosowac¢ Neupro 6 mg (opakowanie oznaczone ,,Tydzien 3”).
Od poczatku czwartego tygodnia nalezy stosowac¢ Neupro 8 mg (opakowanie oznaczone

»Tydzien 4”).
Wiasciwa dawka zalezy od potrzeb danego pacjenta.
Codzienna dawka 4 mg leku Neupro moze by¢ skuteczna u niektorych pacjentow. Wigkszos¢

pacjentow z wczesng postacig choroby Parkinsona osigga wtasciwg dawke 6 mg na dobg lub 8 mg na
dobe odpowiednio w ciggu 3 lub 4 tygodni. Dawka maksymalna wynosi 8 mg na dobe. Wigkszos¢
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pacjentow z zaawansowang postacig choroby Parkinsona osigga wlasciwag dawke w ciggu 3 do
7 tygodni, przyjmujgc dawki 8 mg na dobe¢ do dawki maksymalnej 16 mg na dobe.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania tego leku, patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku
Neupro”.

PODCZAS STOSOWANIA LEKU NEUPRO NALEZY PRZESTRZEGAC PONIZSZYCH
INSTRUKCJI:

Nowy plaster Neupro nalezy nakleja¢ na skore raz na dobe. Plaster nalezy pozostawi¢ na skorze przez
24 godziny, a nast¢pnie odklei¢ i przyklei¢ nowy plaster. Przed naklejeniem nowego plastra nalezy
upewnic si¢ czy poprzedni plaster zostat odklejony; nowy plaster nalezy naklei¢ w innym miejcu.
Plaster nalezy zmieniaé codziennie o mniej wigcej tej samej porze.

Nie nalezy przecina¢ plastra Neupro na czgsci.

Gdzie nakleié plaster

Lepka strone plastra przytozy¢ na czysta, sucha, j;i‘ I:;f[
zdrowg skore w nastgpujacych miejscach, S N
zaznaczonych na rysunku szarym kolorem: [ ,f |

=

bark Qgt\ ' |
ramig J ,.-f

brzuch

udo

biodro

bok (bok tutowia pomigdzy zebrami i biodrem).

——

— =

Aby zmniejszy¢ ryzyko podraznien skéry:

° Plaster Neupro nalezy naklejac¢ kazdego dnia w innym miejscu, na przyktad po prawej stronie
ciata jednego dnia, nastepnego dnia po stronie lewej; w gornej czesci ciata jednego dniai w
dolnej czesci ciala nastgpnego dnia.

o Nie nalezy nakleja¢ plastra Neupro w tym samym miejscu na skorze przez 14 dni.
o Nie nalezy naklejaé plastra na skore skaleczong lub uszkodzong, zaczerwieniong czy
podrazniong.

Jezeli problemy ze skorg spowodowane stosowaniem plastra nie mijajg, patrz punkt 4 ,, Mozliwe
dziatania niepozadane”, ktdry zawiera szczegoty dotyczace dalszego postgpowania.

Zapobieganie odklejaniu si¢ plastra lub jego odpadnieciu

o Nie nalezy nakleja¢ plastra w miejsce, w ktorym moze by¢ on ocierany przez ciasng odziez

o Nie stosowa¢ kreméw, olejkdéw, pltynow, pudrow lub innych produktéw do pielggnacji skory w
miejscu, gdzie zostanie naklejony plaster lub w poblizu wczes$niej naklejonego plastra.

. Gdy konieczne jest naklejenie plastra na skore owlosiong, miejsce to nalezy ogoli¢ co najmniej

trzy dni przed naklejeniem na nig plastra.
Jezeli plaster odpadnie, nalezy przyklei¢ nowy plaster na reszt¢ doby a nastepnie zmieni¢ go o
zwyklej porze.

UWAGA

. Kapiel, korzystanie z natrysku i ¢wiczenia nie powinny wplywac na dziatanie plastra Neupro.
Niemniej jednak nalezy p6zniej sprawdzi¢, czy plaster nie odpadt.

o Nalezy unika¢ narazenia miejsca, gdzie naklejony zostat plaster na zewnetrzne zrodta ciepla
(np. nadmierne $wiatto stoneczne, sauna, goraca kapiel, podktadki grzewcze lub termofory).

. Jesli plaster spowodowal podraznienie skory, podraznione miejsce nalezy chronié przed

stoncem, ktére moze wywota¢ zmiany zabarwienia skory.
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Jak uzywac plastra

Kazdy plaster jest zapakowany w oddzielng saszetke. Plaster Neupro nalezy naklei¢ na skore zaraz po
otwarciu saszetki i zdjeciu warstwy ochronne;j.

1.

Uchwyci¢ dwa brzegi
saszetki, aby ja otworzy¢.
Oderwac foli¢ i otworzy¢ )
saszetke.

2.
Wyjacé plaster z saszetki.

3.

Lepka strona plastra jest
pokryta przezroczysta
warstwg ochronng. Trzymac
plaster w obu rekach,
zwrocony warstwg ochronng
do siebie.

4.

Zgia¢ plaster na pot, aby
rozchyli¢ nacigcie w
ksztatcie S wykonane w
warstwie ochronne;j.

5.

Oderwac jeden brzeg
warstwy ochronnej. Nie
dotyka¢ palcami lepkiej
strony plastra.

6.

Przytrzyma¢ druga potowe
sztywnej warstwy ochronnej
i przytozy¢ lepka
powierzchnig plastra do
skory. Docisng¢ mocno
plaster w danym miejscu.
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7.

Odchyli¢ druga potowe
plastra i zdja¢ drugg czgs¢
warstwy ochronne;.

8. =N

Mocno docisnaé plaster
dlonig przez okoto 20 do

30 sekund, aby upewni¢ sie,
ze dotyka skory i1 brzegi
zostaty dobrze przyklejone.

Niezwlocznie po naklejeniu plastra umy¢ rece wodg z mydtem.
Jak usungé zuzyty plaster
Powoli i ostroznie odklei¢ wykorzystany plaster.

Wszelkie lepkie substancje, ktore pozostaty na skorze po odklejeniu plastra, powinny daé si¢ usungé
ciepla wodg z fagodnym mydtem. Mozna takze zastosowaé niewielkg ilo$¢ olejku dla niemowlat w
celu usunigcia lepkich substancji, ktore nie zostaty zmyte.

Nie uzywac alkoholu lub innych rozpuszczalnikow, jak zmywacz do paznokci, poniewaz moga
podraznié skore.

Wybra¢ miejsce naklejenia nowego plastra, postgpowac zgodnie z instrukcja podang powyzej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neupro

Zastosowanie wigkszej niz zalecana przez lekarza dawki leku Neupro moze spowodowa¢ nudnosci,
wymioty, spadek ci$nienia krwi, omamy (widzenie lub styszenie zjawisk nieprawdziwych), splatanie,
nadmierng senno$¢, mimowolne ruchy konczyn i drgawki.

W przypadku zastosowania wigkszej liczby plastrow niz zalecona przez lekarza, nalezy natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem albo szpitalem i zastosowa¢ si¢ do_otrzymanych_zalecen dotyczacych
usuniecia plastra.

W przypadku zastosowania innego plastra (np. Neupro 4 mg/24 h zamiast Neupro 2 mg/24 h) niz
zalecony przez lekarza, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem albo szpitalem i zastosowac
si¢ do_otrzymanych_zalecen dotyczacych_zmiany plastra.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek nieprzyjemnych reakcji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie wymiany plastra o zwyklej porze

Jesli pacjent pominie zwykta por¢ wymiany plastra, nalezy zmieni¢ plaster natychmiast po
stwierdzeniu tego faktu: usung¢ stary plaster i zastosowa¢ nowy plaster. Jesli pacjent zapomni o
naklejeniu nowego plastra po usunig¢ciu poprzedniego, nalezy zastosowac nowy plaster od razu po
stwierdzeniu tego faktu.

W obu przypadkach nastepnego dnia nalezy zastosowaé nowy plaster o zwyktej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neupro

Nie wolno nagle przerywac stosowania leku Neupro bez kontaktu z lekarzem. Nagle przerwanie
stosowania leku moze spowodowa¢ wystapienie zaburzenia zwanego ztosliwym zespotem
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neuroleptycznym, co moze stanowi¢ powazne zagrozenie zdrowia. Do objawow tego zespotu nalezg:
akineza (bezruch / niemoznos$¢ poruszania konczynami), sztywnos$¢ migsni, goragczka, zmiany
ci$nienia krwi, tachykardia (przyspieszona czg¢stos¢ pracy serca), splatanie, obnizony stopien
swiadomosci (np.: $pigczka).

Dawke dobowa leku Neupro nalezy zmniejszac stopniowo:

° 0 2 mg co drugi dzien - w przypadku stosowania leku w chorobie Parkinsona.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Neupro moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Na poczatku leczenia mogg wystgpi¢ nudnosci i wymioty. Te dziatania niepozadane sg zwykle

fagodne lub umiarkowane oraz przejsciowe, nawet w przypadku kontynuacji leczenia. Nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jezeli dziatania te trwajg dtuzszy czas lub jezeli powodujg one niepokdj.

Odczyny skorne zwiazane ze stosowaniem plastra

Plaster moze spowodowac odczyny skorne takie jak zaczerwienienie, swedzenie (Swiad). Sa one
zwykle tagodne Iub umiarkowane i dotycza tylko miejsca, gdzie naklejono plaster. Odczyny zanikajg
zwykle w ciggu kilku godzin po usunigciu plastra.

Jesli wystapi odczyn skorny utrzymujacy si¢ dtuzej niz kilka dni, powazny lub rozprzestrzeniajacy si¢
poza miejsce naklejenia plastra, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czgsto$¢ dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana w nastgpujacy sposob:
bardzo czgsto (wystgpujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentdw)

niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentdw)

bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

W przypadku stosowania leku Neupro w chorobie Parkinsona moga wystgpi¢ nastgpujace
dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane

o sennos¢, zawroty gtowy, bol gtowy
o nudnosci, wymioty
. podraznienia skéry w miejscu naklejenia plastra, takie jak zaczerwienienie i $wiad

Czeste dzialania niepozadane

. widzenie lub styszenie zjawisk nieprawdziwych (omamy)
o klopoty z zasypianiem, zaburzenia snu, bezsenno$¢, koszmary nocne, niezwykte sny
° utrata przytomnosci, mimowolne ruchy zwigzane z chorobg Parkinsona (dyskineza), zawroty

glowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej z powodu spadku ci$nienia krwi
zawroty glowy (uczucie wirowania)

uczucie kotatania serca (palpitacje)

obnizenie ci$nienia krwi spowodowane pionizacja ciata, wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi
czkawka

zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, zgaga

zaczerwienienie, zwickszone pocenie si¢, $wigd

obrzeki nog i stop

ostabienie, uczucie zmeczenia

upadki

utrata masy ciata
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Niezbyt czeste dzialania niepozadane

o reakcja uczuleniowae

nagte zasypianie bez objawow poprzedzajacych

nieprawidlowe mys$lenie o rzeczywistosci i nieprawidlowe zachowanie

zwigkszony poped plciowy, niemoznos$¢ powstrzymania si¢ przed wykonywaniem czynnosci,
ktore mogg by¢ szkodliwe, w tym natogowy hazard, powtarzanie bezsensownego dziatania
splatanice

niewyrazne widzenie

zaburzenia widzenia, takie jak widzenie kolorow czy §wiatet

zaburzenia rytmu serca

obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi

dyskomfort i bol brzucha

uogodlniony $wigd, podraznienie skory

niezdolnos$¢ do osiggniecia lub utrzymania wzwodu

zwigkszone lub nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby

zwigkszenie masy ciata

przyspieszenie czegstosci pracy serca

Rzadkie dzialania niepozadane

zaburzenia psychotyczne

niezamierzone i niekontrolowane mysli i zachowania
wysypka uogoélniona

mimowolne skurcze migsni (drgawki)

drazliwo$¢

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NEUPRO

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac leku Neupro po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Usuwanie wykorzystanych i niewykorzystanych plastréw

Wykorzystane plastry nadal zawierajg substancj¢ czynna, ktdéra moze by¢ szkodliwa dla innych oséb.
Wykorzystany plaster nalezy ztozy¢ lepka strong do srodka. Umiesci¢ plaster w oryginalnej saszetce,
nastepnie z zachowaniem zasad bezpieczenstwa wyrzuci¢ w miejsce niedostepne dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na $§mieci. Nalezy zapytac

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Neupro

Substancjg czynng leku jest rotygotyna.
Neupro 2 mg/24 h

Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 10 cm’
zawiera 4,5 mg rotygotyny.
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Neupro 4 mg/24 h
Kazdy plaster uwalnia 4 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 20 cm®
zawiera 9,0 mg rotygotyny.

Neupro 6 mg/24 h
Kazdy plaster uwalnia 6 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 30 cm®
zawiera 13,5 mg rotygotyny.

Neupro 8 mg/24 h
Kazdy plaster uwalnia 8 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 40 cm’
zawiera 18,0 mg rotygotyny.

Ponadto lek zawiera: kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, sodu
metadwusiarczyn (E223), askorbylu palmitynian (E304) i DL-alfa-tokoferol (E307).
Warstwa pokrywajaca: btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium, powleczona farbg z
warstwag pigmentu (dwutlenek tytanu (E171), pigment zo6tty 95, pigment czerwony 166) i
nadrukiem (pigment czerwony 144, pigment zotty 95, pigment czarny 7).
Warstwa ochronna: przezroczysta btona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

Jak wyglada lek Neupro i co zawiera opakowanie

Lek Neupro jest plastrem (systemem transdermalnym). Jest cienki i ma trzy warstwy. Ma kwadratowy
ksztalt z zaokraglonymi rogami. Warstwa zewngtrzna jest bezowa z nadrukiem Neupro 2 mg/24 h,
4 mg/24 h, 6 mg/24 h lub 8 mg/24 h.

Neupro jest dostepny w opakowaniach o nastepujacych wielkosciach:

Jeden zestaw do rozpoczecia leczenia zawiera 28 plastrow zawartych w 4 tekturowych pudetkach
zawierajacych po 7 plastrow odpowiednio w dawkach 2 mg, 4 mg, 6 mg oraz 8 mg, zapakowanych
szczelnie w oddzielnych saszetkach.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,
Co. Clare, Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV UCB Pharma SA/NV
Tel/Tél: +32/(0)2 559 92 00 Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00
Bbbarapus Magyarorszag

1O CH BU bearapus EOO/] UCB Magyarorszag Kft.
Tem.: +359 (0) 2 962 30 49 Tel.: + 36-(1) 391 0060
Ceska republika Malta

UCB s.r.o. Pharmasud Ltd.

Tel: +420 221 773 411 Tel: +356 /21 37 64 36
Danmark Nederland

UCB Nordic A/S UCB Pharma B.V.

TIf: +45/32 46 24 00 Tel.: +31/(0)76-573 11 40

218



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

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 10 234 6800 (Soome)

E\rada
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

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

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

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

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358 10 234 6800 (Somija)

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 10 234 6800 (Suomija)

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

Szczegbdtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow (EMA) http://www.ema.europa.eu/
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Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45 /32 46 24 00

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

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

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: +351/21 302 5300

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 10 234 6800

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46/(0) 40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel : +44 / (0)1753 534 655



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
	B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA DLA PACJENTA

