PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiPRAVKU

Neupro 1 mg/24 h transdermalni naplast

Neupro 3 mg/24 h transdermalni naplast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Neupro 1 mg/24 h transdermalni naplast

Jedna néaplast uvolni 1 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Jedna naplast o plose 5 cm? obsahuje rotigotinum
2,25 mg.

Neupro 3 mg/24 h transdermalni naplast

Jedna néaplast uvolni 3 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Jedna naplast o plose 15 cm? obsahuje rotigotinum

6,75 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Transdermalni naplast.
Tenkd, matricova, Ctvercova naplast se zaoblenymi rohy, skladajici se ze tii vrstev.

Neupro 1 mg/24 h transdermalni naplast
Vnéjsi strana kryci vrstvy je bézova s potiskem ,,Neupro 1 mg/24 h“.

Neupro 3 mg/24 h transdermalni naplast

Vnéjsi strana kryci vrstvy je bézova s potiskem ,,Neupro 3 mg/24 h“.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Neupro je indikovano k symptomatické 1é¢bé stfedné tézkého az té¢zkého idiopatického syndromu
neklidnych nohou (RLS - Restless Legs Syndrome) u dospélych.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

Doporucena davka je uvedena v nominalni davce.

Jednotliva denni davka ma zacinat na 1 mg/24 h. V zavislosti na individualni odpovédi pacienta je mozné
davku tydné navySovat o 1 mg/24 hod aZz do maximalni davky 3 mg/24 h. Potfeba pokra¢ovani 1é¢by se

ma prehodnotit kazdych 6 mésict.

Neupro se aplikuje jednou denné. Naplast se ma aplikovat kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu. Naplast
zustane na kizi 24 hodin a potom se nahradi novou naplasti aplikovanou na odlisSném miste.

Pokud pacient zapomene aplikovat naplast v obvyklou denni dobu nebo odlepi-li se naplast, je teba pro
zbytek dne aplikovat novou naplast.



Vysazeni lécby
Neupro se ma vysazovat postupné. Denni davka se ma snizovat o 1 mg/24 h, nejlépe kazdy druhy den,
dokud nedojde k UpIlnému vysazeni Neupra (viz bod 4.4). Pii tomto postupu nebyl zatim pozorovan tzv.

rebound fenomén (zhorsSeni ptivodnich ptiznakt po ukonceni 1é¢by).

Zv14astni skupiny pacientu

Porucha funkce jater

Uprava davky neni nutna u pacienti s lehkou az stfedné t&zkou poruchou funkce jater. Opatrnost se
doporucuje u pacientd se zavaznymi jaternimi poruchami, u kterych maze dojit ke sniZeni clearance
rotigotinu. Rotigotin nebyl zkouSen u této skupiny pacienti. V ptipadé zhorSovani jaterni poruchy miize
byt nutné snizeni davky.

Porucha funkce ledvin

Uprava davky neni nutné u pacientt s mirnou az zavaznou poruchou funkce ledvin, véetné pacientt
vyzadujicich dialyzu. Neo¢ekavany nartst hladiny rotigotinu se miize objevit také v ptipad¢ akutniho
zhorSeni funkce ledvin (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost rotigotinu u déti a dospivajicich nebyly jesté stanoveny. V soucasnosti dostupné

Udaje jsou popsany v bodé 5.2, ale na jejich zakladé nelze ucinit zddna doporuceni ohledné davkovani
rotigotinu u déti.

Zpusob podani

Neupro je ur¢eno k transdermalnimu podani.

Naplast se ma aplikovat na ¢istou, suchou, intaktni, zdravou kuzi bficha, stehna, ky¢le, boku, ramene nebo
nadlokti. Je tfeba se vyvarovat opakované aplikace na stejné misto v prub&hu 14 dnd. Neupro se nesmi
umistit na kizi, ktera je ¢ervena, podrazdéna nebo poskozena (viz bod 4.4).

Pouziti a manipulace

KaZzda naplast je zabalena do sacku a aplikuje se bezprostfedné po jeho otevieni. Jedna polovina
snimatelné folie se odstrani a lepici strana se ptilozi a pevné pritlaci ke kiizi. Poté se naplast prelozi zpét a
odstrani se druha ¢ast snimatelné folie. Lepici strany naplasti se nedotykejte. Naplast se pevné pfitlaci
dlani ruky asi na 30 sekund tak, aby se dobie pfilepila.

Naplast se nesmi sttihat na kusy.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Zobrazovani pomoci magnetické rezonance nebo kardioverze (viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Magneticka rezonance nebo kardioverze

Kryci vrstva Neupra obsahuje hlinik. Aby se zabranilo popéleni kiize, Neupro se musi odstranit, pokud ma
pacient podstoupit zobrazovani pomoci magnetické rezonance (MRI) nebo kardioverzi.



Ortostaticka hypotenze

O agonistech dopaminovych receptoril je zndmo, ze narusuji systémovou regulaci krevniho tlaku, coz
vede K posturalni/ortostatické hypotenzi. Tyto piihody byly jiz také pozorovany béhem 1é¢by rotigotinem,
ale jejich vyskyt byl podobny jako u pacientt 1é¢enych placebem.

Doporucuje se sledovat krevni tlak, zejména na pocatku 1é¢by, kvili v§eobecnému riziku ortostatické
hypotenze spojené s dopaminergni terapii.

Synkopa

V klinickych studiich s rotigotinem byla synkopa pozorovana s ¢etnosti vyskytu podobnou jako u pacientt
1é¢enych placebem. Protoze pacienti s klinicky relevantnim kardiovaskularnim onemocnénim byli
vylouceni z téchto studii, je nutné tazat se pacientil se zavaznym kardiovaskularnim onemocnénim na
ptiznaky synkopy a presynkopy.

Nahly nastup spanku a somnolence

Rotigotin byl spojovan se somnolenci a epizodami nahlého nastupu spanku. Byly hlaseny ptipady nahlého
nastupu spanku béhem dennich aktivit, v nékterych piipadech bez uvédomeéni si jakychkoli vystraznych
projevu. Lékati predepisujici Neupro by méli nepfetrzit¢ hodnotit rozespalost nebo ospalost pacientt,
protoze pacienti si nemusi svoji rozespalost ¢i ospalost uvédomovat, dokud nejsou pfimo dotazani. Je
tieba peclive zvazit snizeni davky ¢i ukonceni terapie.

Impulzivni poruchy a jiné souvisejici poruchy

Pacienti maji byt pravidelné monitorovani z divodi moznosti rozvoje impulzivnich poruch a souvisejicich
poruch vcetn¢ dopaminového dysregulacniho syndromu. Pacienti a jejich oSetfovatelé by méli byt
upozornéni, ze u pacientll [éCenych agonisty dopaminu véetné rotigotinu se mohou rozvinout symptomy
impulzivnich poruch véetné patologického hracstvi, zvySeného libida, hypersexuality, nutkavého utraceni
nebo nakupovani, zachvatovitého a nutkavého piejidani. U nékterych pacienti byl pozorovan dopaminovy
dysregula¢ni syndrom pfi lécbé rotigotinem. Pokud se tyto pfiznaky objevi, mélo by se zvazit snizeni
davky nebo postupné vysazeni piipravku.

Neurolepticky maligni syndrom

Pfi nahlém vysazeni dopaminergni terapie byly hlaSeny symptomy naznacujici neurolepticky maligni
syndrom. Proto se doporucuje 1é¢bu ukoncovat postupné (viz bod 4.2).

Syndrom z vysazeni agonisty dopaminovych receptor

Pfi nahlém vysazeni dopaminergni terapie byly hlaseny symptomy svédéici o syndromu z vysazeni
agonisty dopaminovych receptort (napiiklad bolest, inava, deprese, poceni a izkost), proto se doporucuje
vysazovat lé¢bu postupné (viz bod 4.2).

Abnormalni mysleni a chovani

Bylo hla§eno abnormalni mysleni a chovani, které se muze skladat z riznych projevi véetné paranoidniho
mysleni, klamnych piedstav, halucinaci, zmatenosti, chovani podobného psychotickému, dezorientace,
agresivniho chovani, agitovanosti a deliria.

Fibrotické komplikace

U nékterych pacientti 1é¢enych dopaminergnimi latkami odvozenymi z ergotaminu byly hlaSeny piipady
retroperitonealni fibrozy, plicnich infiltratt, pleuralnich vypotkd, pleuralniho ztlusténi, perikarditidy a
kardialni valvulopatie. Zatimco tyto komplikace mohou ustoupit pii vysazeni 1écby, k Uplnému ustoupeni
vzdy nedochéazi.



Ackoli se predpoklada, Ze jsou tyto nezadouci ucinky spojeny s ergolinovou strukturou téchto slou¢enin,
neni zndmo, zda-li jini agonisté dopaminovych receptorti, neodvozeni od ergotaminu, je mohou
zpusobovat.

Neuroleptika

Neuroleptika podavana jako antiemetika by neméla byt podavana pacientim uZzivajicim agonisty
dopaminovych receptorii (viz také bod 4.5).

Oftalmologické sledovani

Oftalmologické sledovani se doporuéuje v pravidelnych intervalech nebo v piipadé vyskytu abnormalit
vidéni.

Pusobeni zdroju vnéjsiho tepla

Zdroje vnéjsiho tepla (nadmérné slune¢ni svétlo, ohfivaci podusky a dalsi zdroje tepla jako napft. sauna,
horka lazen) by nemély ptisobit na plochu naplasti.

Reakce v misté aplikace

V misté aplikace se mohou objevit kozni reakce s mirnou nebo stfedné zavaznou intenzitou. Doporucuje
se, aby se misto aplikace denné obménovalo (napf. z praveé strany na levou a z horni ¢asti t€la na dolni
¢ast). V prib¢hu 14 dnt by se nemélo pouzivat stejné misto. Pokud dojde k reakcim v misté aplikace,
které trvaji déle nez nékolik dnti nebo pietrvavaji, pokud dojde k nartstu jejich zavaznosti nebo rozsiii-li
se reakce klize mimo misto aplikace, je tfeba zhodnotit pomér rizika/pfinosu pro individualniho pacienta.
JestliZe se objevi kozni vyrazka nebo podrazdéni transdermalnim systémem, je tieba se vyvarovat
pusobeni ptimého slunecniho svétla na tuto plochu, dokud se klize neuzdravi, protoze expozice by mohla
vést ke zménam ve zbarveni kize.

Jestlize je pozorovana celkova kozni reakce (napf. alergicka vyrazka véetné erytematdzni, makularni a
papuldzni vyrazky nebo pruritus) spojena s pouzitim Neupra, musi se Neupro vysadit.

Periferni edém

V klinickych studiich byl u pacient s RLS pozorovan periferni edém.

Augmentace

vvvvvv

dokonce odpoledne), zvyseni jejich zavaznosti nebo jejich rozsifeni na jiné ¢asti téla. V dlouhodobych

klinickych studiich s rotigotinem byla vétSina piipadti augmentace pozorovana v prvnim a druhém roce
1é¢by. Davky vyssi nez schvalené rozmezi pro RLS se nemaji pouzivat, protoze mohou vést k vysSimu

vyskytu augmentace (viz bod 5.1).

Citlivost na sifi¢itany

.....

anafylaktické pfiznaky a Zivot ohrozujici nebo mén¢ zavazné astmatické ptihody.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Protoze rotigotin je agonista dopaminu, predpoklada se, Ze antagonisté dopaminovych receptort, jako jsou
neuroleptika (napf. fenothiaziny, butyrofenony, thioxanteny) nebo metoklopramid, mohou snizovat
ucinnost Neupra a je tieba vyvarovat se spolecnému podavani. Kvili moznym aditivnim G¢inkm je tfeba
postupovat opatrné v piipadé€, Ze pacienti uzivaji sedativni 1é¢ivé ptipravky nebo jiné 1é€iveé ptipravky
tlumici ¢innost CNS (centralniho nervového systému) (napi. benzodiazepiny, antipsychotika,
antidepresiva) nebo alkohol v kombinaci s rotigotinem.



Soucasné podavani L-dopy a karbidopy s rotigotinem nemélo zadny ucinek na jeho farmakokinetiku a
rotigotin nemél zadny G¢inek na farmakokinetiku L-dopy a karbidopy.

Soucasné podavani domperidonu a rotigotinu neovlivnilo farmakokinetiku rotigotinu.

Soucasné podavani omeprazolu (inhibitoru CYP2C19) v davkéach 40 mg/den nemélo zadny vliv na
farmakokinetiku a metabolismus rotigotinu u zdravych dobrovolnikd.

Soucasné podavani rotigotinu (3 mg/24 h) neovlivnilo farmakodynamiku a farmakokinetiku peroralnich
kontraceptiv (0,03 mg ethinylestradiolu, 0,15 mg levonorgestrelu). Interakce s jinymi formami hormonalni
antikoncepce nebyly pfedmétem studii.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku, antikoncepce u Zen
Zeny ve fertilnim véku maji pti 1é€be rotigotinem pouzivat ti€innou antikoncepci k zabranéni poceti.

Tehotenstvi

Dostate¢né tidaje o podavani rotigotinu t€hotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zvitatech
nenaznacuji zadné teratogenni G¢inky u potkant a kralikti, ale u potkani a mysi byla pozorovéana
embryonalni toxicita pfi maternalné toxickych davkach (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni
znamé. Rotigotin by nemél byt pouzivan béhem téhotenstvi.

Kojeni

Protoze rotigotin snizuje vylucovani prolaktinu u ¢lovéka, o¢ekava se inhibice laktace. Studie na
potkanech ukazaly, Ze rotigotin a/nebo jeho metabolit(y) jsou vyludovany do matefského mléka. Udaje
0 vlivu na ¢loveka nejsou k dispozici, proto by mélo byt kojeni pferuseno.

Fertilita
Informace o studiich fertility viz bod 5.3.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Rotigotin miZze mit vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pacienti 1éCeni rotigotinem a trpici somnolenci a/nebo epizodami nahlého nastupu spanku musi byt
informovani o tom, ze nesmi fidit ani se podilet na ¢innostech (napf. obsluhovat stroje), kde snizena
bdélost miize zplisobit jim samotnym nebo jinym osobam riziko zavazného zranéni ¢i umrti, dokud takové
opakujici se piipady nahlého nastupu spanku a somnolence neustoupi (viz také body 4.4 a 4.5).

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrnny bezpeénostni profil

Podle analyzy souhrnnych vysledkt placebem kontrolovanych klinickych studii zahrnujicich 748 pacientii
lécenych Neuprem a 214 pacientii 1é¢enych placebem uvadélo 65,5 % pacientl 1é¢enych Neuprem a
33,2 % pacientil 1éCenych placebem nejméné jeden nezadouci ucinek.

Na pocatku terapie se mohou objevit dopaminergni nezadouci ucinky, jako jsou nauzea a zvraceni. Ty
maji obvykle mirnou nebo stfedné zavaznou intenzitu a jsou prechodné, i kdyz se v 1écbe pokracuje.

Nezadouci u¢inky piipravku hlasené u vice nez 10 % pacientl 1é¢enych Neuprem jsou nauzea, reakce
v mist¢ aplikace, astenické stavy a bolest hlavy.

Ve studiich, kde se mista aplikace obmétiovala, jak je to popsano v pokynech uvedenych v SmPC a
v piibalové informaci, trpélo reakcemi v misté aplikace 34,2 % ze 748 pacientd pouzivajicich Neupro.



Vétsina z reakci v misté aplikace méla mirnou nebo stfedné zdvaznou intenzitu, omezovala se na plochy
aplikace a vedla k preruseni 1é€by Neuprem pouze u 7,2 % ze vSech pacientd pouzivajicich Neupro.

Preruseni 1écby

Pieruseni 1é¢by bylo studovano ve 3 klinickych studiich s dobou trvani az 3 roky. Procento subjekti
prerusujicich 1é¢bu v prvnim roce bylo 25-38 %, v druhém roce 10 % a ve tfetim roce 11 %. Ma byt
provadéno pravidelné hodnoceni t¢innosti spolu s hodnocenim bezpecnosti, véetné augmentace.

Seznam nezddoucich uéinku v tabulce

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezadouci G¢inky ze souhrnnych vyse uvedenych studii u pacientti se
syndromem neklidnych nohou a ze zkusenosti po uvedeni na trh. Podle tfid organovych systémt jsou
nezadouci ucinky uvedeny dle frekvence (pocet pacient(, u kterych se u¢inek ocekava) a definovany
takto: velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), mén¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000
az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit). V ramci kazdé
skupiny frekvenci jsou nezadouci u€inky fazeny podle klesajici zdvaznosti.

Tridy Velmi ¢asté Casté Méné Casté Vzacné Neni zndmo
organovych
systémi podle
MedDRA
Poruchy hypersenzitivita,
imunitniho ktera muze
systému zahrnovat
angiodém, edém
jazyka a rtd
Psychiatrické spankove ataky/ | obsedantn¢ |agresivni  dopaminovy
poruchy nahly nastup kompulzivni |chovani/ dysregula¢ni
spanku, poruchy | porucha, agrese®, syndrom?®, poruchy
sexuality?® (ve. agitovanost® |dezorientace vnimani® (v&.
hypersexuality a halucinace, vizualni
zvyseni libida), halucinace, sluchové
insomnie, halucinace, bludt),
porucha spanku, no¢ni mury?,
abnormalni sny, paranoia, stav
impulzivni zmatenostie,
poruchy?d (ve. psychotické
patologického poruchy®, klamné
hracstvi, piedstavy®, delirium®
stereotypie/
nutkaveho
jednani,
zachvatovitého
ptejidani/ poruch
piijmu potravy®,
nutkaveho
nakupovani®)
Poruchy bolest hlavy somnolence zavrat®, poruchy
nervovéeho védomi jinde
systému neuvedené® (v¢.
synkopy,
vazovagalni

synkopy, ztraty
védomi), dyskineze®,
posturalni zavrat®,

letargie®, konvulze®




Poruchy oka

zastfené videéni®,
poruchy zraku®,
fotopsie®

Poruchy ucha a
labyrintu

vertigo

Srdecni poruchy

palpitace®, fibrilace
sini®,
supraventrikularni
tachykardie®

a reakce v misté
aplikace

aplikace a instilace?
(vCetné erytému,
pruritu, podrazdéni,

vyrazky, dermatitidy,

vezikul, bolesti,
ekzému, zanétu,
otoku, ztraty barvy,
papul, exfoliace,
urtikarie a
hypersenzitivity),
astenickeé stavy?
(vCetné tinavy,
astenie a malatnosti)

periferni edém

Cévni poruchy hypertenze ortostaticka hypotenze®
hypotenze
Respiracni, hrudni Skytavka®
a mediastinalni
oruchy
Gastrointestinalni | nauzea zvracenti, zacpa®, sucho
poruchy dyspepsie v Ustech®, bolest
biicha®, prijem®
Poruchy kiiZe a pruritus erytéme,
podkozZni tkané hyperhidroza®,
generalizovany
pruritus®, podrazdéni
ktze®, kontaktni
dermatitida®,
generalizovana
vyrazka®
Poruchy erektilni dysfunkce®
reproduk¢niho
systému a prsu
Celkové poruchy | reakce v misté drazdivost,

Vysetieni

snizeni télesné
hmotnosti®, zvyseni
jaternich enzymu®
(v¢etné AST, ALT,
GGT), zvySeni
télesné hmotnosti®,
zvysena tepova
frekvence®, zvySeni
kreatinfosfokindzy
de (CPK)

Poranéni, otravy
a proceduralni
komplikace

pad®

Poruchy svalové
a kosterni

rhabdomyolyza®




soustavy a
pojivové tkané

aTermin vysoké urovné obecnosti

bPozorovano v otevienych klinickych studiich

®Pozorovano po uvedeni pfipravku na trh

dPozorovano v roce 2011 v souhrnnych Gdajich z dvojité zaslepenych placebem kontrolovanych studii
¢Pozorovano ve studiich u pacientt s Parkinsonovou nemoci

Popis vybranych nezadoucich G¢inku

Nahly nastup spanku a somnolence

Rotigotin byl spojovan se somnolenci véetné nadmérné somnolence béhem dne a epizod nahlého nastupu
spanku. V ojedinélych piipadech doslo k ,,nahlému nastupu spanku® pti fizeni a nasledné dopravni nehodé
(viz také body 4.4 a 4.7).

Impulzivni poruchy

U pacientil 1éCenych agonisty dopaminu véetné rotigotinu se mohou rozvinout symptomy jako patologické
hracstvi, zvysené libido, hypersexualita, nutkavé utraceni nebo nakupovani a zachvatovité a nutkavé
prejidani (viz bod 4.4).

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prosttednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcinku
uvedeneho v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Nejpravdépodobnéjsimi nezadoucimi G¢inky by byly reakce souvisejici s farmakodynamickym profilem
agonisty dopaminovych receptorti véetné nauzey, zvraceni, hypotenze, mimovolnich pohybti, halucinaci,
zmatenosti, kfe¢i a dalich projevl centralni dopaminergni stimulace.

Lécba

Neni k dispozici Zadné znamé antidotum pti pfedavkovani agonistou dopaminovych receptorti. V ptipadé
podezieni na predavkovani je tieba zvazit odstranéni naplasti(i), protoze po odstranéni naplasti(i) je
vstiebavani 1éCivé latky zastaveno a plazmatické koncentrace rotigotinu rychle klesaji. Pacient ma byt
peclivé monitorovan vcéetné tepové frekvence, srdecniho rytmu a krevniho tlaku.

Lécba predavkovani muze vyzadovat pro udrzeni vitalnich funkci vSeobecna podplirna opatieni. Dialyza
by pravdépodobné nebyla ptinosem, protoze rotigotin neni dialyzou odstranovan.

Pokud je nutné podavani rotigotinu pterusit, je tieba to provést postupné, aby se zabranilo vzniku
neuroleptického maligniho syndromu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antiparkinsonika, agonisté dopaminu; ATC kéd: N04BC09

Rotigotin je neergolinovy agonista dopaminovych receptort k 16¢b¢ projevi a priznakti Parkinsonovy
nemoci a syndromu neklidnych nohou.



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

Mechanismus ucinku
Predpoklada se, ze prospésny ucinek rotigotinu u Parkinsonovy nemoci je vyvolan aktivaci receptorti D3,
D2 a D1 ve striatu mozku.

Presny mechanismus G¢inku rotigotinu pii 1é€bé RLS neni znam. Ma se za to, ze rotigotin miize u¢inkovat
zejména prostiednictvim dopaminovych receptort.

Farmakodynamické ucinky

Pokud jde o funkéni aktivitu na riznych podtypech receptorti a jejich distribuci v mozku, je rotigotin
agonistou receptort D2 a D3, ktery piisobi také na receptorech D1, D4 a Ds. U non-domapinergnich
receptori vykazal rotigotin antagonismus u receptoru alfa2B a agonismus u receptoru SHT1A, ale Zadnou
aktivitu na receptoru 5HT2B.

Klinické t€innost

Ukinnost rotigotinu byla hodnocena v 5 placebem kontrolovanych studiich u vice neZ 1400 pacienti se
syndromem neklidnych nohou (RLS). U¢innost byla prokazana v kontrolovanych studiich u pacientt
1éenych az 29 tydnil. Uginek pietrvaval 6 mésici.

Zmény oproti vychozi hodnoté byly hodnoceny podle International RLS Rating Scale (IRLS) a CGI-1
(zdvaznost nemoci), které predstavovaly primarni parametry. Pro oba primarni cilové parametry byly
zjistény statisticky vyznamné rozdily oproti placebu v ddvkach 1 mg/24 h, 2 mg/24 h a 3 mg/24 h. Po

6 mésicich udrzovaci 1é¢by u pacientt se stiedné tézkym az tézkym RLS doslo ke zlepSeni IRLS skore

z 30,7 na 20,7 u placeba a z 30,2 na 13,8 u rotigotinu. Upravena primérna hodnota rozdilu byla —6,5 bodu
(Clgse -8,7; -4,4, p <0,0001). Pomér CGI-1 respondéru (velké zlepSeni, velmi velké zlepSeni) byl 43,0 %
u placeba a 67,5 % u rotigotinu (rozdil 24,5 % Cless: 14,2 %; 34,8 %, p<0,0001).

V placebem kontrolované 7 tydnt trvajici klinické studii byly hodnoceny polysomnografické parametry.
Rotigotin vyznamné snizil index periodického pohybu koncetin (periodic limb movement index, PLMI)

2 50,9 na 7,7 proti 37,4 na 32,7 u placeba (p<0,0001).

Augmentace

Na zakladé dvou 6mésic¢nich dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studii byla pozorovana
klinicky relevantni augmentace u 1,5 % pacientt 1é¢enych rotigotinem oproti 0,5 % pacientl 1é¢enych
placebem. Ve dvou otevienych navazujicich studiich v nésledujicich 12 mésicich byl vyskyt klinicky
relevantni augmentace 2,9 %. Zadny z téchto pacientil nepierusil 1é¢bu kvili augmentaci. V Sleté oteviené
studii se augmentace vyskytla u 11,9 % pacienti 1é¢enych davkami schvalenymi pro RLS (1-3 mg/24 h) a
u 5,1 % byla povazovéana za klinicky vyznamnou. V této studii se vétSina piipadi augmentace vyskytla

Vv prvnim a druhém roce 1é¢by. Navic v této studii byla také pouZita vy3si ddvka 4 mg/24 h, které neni
schvalena pro RLS, a vedla k vyssi mife augmentace.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po aplikaci je rotigotin pribézné uvolnovan z transdermalni naplasti a vstiebavan pokozkou. Za jeden az
dva dny od prvni aplikace néplasti je dosaZzeno rovhovazné koncentrace rotigotinu, ktera se udrzuje na
stalé urovni nalepenim nové naplasti jednou denné na dobu 24 hodin. Plazmatické koncentrace rotigotinu
se zvysuji v rozsahu davky od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h proporcionalné k davce.

Piiblizné 45 % 1é¢ivé latky obsazené v naplasti se uvolni do kiize béhem 24 hodin. Absolutni biologicka
dostupnost po transdermalni aplikaci je ptiblizné 37 %.

Obména mista aplikace naplasti mize zpusobit rozdily v plazmatickych hladinach ze dne na den. Rozdily
v biologické dostupnosti rotigotinu se pohybovaly v rozmezi od 2 % (paZe versus bok) az do 46 %

(rameno versus stehno). Neexistuje ale zadny naznak vyznamného ovlivnéni klinického vysledku.

Distribuce
Vazba rotigotinu in vitro na plazmatické bilkoviny je ptiblizné 92 %.
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Zdanlivy distribu¢ni objem u lidi je ptiblizné 84 I/kg.

Biotransformace

Rotigotin je z velké ¢asti metabolizovan, a to N-dealkylaci stejné jako pfimou a sekundarni konjugaci.
Podle vysledku in vitro jsou rizné izoformy CYP schopny katalyzovat N-dealkylaci rotigotinu. Hlavnimi
metabolity jsou sulfaty a glukuronidové konjugaty matetské slouéeniny, dale pak biologicky inaktivni N-
desalkyl metabolity. Informace o metabolitech neni UpIna.

Eliminace

Priblizn€ 71 % davky rotigotinu je vylouceno moci, mensi podil stolici (asi 23 %).

Clearance rotigotinu po transdermalnim podani je pfiblizné¢ 10 1/min a jeho celkovy polocas eliminace je
5 aZ 7 hodin. Farmakokineticky profil vykazuje bifazickou eliminaci s inicialnim polo¢asem okolo 2 az
3 hodin.

Naplast je aplikovana transdermalné, proto nelze o¢ekavat vliv potravy nebo stavu gastrointestinalniho
systému.

Zvlastni skupiny pacientii

Lécba Neuprem se zahajuje nizkou davkou, ktera se postupné titruje az k optimalnimu Ié¢ebnému G¢inku
podle klinické sndsenlivosti pacienta. Uprava davky podle pohlavi, t€lesné hmotnosti nebo veéku proto
neni nutna.

Porucha funkce jater a ledvin

U pacientt se stfedné té€Zkou poruchou funkce jater nebo s lehkou az tézkou poruchou funkce ledvin
nebylo pozorovano zvy3eni hladiny rotigotinu v plazmé. U pacienti s tézkou poruchou funkce jater nebylo
Neupro predmétem klinického zkouseni.

Hladiny konjugatt rotigotinu a jeho N-desalkyl metabolitti se v plazmé zvySuji u pacientd s poruchou
funkce ledvin. Tyto metabolity ale pravdépodobné nepftispivaji ke klinickému ucinku rotigotinu.

Pediatricka populace

Omezené farmakokinetické (daje ziskané u dospivajich pacient s RLS (13-17 let, n=24) po 1é¢bé vice
davkami v rozmezi 0,5 mg aZz 3 mg/24 h ukazaly, Ze systémova expozice rotigotinu byla podobna expozici
u dospélych. Udaje G¢innosti/bezpe¢nosti nejsou dostateéné ke stanoveni poméru mezi expozici a
odpovedi (viz také pediatricka informace v bod¢ 4.2).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ve stfedné- i dlouhodobych studiich toxicity byly hlavni u¢inky spojeny s obecnym farmakodynamickym
pusobenim agonistti dopaminovych receptord a naslednym sniZzenim sekrece prolaktinu.

Po jednorazové davcee rotigotinu dochazelo prokazateln€ k jeho vazbé na tkané obsahujici melanin (tj. o¢i)
u pigmentovanych potkant a opic, tato vazba ale béhem 14denni doby pozorovani pomalu vymizela.
Retinalni degenerace byla pozorovana transmisni elektronovou mikroskopii v davce ekvivalentni
2,8nasobku maximalni doporu¢ené davky pro ¢lovéka na zakladé mg/m? v 3mési¢ni studii u albinotickych
potkanti. Uinky byly vyrazngjsi u samic potkanti. Dopliujici studie pro dal§i vyhodnoceni specifické
patologie nebyly provadény. Retinalni degenerace nebyla pozorovana béhem rutinniho histopatologického
vySetieni o¢i v Zadné z toxikologickych studii u Zadného z pouzitych Zivoéisnych druht. Vyznam téchto
zjisténi pro ¢loveka neni znam.

U samct potkant se ve studii karcinogenity vyvinuly tumory a hyperplazie Leydigovych bun¢k. Maligni
tumory byly zaznamenany hlavné v déloze samic uZzivajicich stfedni a vysokou davku rotigotinu. Tyto
zmeény patii mezi dobfe zndmé U¢inky agonistli dopaminovych receptorti u potkant po celozivotni terapii
a hodnoti se jako nevyznamné pro cloveka.

Uginky rotigotinu na reprodukci byly zkoumany u potkant, kralikt a mysi. Rotigotin nebyl teratogenni

u Zddného z uvedenych tii zivo¢isnych druhi, ale mél embryotoxické u¢inky u potkani a mysi v davkéch
S maternalni toxicitou. Rotigotin neovliviioval fertilitu samcti potkand, ale jasné snizoval fertilitu samic
potkanid a mysi v disledku ovlivnéni hladin prolaktinu, které je u hlodavci zvlasté vyrazné.
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Rotigotin nevyvolaval genové mutace v Amesové testu, ale vykazoval Géinky pii zkousce s mysim
lymfomem (MLA) in vitro s metabolickou aktivaci a slab$i u¢inky bez metabolické aktivace. Tento
mutagenni u¢inek je mozné ptipsat klastogennimu G¢inku rotigotinu a nebyl potvrzen in vivo

v mikronukleovém testu u mysi (MMT) a v testu na neplanovanou syntézu DNA u potkanti (UDS).
Protoze tento ucinek probiha viceméné soub&ézné se snizenym relativnim celkovym rustem bunék, mutize
byt spojen s cytotoxickym téinkem slouceniny. Proto vyznamnost této jedné pozitivni zkousky
mutagenity in vitro neni zndma.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kryci vrstva
Metalizovana a disilikonizovana polyesterova félie potaZzena barevnou pigmentovou vrstvou (oxid

titani¢ity (E171), chromoftalova zlut’ GR, chromoftalovy $arlat RN) s potiskem (chromoftalova
cervenl BR, chromoftalova zlut’ GR, ¢erny pigment).

Samolepici matricova vrstva
Dimetikon-silylat,

povidon (K 90),

disifi¢itan sodny (E223),
askorbyl-palmitat (E304) a
tokoferol-alfa (E307).

Snimatelna folie
Fluorpolymerovana pegoteratova folie.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

30 mésica.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Rozeviraci sacek v krabicce: jedna strana se sklada z ethylenového kopolymeru (vnitini vrstva), hlinikové
folie, folie z polyethylenu o nizké hustoté a papiru; druha strana se sklada z polyethylenu (vnitini vrstva),

hliniku, ethylenového kopolymeru a papiru.

Krabicka obsahuje 7, 14, 28, 30 nebo 84 (multipack obsahujici 3 baleni po 28), transdermalnich néplasti,
jednotlivé zatavenych do sacku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Po pouziti naplast stale obsahuje 1é¢ivou latku. Po odstranéni se ma pouzita néplast pfelozit na polovinu
S lepici stranou dovnitf tak, aby nebyla pfistupna matricova vrstva, vlozit do ptivodniho sacku a odlozit.

Vsechny pouzité ¢i nepouzité naplasti musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky nebo
vraceny do lékarny.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

Neupro 1 mg/24 h transdermalni naplast
EU/1/05/331/038
EU/1/05/331/040
EU/1/05/331/041
EU/1/05/331/044
EU/1/05/331/056

Neupro 3 mg/24 h transdermalni naplast
EU/1/05/331/047
EU/1/05/331/049
EU/1/05/331/050
EU/1/05/331/053
EU/1/05/331/058

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. unora 2006

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 22. ledna 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strdnkdch Evropske
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Neupro 2 mg/24 h transdermalni naplast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna néplast uvolni 2 mg rotigotinu b&hem 24 hodin. Jedna néplast o plose 10 cm? obsahuje rotigotinum
4,5 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Transdermalni naplast.

Tenkd, matricova, ¢tvercova naplast se zaoblenymi rohy, skladajici se ze tfi vrstev. Vné&jsi strana kryci
vrstvy je bézova s potiskem ,,Neupro 2 mg/24 h*.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Syndrom neklidnych nohou

Neupro je indikovano k symptomatické 1é¢bé stfedné tézkého az té¢zkého idiopatického syndromu
neklidnych nohou (RLS - Restless Legs Syndrome) u dospélych.

Parkinsonova nemoc

Neupro je indikovano jako monoterapie k 1é¢€bé projevt a piiznakt ¢asného stadia idiopatické
Parkinsonovy nemoci (tj. bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pribéhu nemoci az do
pozdnich stadii, kdy se t€inek levodopy ztraci nebo prestava byt konzistentni a nastavaji fluktuace
terapeutického ucinku (fluktuace na konci davky nebo ,,on-off* fluktuace).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Doporuéena davka je uvedena v nominalni davce.

Syndrom neklidnych nohou

Jednotliva denni davka ma zacinat na 1 mg/24 h. V zavislosti na individualni odpovédi pacienta je mozné
davku tydné navySovat o 1 mg/24 hod aZz do maximalni davky 3 mg/24 h. Potfeba pokra¢ovani 1é¢by se
ma prehodnotit kazdych 6 mésict.

Parkinsonova nemoc

Davkovani u pacientii s casnym stadiem Parkinsonovy nemoci:

Jednotliva denni davka ma zacinat na 2 mg/24 h, poté se zvySovat v tydennich pfirtstcich o 2 mg/24 h na
uéinnou davku az do maximalni davky 8 mg/24 h.

Davka 4 mg/24 h mize byt uc¢innou davkou u nékterych pacientl. U vétsiny pacientl se G¢inné davky

dosahuje béhem 3 nebo 4 tydni pii davkach 6 mg/24 h nebo 8 mg/24 h.
Maximalni davka je 8 mg/24 h.
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Davkovani u pacientit s pokrocilym stadiem Parkinsonovy nemoci s fluktuacemi:

Jednotliva denni davka ma za¢inat na 4 mg/24 h, poté se zvySovat v tydennich pfirastcich o 2 mg/24 h na
uéinnou davku az do maximalni davky 16 mg/24 h.

Déavka 4 mg/24 h nebo 6 mg/24 h muze byt tcinnou davkou u nékterych pacientti. U vétSiny pacientd se
ucinné davky dosahuje béhem 3 aZ 7 tydn pti davkach 8 mg/24 h az do maximalni davky 16 mg/24 h.

Pro davky vyssi nez 8 mg/24 h lze pouzit vice naplasti, aby se dosahlo koneéné davky, napf. 10 mg/24 h
Ize dosahnout kombinaci néplasti 6 mg/24 h a 4 mg/24 h.

Neupro se aplikuje jednou denné. Néplast se mé aplikovat kazdy den ptiblizné ve stejnou dobu. Naplast
zlstane na kiizi 24 hodin a potom se nahradi novou néplasti aplikovanou na odlisném miste.

Pokud pacient zapomene aplikovat naplast v obvyklou denni dobu nebo odlepi-li se naplast, je tieba pro
zbytek dne aplikovat novou naplast.

Vysazent lécby

Syndrom neklidnych nohou

Neupro se ma vysazovat postupné. Denni davka se ma snizovat o 1 mg/24 h, nejlépe kazdy druhy den,
dokud nedojde k uplnému vysazeni Neupra (viz bod 4.4). Pfi tomto postupu nebyl zatim pozorovan tzv.
rebound fenomén (zhorSeni pivodnich ptiznaki po ukoncéeni 1é¢by).

Parkinsonova nemoc

Neupro se ma vysazovat postupné. Denni davka se ma snizovat o 2 mg/24 h, nejlépe kazdy druhy den,
dokud nedojde k Uplnému vysazeni Neupra (viz bod 4.4).

Zvl1astni skupiny pacientu

Porucha funkce jater

Uprava davky neni nutna u pacientt s lehkou az stfedng tézkou poruchou funkce jater. Opatrnost se
doporucuje u pacientd se zavaznymi jaternimi poruchami, u kterych maze dojit ke snizeni clearance
rotigotinu. Rotigotin nebyl zkousSen u této skupiny pacientll. V ptipadé zhorSovani jaterni poruchy mutize
byt nutné snizeni davky.

Porucha funkce ledvin

Uprava davky neni nutna u pacientd s mirnou az zavaznou poruchou funkce ledvin, véetné pacientt
vyzadujicich dialyzu. Neocekavany nérist hladiny rotigotinu se mtize objevit v piipadé akutniho zhorSeni
funkce ledvin (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost rotigotinu u déti a dospivajicich nebyly jesté stanoveny. V soucasnosti dostupné
Udaje jsou popsany v bodé 5.2, ale na jejich zakladé nelze ucinit zadna doporuceni ohledné davkovani

u déti s RLS.
Neexistuje zadné relevantni pouziti Neupra u pediatrické populace u Parkinsonovy nemaoci.

Zpisob podani
Neupro je uréeno k transdermalnimu podani.
Naplast se ma aplikovat na Cistou, suchou, intaktni, zdravou ktizi bticha, stehna, kycle, boku, ramene nebo

nadlokti. Je tfeba se vyvarovat opakované aplikace na stejné misto v prub&éhu 14 dnd. Neupro se nesmi
umistit na kizi, ktera je ¢ervena, podrazdéna nebo poskozena (viz bod 4.4).
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Pouziti a manipulace

KaZzda naplast je zabalena do sacku a aplikuje se bezprostfedné po jeho otevieni. Jedna polovina
snimatelné folie se odstrani a lepici strana se ptilozi a pevné pritlaci ke kiizi. Poté se naplast prelozi zpét a
odstrani se druha ¢ast snimatelné folie. Lepici strany naplasti se nedotykejte. Naplast se pevné pritlaci
dlani ruky asi na 30 sekund tak, aby se dobie pfilepila.

Naplast se nesmi sttihat na kusy.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Zobrazovani pomoci magnetické rezonance nebo kardioverze (viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pokud je odezva pacienta s Parkinsovovou nemoci na 1é¢bu rotigotinem nedostatecna, muze se
prestoupenim na 1é¢bu jinym agonistou dopaminovych receptort dosahnout dodate¢nych pozitivnich
ucinki (viz bod 5.1).

Obé¢ indikace:

Magneticka rezonance nebo kardioverze

Kryci vrstva Neupra obsahuje hlinik. Aby se zabranilo popaleni kiize, Neupro se musi odstranit, pokud ma
pacient podstoupit zobrazovani pomoci magnetické rezonance (MRI) nebo kardioverzi.

Ortostaticka hypotenze

O agonistech dopaminovych receptori je znamo, Ze narusuji systémovou regulaci krevniho tlaku, coz
vede K posturalni/ortostatické hypotenzi. Tyto piihody byly jiz také pozorovany béhem 1é¢by rotigotinem,
ale jejich vyskyt byl podobny jako u pacienti 1é¢enych placebem.

Doporucuje se sledovat krevni tlak, zejména na pocatku 1é¢by, kvili v§eobecnému riziku ortostatické
hypotenze spojené s dopaminergni terapii.

Synkopa
V klinickych studiich s rotigotinem byla synkopa pozorovéna s ¢etnostivyskytu podobnou jako u pacienti

lécenych placebem. Protoze pacienti s klinicky relevantnim kardiovaskularnim onemocnénim byli
vylouceni z téchto studii, je nutné tazat se pacientil se zavaznym kardiovaskularnim onemocnénim na
priznaky synkopy a presynkopy.

Nahly nastup spdnku a somnolence

Rotigotin byl spojovan se somnolenci a epizodami ndhlého nastupu spanku. Byly hlaseny epizody nahlého
nastupu spanku béhem dennich aktivit, v nékterych piipadech bez uvédomeéni si jakychkoli vystraznych
projevu. Lékati predepisujici Neupro by méli neptetrzit¢ hodnotit rozespalost nebo ospalost pacientt,
protoze pacienti si nemusi svoji rozespalost ¢i ospalost uvédomovat, dokud nejsou piimo dotazani. Je
tieba peclive zvazit snizeni davky ¢i ukonceni terapie.

Impulzivni poruchy a jiné souvisejici poruchy

Pacienti maji byt pravidelné monitorovani z divodi moznosti rozvoje impulzivnich poruch a souvisejicich
poruch vcetn¢ dopaminového dysregulacniho syndromu. Pacienti a jejich oSetfovatelé by méli byt
upozornéni, ze u pacientll [éCenych agonisty dopaminu, véetné rotigotinu, se mohou rozvinout symptomy
impulzivnich poruch véetné patologického hracstvi, zvySeného libida, hypersexuality, nutkavého utraceni
nebo nakupovani, zachvatovitého a nutkavého piejidani. U nékterych pacientli byl pozorovan dopaminovy
dysregula¢ni syndrom pfi lécbé rotigotinem. Pokud se tyto pfiznaky objevi, mélo by se zvazit snizeni
davky nebo postupné vysazeni piipravku.
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Neurolepticky maligni syndrom
Pfi nahlém vysazeni dopaminergni terapie byly hlaSeny symptomy naznacujici neurolepticky maligni
syndrom. Proto se doporucuje 1é¢bu ukoncovat postupné (viz bod 4.2).

Syndrom z vysazeni agonisty dopaminovych receptor

Pii ndhlém vysazeni dopaminergni terapie byly hlaseny symptomy svéd¢ici o syndromu z vysazeni
agonisty dopaminovych receptort (napiiklad bolest, inava, deprese, poceni a izkost), proto se doporucuje
vysazovat 1é¢bu postupné (viz bod 4.2).

Abnormalni mysleni a chovani

Bylo hlaseno abnormalni mysleni a chovani, které se miize skladat z riznych projevt véetné paranoidniho
mysleni, klamnych pfedstav, halucinaci, zmatenosti, chovani podobného psychotickému, dezorientace,
agresivniho chovani, agitovanosti a deliria.

Fibrotickeé komplikace

U nékterych pacientti 1é¢enych dopaminergnimi latkami odvozenymi z ergotaminu byly hlaSeny piipady
retroperitonedlni fibrozy, plicnich infiltratd, pleuralnich vypotki, pleuralniho ztlusténi, perikarditidy a
kardialni valvulopatie. Zatimco tyto komplikace mohou ustoupit pti vysazeni 1é¢by, k Uplnému ustoupeni
vZdy nedochazi.

Ackoli se predpoklada, ze jsou tyto nezadouci uinky spojeny s ergolinovou strukturou téchto sloucenin,
neni zndmo, zda-li jini agonisté dopaminovych receptorti, neodvozeni od ergotaminu, je mohou
zpusobovat.

Neuroleptika
Neuroleptika podavana jako antiemetika by neméla byt podavana pacientim uZivajicim agonisty
dopaminovych receptorii (viz také bod 4.5).

Oftalmologické sledovani
Oftalmologické sledovani se doporu¢uje v pravidelnych intervalech nebo v piipadé vyskytu abnormalit
vidéni.

Pusobeni zdroji vnéjsiho tepla
Zdroje vnéjsiho tepla (nadmérné slune¢ni svétlo, ohtivaci podusky a dalsi zdroje tepla, jako napf. sauna,
horka lazen) by nemély ptsobit na plochu néplasti.

Reakce v misté aplikace

V misté aplikace se mohou objevit kozni reakce s mirnou nebo stfedn¢ zavaznou intenzitou. Doporucuje
se, aby se misto aplikace denné obménovalo (napf. z praveé strany na levou a z horni ¢asti t€la na dolni
¢ast). V pribéhu 14 dni by se nemélo pouZivat stejné misto. Pokud dojde k reakcim v misté aplikace,
které trvaji déle nez nékolik dni nebo pretrvavaji, pokud dojde k naristu jejich zavaznosti nebo rozsifi-li
se reakce klize mimo misto aplikace, je tfeba zhodnotit pomér rizika/pfinosu pro individualniho pacienta.
JestliZe se objevi kozni vyrazka nebo podrazdéni transdermalnim systémem, je tieba se vyvarovat
plsobeni ptimého slunecniho svétla na tuto plochu, dokud se kiize neuzdravi, protoze expozice by mohla
vést ke zménam ve zbarveni ktize.

JestliZe je pozorovana celkova kozni reakce (napft. alergicka vyrazka véetné erytematozni, makularni a
papul6zni vyrazky nebo pruritus) spojena s pouzitim Neupra, musi se Neupro vysadit.

Periferni edém

V klinickych studiich u pacient s Parkinsonovou nemoci byl po dobu 6 mésici specificky vyskyt
periferniho edému kolem 4 % a zistal nezménény béhem dalsiho pozorovani az po dobu 36 mésici.
Periferni edém byl také pozorovan v klinickych studiich u pacientt s RLS.

Citlivost na sifiéitany

.....

anafylaktické pfiznaky a Zivot ohrozujici nebo mén¢ zavazné astmatické ptihody.

17



Pozorovano u pacientt s Parkinsonovou nemoci

Dopaminergni nezddouci ¢inky

Vyskyt nékterych dopaminergnich nezadoucich tc¢inkt, jako jsou halucinace, dyskineze a periferni edém,
je obecné vyssi, kdyZ se podava pripravek v kombinaci s L-dopou u pacientt s Parkinsonovou nemoci. To
je tieba vzit v ivahu pii predepisovani rotigotinu.

Dystonické reakce

Prilezitostné byly u pacientti s Parkinsonovou nemoci po zahajeni 1é¢by nebo postupném zvysovani davky
rotigotinu hlaseny dystonické reakce véetné dystonie, abnormalniho drZeni téla, torticollis a pleurototonu
(Pisa syndrom). Piestoze dystonické reakce mohou byt piiznakem Parkinsonovy nemoci, tyto piiznaky se
u nékterych z téchto pacientl zlepsily po sniZzeni davky nebo vysazeni rotigotinu. Pokud se objevi
dystonicka reakce, je tfeba prehodnotit rezim dopaminergni medikace a zvazit ipravu davky rotigotinu.

Pozorovano u pacientt se syndromem neklidnych nohou

Augmentace

vvvvvv

vecer (nebo dokonce odpoledne), zvySeni jejich zavaznosti nebo jejich rozsifeni na jiné ¢asti téla.

V dlouhodobych klinickych studiich byla vétsina piipadi augmentace pozorovana v prvnim a druhém roce
jilécby. Davky vyssi nez schvalené rozmezi pro RLS se nemaji pouzivat, protoZze mohou vést k vy3Simu
vyskytu augmentace (viz bod 5.1).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Protoze rotigotin je agonista dopaminu, pfedpoklada se, Ze antagonisté dopaminovych receptort, jako jsou
neuroleptika (napft. fenothiaziny, butyrofenony, thioxanteny) nebo metoklopramid, mohou snizovat
ucinnost Neupra a je tieba vyvarovat se spolecnému podévani. Kvili moznym aditivnim G¢inkm je tfeba
postupovat opatrné v piipadé€, Ze pacienti uzivaji sedativni 1é¢ivé ptipravky nebo jiné 1é¢ivé ptipravky
tlumici ¢innost CNS (centralniho nervového systému) (napi. benzodiazepiny, antipsychotika,
antidepresiva) nebo alkohol v kombinaci s rotigotinem.

Soucasné podavani L-dopy a karbidopy s rotigotinem nemélo zadny tcinek na jeho farmakokinetiku a
rotigotin nemél Zadny G¢inek na farmakokinetiku L-dopy a karbidopy.

Soucasné podavani domperidonu a rotigotinu neovlivnilo farmakokinetiku rotigotinu.

Soucasné podavani omeprazolu (inhibitoru CYP2C19) v davkéach 40 mg/den nemélo zadny vliv na
farmakokinetiku a metabolismus rotigotinu u zdravych dobrovolnikd.

Neupro mize umocnit dopaminergni nezddouci u¢inek L-dopy a miize zptisobit a/nebo zhorsit jiz diive
pritomnou dyskinezi, jak je to popsano u jinych agonistii dopaminovych receptort.

Soucasné podavani rotigotinu (3 mg/24 h) neovlivnilo farmakodynamiku a farmakokinetiku peroralnich
kontraceptiv (0,03 mg ethinylestradiolu, 0,15 mg levonorgestrelu). Interakce s jinymi formami hormonalni
antikoncepce nebyly predmétem studii.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim v&ku, antikoncepce u Zen
Zeny ve fertilnim véku maji pti 1é€be rotigotinem pouzivat ti€innou antikoncepci k zabranéni poceti.

Tehotenstvi

Dostate¢né tdaje o podavani rotigotinu t€hotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zvitatech
nenaznacuji zadné teratogenni G¢inky u potkanti a kralikti, ale u potkani a mysi byla pozorovéana
embryonalni toxicita pfi maternalné toxickych davkach (viz bod 5.3). Potencidlni riziko pro ¢lovéka neni
znamé. Rotigotin by nemél byt pouzivan béhem téhotenstvi.
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Kojeni

Protoze rotigotin snizuje vylucovani prolaktinu u ¢lovéka, ocekava se inhibice laktace. Studie na
potkanech ukazaly, Ze rotigotin a/nebo jeho metabolit(y) jsou vyludovany do matefského mléka. Udaje
0 vlivu na ¢lovéka nejsou k dispozici, proto by mélo byt kojeni pferuseno.

Fertilita
Informace o studiich fertility viz bod 5.3.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Rotigotin mize mit vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pacienti 1éCeni rotigotinem a trpici somnolenci a/nebo epizodami nahlého nastupu spanku musi byt
informovani o tom, ze nesmi fidit ani se podilet na ¢innostech (napf. obsluhovat stroje), kde snizena
bdélost miize zpusobit jim samotnym nebo jinym osobam riziko zavazného zranéni ¢i amrti, dokud takové
opakujici se piipady nahlého nastupu spanku a somnolence neustoupi (viz také body 4.4 a 4.5).

4.8 Nezadouci ucinky

Syndrom neklidnych nohou

Souhrnny bezpeénostni profil

Podle analyzy souhrnnych vysledkt placebem kontrolovanych klinickych studii zahrnujicich 748 pacient
lécenych Neuprem a 214 pacientii 1é¢enych placebem uvadélo 65,5 % pacientl 1é¢enych Neuprem a
33,2 % pacientti 1éCenych placebem nejméné jeden nezadouci ucinek.

Na pocatku terapie se mohou objevit dopaminergni nezadouci ucinky, jako jsou nauzea a zvraceni. Ty
maji obvykle mirnou nebo stfedné zavaznou intenzitu a jsou prechodné, i kdyz se v 1é¢b¢ pokracuje.

Nezadouci uéinky piipravku hlasené u vice nez 10 % pacientt 1é¢enych Neuprem jsou nauzea, reakce
v mist¢ aplikace, astenické stavy a bolest hlavy.

Ve studiich, kde se mista aplikace obmétiovala, jak je to popsano v pokynech uvedenych v SmPC a

v piibalové informaci, trpélo reakcemi v misté aplikace 34,2 % ze 748 pacientd pouzivajicich Neupro.
Vétsina z reakci v misté aplikace méla mirnou nebo stfedné zdvaznou intenzitu, omezovala se na plochy
aplikace a vedla k pteruseni 1écby Neuprem pouze u 7,2 % vSech pacientll pouzivajicich Neupro.

Preruseni 1é¢by
Pieruseni 1é¢by bylo studovano ve 3 Kklinickych studiich s dobou trvani aZz 3 roky. Procento subjekti
prerusujicich 1é¢bu v prvnim roce bylo 25-38 %, v druhém roce 10 % a ve tfetim roce 11 %. Ma byt

provadéno pravidelné hodnoceni u¢innosti spolu s hodnocenim bezpecnosti, véetné augmentace.

Seznam nezddoucich udinka v tabulce

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezadouci ucinky ze souhrnnych vyse uvedenych studii u pacientt se
syndromem neklidnych nohou a ze zkusenosti po uvedeni na trh. Podle tfid organovych systémt jsou
nezadouci ucinky uvedeny dle frekvence (pocet pacienti, u kterych se ucinek ocekava) a definovany
takto: velmi Casté (=1/10), Casté (>1/100 az <1/10), mén¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000
az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaju nelze urcit). V ramci kazdé
skupiny frekvenci jsou nezadouci ucinky fazeny podle klesajici zavaznosti.

Tridy organovych Velmi ¢asté Casté Méné casté Vzacné Neni znamo

systémi podle
MedDRA
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T¥idy organovych | Velmi ¢asté Casté Méné ¢asté | \Vzacné Neni znamo
systému podle
MedDRA
Poruchy hypersenzitivita,
imunitniho ktera mze
systemu zahrnovat angiodém,
edém jazyka a rt
Psychiatrické spankoveé ataky/nahly | obsedantné  jagresivni dopaminovy
poruchy nastup spanku, kompulzivni cchovani/ dysregulaéni
poruchy sexuality? porucha, agrese’, syndrom¢, poruchy
v¢. hypersexuality a | agitovanost! |dezorientace? vnimanie (ve.
zvyseni libida), halucinace, vizualni
insomnie, porucha halucinace, sluchové
spanku, abnormalni halucinace, bludl),
sny, impulzivni no¢ni mury?,
poruchy®? (v¢. paranoia®, stav
patologického zmatenosti€,
hracstvi, psychoticke
stereotypie/nutkaveho poruchy?®, klamné
jednani, predstavy®, delirium
zachvatovitého
ptejidani/ poruchy
piijmu potravy®,
nutkavého
nakupovanic)
Poruchy bolesti hlavy somnolence zavrat®, poruchy
nervoveho védomi jinde
systému neuvedené® (v¢.
synkopy,
vazovagalni
synkopy, ztraty
veédomi), dyskineze ®,
posturalni zavrat®,
letargie®, konvulze®
Poruchy oka zastfené videéni®,
poruchy zraku®,
fotopsie®
Poruchy ucha a vertigo®
labyrintu
Srdec¢ni poruchy palpitace®, fibrilace
sini®,
supraventrikularni
tachykardie®
Cévni poruchy hypertenze ortostaticka hypotenze®
hypotenze
Respiracni, Skytavka®
hrudni a
mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni | nauzea zvraceni, dyspepsie zacpa®, sucho

poruchy

v Ustech®, bolest
bricha®, priijem®

Poruchy kiZe a
podkoZni tkané

pruritus

erytéms,
hyperhidroza®,
generalizovany
pruritus®,

podrazdéni kiize®,
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T¥idy organovych | Velmi ¢asté Casté Méné asté Vzécné Neni znamo

systému podle

MedDRA
kontaktni
dermatitida®,
generalizovana
vyrazka®

Poruchy erektilni dysfunkce®

reprodukéniho

systému a prsu
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Tridy organovych
systému podle
MedDRA

Velmi ¢asté

Casté

Méné c¢asté

\Vzacné

Neni znamo

Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace

reakce v misté
aplikace a
instilace? (véetné
erytému, pruritu,
podrazdéni,
Vyrazky,
dermatitidy,
vezikul, bolesti,
ekzému, zanétu,
otoku, ztraty
barvy, papul,
exfoliace,
urtikarie a
hypersenzitivity),
astenické stavy?
veetné Unavy,
astenie a
maléatnosti)

drazdivost,
periferni edém

Vyseti‘eni

snizeni télesné
hmotnosti®, zvy3eni
jaternich enzymu®
véetné AST, ALT,
GGT), zvyseni
télesné hmotnosti®,
zvysena tepova
frekvence®, zvyseni
kreatinfosfokinazy®®
(CPK)

Poranéni, otravy
a proceduralni
komplikace

pad®

Poruchy svalové a
kosterni soustavy

a pojivové tkané

rhabdomyolyza®

2 Termin vysoké urovné obecnosti
bPozorovano v otevienych klinickych studiich

®Pozorovano po uvedeni pfipravku na trh

dPozorovano v roce 2011 v souhrnnych Gdajich z dvojité zaslepenych placebem kontrolovanych studii

¢Pozorovano ve studiich u pacientt s Parkinsonovou nemoci

Parkinsonova nemoc

Souhrnny bezpeénostni profil

Podle analyzy souhrnnych vysledkti placebem kontrolovanych klinickych studii zahrnujicich

1 307 pacientt 1écenych Neuprem a 607 pacientii IéCenych placebem uvadélo 72,5 % pacientd 1é€enych

Neuprem a 58,0 % pacientti IéCenych placebem nejméné jeden nezadouci ucinek.

Na pocatku terapie se mohou objevit dopaminergni nezadouci ucinky, jako jsou nauzea a zvraceni. Tyto
reakce maji obvykle mirnou nebo sttedn¢ zavaznou intenzitu a jsou piechodné, i kdyz se v 1&cbé

pokracuje.

Nezadouci uéinky hlasené u vice nez 10 % pacientd 1é¢enych Neuprem jsou nauzea, zvraceni, reakce
v misté aplikace, somnolence, zavraté a bolest hlavy.
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Ve studiich, kde se mista aplikace obménovala, jak je to popsano v pokynech uvedenych v SmPC a
pribalové informaci, trpélo reakcemi v misté aplikace 35,7 % z 830 pacientli pouzivajicich Neupro.
Vétsina z reakci v misté aplikace méla mirnou nebo stiedné zavaznou intenzitu, omezovala se na plochy
aplikace a vedla k preruseni 1é¢by Neuprem pouze u 4,3 % vSech pacienti pouzivajicich Neupro.

Seznam nezddoucich uéinku v tabulce

Nasledujici tabulka zahrnuje nezadouci G¢inky ze souhrnnych vySe uvedenych studii u pacienti
s Parkinsonovou nemoci a ze zkusenosti po uvedeni na trh. Podle tfid organovych systémi jsou nezadouci
ucinky uvedeny dle frekvence (pocet pacientd, u kterych se ucinek ocekava) a definovany takto: velmi
¢asté (>1/10), casté (> 1/100 az <1/10), mén¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000),
velmi vzéacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit). V rdmci kazdé skupiny frekvenci
jsou nezadouci ucinky fazeny podle klesajici zavaznosti.

hypotenze, hypertenze

Iiidy organovych Velmi ¢asté Casté Méné Casté Vzacné Neni zndmo
yystémi podle
MedDRA
Poruchy hypersenzitivita,
imunitniho ktera mtize
systému zahrnovat
angioedém, otok
jazyka a rti
Psychiatrické poruchy vnimani® (vé. spankove psychoticke dopaminovy
poruchy halucinace, vizudlni  jtaky/nahly néstup poruchy, dysregulacni
halucinace, sluchové spanku, paranoia, [obsedantné syndrom®
halucinace, bludu), sexudlni poruchy®  kompulzivni
insomnie, poruchy v¢. hypersexuality, porucha, agresivni
spanku, noéni miry,  gvySeného libida), [chovani/agrese®,
abnormalni sny, stav zmatenosti, klamné predstavy?,
nutkavé poruchy®d (v¢. dezorientace®, delirium?
patologického hragstvi, pgitovanost?
stereotypie/nutkavého
jednani, zachvatovitého
prejidani/poruchy
pijmu potravy®,
nutkaveho
nakupovani®)
Poruchy somnolence, poruchy védomi jinde konvulze syndrom
nervoveho zavraté,bolest  neuvedené? (v¢. Klesajici
systému hlavy synkopy, vazovagalni hlavy ¢¢
synkopy, ztraty
védomi), dyskineze,
posturalni dyskineze,
letargie
Poruchy oka zastfené vidéni,
poruchy zraku,
fotopsie
Poruchy ucha a vertigo
labyrintu
Srdec¢ni poruchy palpitace fibrilace sini supraventrikularni
tachykardie
Cévni poruchy ortostaticka hypotenze
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I'¥idy organovych | Velmi &asté Casté Méné Easté Vzacné Neni znamo
systémui podle
MedDRA
Respiracni, Skytavka
hrudni a
mediastinalni
poruchy
Gastrointestindl | nauzea, zvraceni [zacpa, sucho v Ustech, polest biicha prijem®
ni poruchy dyspepsie
Poruchy KkiiZe a erytém, hyperhidréza, [generalizovany generalizovana
podkozZni tkané pruritus pruritus, vyrazka
podrazdéni ktze,
kontaktni
dermatitida
Poruchy erektilni dysfunkce
reprodukéniho
systému a prsu
Celkové reakce v misté periferni edém, podrazdéni
poruchy a aplikace a astenické stavy? (v¢.
reakce v misté  finstilace? (v¢. Unavy, astenie,
aplikace erytému, pruritu, |malatnosti)
podrazdéni,
Vyrazky,
dermatitidy,
vezikul, bolesti,
ekzému, zanétu,
otokl, ztraty
barvy, papul,
exfoliace,
urtikarie a
hypersenzitivity)
VySeti‘eni snizeni télesné zvyseni jaternich
hmotnosti enzymi (vcetng,
AST, ALT, GGT),
zvySeni télesné
hmotnosti, zvySena
tepova frekvence,
zvyseni
kreatinfosfokinazy®
(CPK)
Poranéni, otravy pad
a proceduralni
komplikace
Poruchy svalové rhabdomyoly
a kosterni a°
soustavy a

pojivové tkané

& Termin vysoké urovn¢ obecnosti
bPozorovano v otevienych klinickych studiich

¢Pozorovano po uvedeni pfipravku na trh

dPozorovano v roce 2011 v souhrnnych tdajich z dvojité zaslepenych placebem kontrolovanych studii

¢ Pozorovano pouze u pacienttl s Parkinsonovou nemoci
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Obé indikace

Popis vybranych nezaddoucich uéinku

Nahly ndstup spanku a somnolence

Rotigotin byl spojovan se somnolenci véetné nadmérné somnolence béhem dne a epizod nédhlého nastupu
spanku. V ojedinélych pfipadech doslo k ,,ndhlému nastupu spanku‘ pti fizeni a nasledné dopravni nehodé
(viz také body 4.4 a 4.7).

Impulzivni poruchy

U pacientil léCenych agonisty dopaminovych receptort, véetné rotigotinu, se mohou rozvinout symptomy
jako patologické hracstvi, zvySené libido, hypersexualita, nutkavé utraceni nebo nakupovani a
zachvatovité a nutkavé piejidani (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt
uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

Ptiznaky

Nejpravdépodobnéjsimi nezadoucimi G¢inky by byly reakce souvisejici s farmakodynamickym profilem
agonisty dopaminovych receptorti véetné nauzey, zvraceni, hypotenze, mimovolnich pohybti, halucinaci,
zmatenosti, kfe¢i a dalich projevl centralni dopaminergni stimulace.

Lécba

Neni k dispozici zadné znamé antidotum pii pfedavkovani agonistou dopaminovych receptorti. V piipadé
podezieni na predavkovani je tieba zvazit odstranéni naplasti(i), protoze po odstranéni naplasti(i) je
vstiebavani 1é¢ivé latky zastaveno a plazmatické koncentrace rotigotinu rychle klesaji. Pacient ma byt
peclivé monitorovan véetné tepové frekvence, srdecniho rytmu a krevniho tlaku.

Lécba predavkovani muze vyzadovat pro udrzeni vitalnich funkci vSeobecna podplirna opatieni. Dialyza
by pravdépodobné nebyla pfinosem, protoZe rotigotin neni dialyzou odstranovan.

Pokud je nutné podavani rotigotinu prerusit, je tfeba to provést postupné, aby se zabranilo vzniku
neuroleptického maligniho syndromu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparkinsonika, agonisté dopaminu; ATC kod: N04BC09

Rotigotin je neergolinovy agonista dopaminovych receptorti k 1é€bé projevit a ptfiznakli Parkinsonovy
nemoci a syndromu neklidnych nohou.

Mechanismus ucinku
Predpoklada se, Ze prospésny tc¢inek rotigotinu u Parkinsonovy nemoci je vyvolan aktivaci receptor D3,
D2 a D ve striatu mozku.

Presny mechanismus G¢inku rotigotinu pii 1é€bé RLS neni znam. Ma se za to, ze rotigotin miize u¢inkovat
zejména prostiednictvim dopaminovych receptoru.
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Farmakodynamické ucinky

Pokud jde o funk¢ni aktivitu na raznych podtypech receptorui a jejich distribuci v mozku, je rotigotin
agonistou receptord D, a Ds, ktery pusobi také na receptorech D1, Ds a Ds. U non-domapinergnich
receptord vykazal rotigotin antagonismus u receptoru alfa2B a agonismus u receptoru SHT1A, ale zadnou
aktivitu na receptoru 5HT2B.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

Klinicke studie u syndromu neklidnych nohou

Ucinnost rotigotinu byla hodnocena v 5 placebem kontrolovanych studiich u vice nez 1 400 pacientt se
syndromem neklidnych nohou (RLS). U¢innost byla prokazana v kontrolovanych studiich u pacientt
1éenych az 29 tydni. Uginek pietrvaval 6 mésici.

Zmény oproti vychozi hodnoté byly hodnoceny podle International RLS Rating Scale (IRLS) a CGI-1
(zavaznost nemoci), které predstavovaly primarni parametry. Pro oba primarni cilové parametry byly
zjistény statisticky vyznamné rozdily oproti placebu v ddvkach 1 mg/24 h, 2 mg/24 h a 3 mg/24 h. Po

6 mésicich udrzovaci 1é¢by u pacientt se stiedné tézkym az tézkym RLS doslo ke zlepSeni IRLS skore

z 30,7 na 20,7 u placeba a z 30,2 na 13,8 u rotigotinu. Upravena primérna hodnota rozdilu byla —6,5 bodu
(Clgse -8,7; -4,4, p <0,0001). Pomér CGI-1 respondéru (velké zlepSeni, velmi velké zlepSeni) byl 43,0 %
u placeba a 67,5 % u rotigotinu (rozdil 24,5 % Closw: 14,2%; 34,8 %, p<0,0001).

V placebem kontrolované 7 tydnt trvajici klinické studii byly hodnoceny polysomnografické parametry.
Rotigotin vyznamng¢ snizil index periodického pohybu koncetin (periodic limb movement index, PLMI)
250,9 na 7,7 proti 37,4 na 32,7 u placeba (p<0,0001).

Augmentace

Na zakladé dvou 6mésicnich dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studii byla pozorovana
klinicky relevantni augmentace u 1,5 % pacientti 1é¢enych rotigotinem oproti 0,5 % pacienti 1é¢enych
placebem. Ve dvou otevienych navazujicich studiich v nésledujicich 12 mésicich byl vyskyt klinicky
relevantni augmentace 2,9 %. Zadny z téchto pacientil nepierusil 1é¢bu kviili augmentaci. V Sleté oteviené
studii se augmentace vyskytla u 11,9 % pacienti 1é¢enych davkami schvalenymi pro RLS (1-3 mg/24 h) a
u 5,1 % byla povazovéana za klinicky vyznamnou. V této studii se vétSina piipadi augmentace vyskytla

Vv prvnim a druhém roce 1é¢by. Navic v této studii byla také pouZzita vyssi davka 4 mg/24 h, ktera neni
schvalena pro RLS, a vedla k vyssi mife augmentace.

Klinické studie u Parkinsonovy nemoci

Uginnost rotigotinu v 16¢bé projevil a piiznak idiopatické Parkinsonovy nemoci byla hodnocena

V nadnéarodnim programu vyvoje 1éciv sloZzeného ze Ctyt pivotnich, paralelnich, randomizovanych, dvojité
zaslepenych, placebem kontrolovanych studii a 3 studii zkoumajicich specifické aspekty Parkinsonovy
nemaoci.

Dvé pivotni studie (SP512, ¢ast I a SP513, ¢ast I) zabyvajici se tcinnosti rotigotinu pfi 1écbé projevt a
priznakd idiopatické Parkinsonovy nemoci byly provadény u pacientt, ktetfi nebyli souc¢asné 1é¢eni jinymi
agonisty dopaminovych receptorti a bud’ predtim nebyli 1é¢eni L-dopou, nebo jejich diivejsi 1écba L-
dopou trvala <6 mésicti. Primarni hodnoceni vysledku obsahovalo skore pro slozku bézné denni ¢innosti
(ADL — Activities of Daily Living) (¢ast IT) plus slozku vySetfeni motoriky (¢ast IIT) jednotné skaly
hodnoceni Parkinsonovy nemoci (UPDRS — Unified Parkinson's Disease Raiting Scale).

Utinnost byla stanovena podle reakce pacienta na 1é6¢bu z jeho hlediska a podle absolutniho poétu bodii ve
skdore ADL v kombinaci s vysetienim motoriky (UPDRS ¢ast II + I1I).

Ve dvojité zaslepené studii SP512, ¢ast I dostavalo 177 pacientt rotigotin a 96 pacientd placebo.

U pacientu byla titrovana startovaci davka 2 mg/24 h az do jejich optimalni hodnoty u rotigotinu i placeba
v tydennich navysenich o 2 mg/24 h (maximalni davka byla 6 mg/24 h). V kazdé 1é¢ené skupiné dostavali
pacienti optimalni davku ur¢enou titraci po dobu 6 mésic.

Na konci této udrzovaci 1écby byla optimalni davka u 91 % pacientti v rotigotinové skupiné maximalni
povolenou davkou, tj. 6 mg/24 h. U 48 % pacientti na rotigotinu a u 19 % pacientti na placebu bylo
pozorovano zlepSeni 0 20 % (rozdil 29 %; Clgse 18 %; 39 %, p<0,0001). U rotigotinu bylo primérné
zlepseni skore UPDRS (€asti II + I1I) -3,98 bodu (vychozi stav 29,9 bodt), zatimco ve skupiné s placebem
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doslo ke zhor3eni 0 1,31 bodt (vychozi stav 30,0 bodit). Rozdil mezi obéma skupinami byl 5,28 bodu a
byl statisticky vyznamny (p<0,0001).

Ve dvojité zaslepené studii SP513, ¢ast I dostavalo 213 pacient rotigotin, 227 ropinirol a 117 placebo.
U pacientt byla titrovana startovaci davka 2 mg/24 h rotigotinu béhem 4 tydnt az do maximalni davky

8 mg/24 h s tydennim naristem davky o 2 mg/24 h. Ve skupiné s ropinirolem byla u pacienti titrovana
optimalni davka az do maxima 24 mg/den po dobu 13 tydnd. U pacienti v kazdé 1é¢ené skuping byla
davka udrzovana po dobu 6 mésict.

Na konci udrzovaci 1é¢by byla u 92 % pacientd v rotigotinové skupin€ optimalni davkou maximalni
povolena davka, tj. 8 mg/24 h. ZlepSeni o0 20 % bylo pozorovano u 52 % pacientti na rotigotinu, u 68 %
pacientl na ropinirolu a u 30 % pacientt dostavajicich placebo. (Rozdil rotigotin versus placebo byl

21,7 %; Closy, 11,1 %; 32,4 %, rozdil ropinirol versus placebo 38,4 %; Clgsy 28,1 %; 48,6 %, rozdil
ropinirol versus rotigotin 16,6 %; Clgsy 7,6 %; 25,7 %). Primérné zlepSeni skore UPDRS (¢asti 11 a I1T)
bylo 6,83 bodti (vychozi hodnota 33,2 bodt) v rotigotinové skuping, 10,78 bodu v ropinirolové (vychozi
hodnota 32,2 bodt) a 2,33 bodu v placebové (vychozi hodnota 31,3 bodt). VSechny rozdily mezi G¢innou
1é¢bou a placebem byly statisticky vyznamné. Tato studie neprokazala noninferioritu rotigotinu oproti
ropinirolu.

V nasledné otevi‘ené multicentrické mezinarodni studii (SP824) byla sledovana tolerabilita prevedeni
pacientti ze den na den (overnight) s ropinirolem, pramipexolem nebo kabergolinem na transdermalni
naplast rotigotinu a jeho u¢inek na pfiznaky u lidi s idiopatickou Parkinsonovou nemoci. 116 pacientt
bylo pfevedeno z piedchozi peroralni 1é¢by na davku az 8 mg/24h rotigotinu, mezi nimi bylo 47 pacient,
ktefi byli 1é¢eni ropinirolem v davkach az 9 mg/den, 47 z nich bylo lé¢eno pramipexolem v davkach az

2 mg/den a 22 z nich bylo lé¢eno kabergolinem v davkach az 3 mg/den. Pfevedeni na rotigotin bylo
proveditelné, mensi Gprava davky (median 2 mg/24h) byla tieba pouze u 2 pacientti prevadénych

z ropinirolu, u 5 pacient z pramipexolu a 4 pacient z kabergolinu. Zlep3eni bylo pozorovano v UPDRS
skore, v ¢astech I-IV. Bezpecnostni profil byl srovnatelny s predchazejicimi studiemi.

V randomizované oteviené studii (SP825) u pacienti v po¢ateénim stadiu Parkinsonovy nemoci bylo
25 pacientd randomizovano na lécbu rotigotinem a 26 pacientli na ropinirol. V obou vétvich byla 1é¢ba
titrovana na maximalni davku 8 mg/24h nebo 9 mg/den. Obé 1é¢by ukazaly zlepSeni rannich motorickych
funkci a spanku. Motorické symptomy (UPDRS c¢ast III) byly zlepSeny o 6,3+1,3 bod u pacientt
1é¢enych rotigotinem a o 5,9+1,3 bodd u pacientl v ropinirolové skupiné po 4 tydnech udrzovaci 1écby.
Spének (PDSS) byl zlepSen 0 4,1+13,8 bodu u pacienti 1é¢enych rotigotinem a o 2,5+13,5 bodt

u pacientti 1é¢enych ropinirolem. Bezpe¢nostni profil byl srovnatelny, s vyjimkou reakci v misté aplikace.

Ve studiich SP824 a SP825 provadénych od pocatecni srovnavaci studie rotigotinu a ropinirolu
v ekvivalentnich davkach byla prokézana srovnatelna uc¢innost.

Dvé dalsi pivotni studie (SP650DB a SP515) byly provadény u pacientti 1é¢enych soucasné levodopou.
Primarnim vysledkem hodnoceni bylo snizeni ,,0ff* doby (hodiny). U¢innost byla stanovena podle reakce
pacienta na 1é¢bu z jeho hlediska a podle absolutniho zlepSeni v dobé stravené ,,off*.

Ve dvojité zaslepené studii (SP650DB) dostavalo 113 pacientt rotigotin az do maximalni davky

8 mg/24 h, 109 pacientt dostavalo rotigotin az do maximalni davky 12 mg/24 h a 119 pacientti dostavalo
placebo. U pacientu byla titrovana optimalni davka rotigotinu nebo placeba s tydennim navysenim

2 mg/24 h (startovaci davka byla 4 mg/24 h). Pacienti v kazdé skupiné dostavali vytitrovanou optimalni
davku po dobu 6 mésicti. Na konci udrzovaci 1é¢by bylo pozorovano zlepseni nejméné o 30 % u 57 %
pacientl na rotigotinu 8 mg/24 h, u 55 % pacientti na rotigotinu 12 mg/24 h a u 34 % pacientii ve skupiné
placeba (rozdily 22 % a 21 %, Clgsy% 10 %; 35 % a 8 %; 33 %, p<0,001 pro ob¢ skupiny rotigotinu).

U rotigotinu bylo primérné sniZeni doby ,,0ff* 2,7 a 2,1 hodiny, u placeba 0,9 hodiny. Rozdily byly
statisticky vyznamné (p<0,001 a p=0,003).

Ve dvojité zaslepené studii (SP515) dostavalo 201 pacientl rotigotin, 200 pramipexol a 100 placebo.

U pacientil byla titrovana optimalni davka rotigotinu s tydennim navysenim 2 mg/24 h (startovaci davka
byla 4 mg/24 h) az do maximalni davky 16 mg/24 h. V pramipexolové skupiné byli pacienti 1é¢eni davkou
0,375 mg pramipexolu béhem prvniho tydne 1écby, davkou 0,75 mg béhem druhého tydne a dale pak
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titraci s tydennim zvySenim 0,75 mg aZ k dosaZeni individualni optimalni davky s maximem 4,5 mg
denné. V kazdé skupiné byla davka udrzovana po dobu 4 mésic.

Po ukonceni udrzovaci 1écby bylo pozorovano zlepseni nejméné o 30 % u 60 % pacientti na rotigotinu,
U 67 % pacientl na pramipexolu a u 35 % pacientl ve skupiné placeba (rozdil rotigotin versus placebo
25 %; Clgsy, 13 %; 36 %, rozdil pramipexol versus placebo 32 %; Clgsy 21 %; 43 %, rozdil pramipexol
versus rotigotin 7 %; Clesy -2 %; 17 %). Primérné snizeni v dob¢ ,,off* bylo 2,5 hodiny u rotigotinu,
2,8 hodin u pramipexolu a 0,9 hodiny u placeba. Vsechny rozdily mezi G¢innou 1é¢bou a placebem byly
statisticky vyznamné.

Dal$i mezinarodni dvojité zaslepena studie (SP889) byla provedena u 287 pacientii v ¢asnych nebo
pokrocilych stadiich Parkinsonovy nemoci, u kterych byla kontrola ¢asnych rannich motorickych ptiznakt
neuspokojiva. 81,5 % téchto pacientli bylo na soucasné 1é¢bé levodopou. 190 pacientl dostavalo rotigotin
a 97 placebo. Pacienti byli titrovani na optimalni davku rotigotinu nebo placeba, a to tydennim pfirastkem
davky 2 mg/24 hodin, od vychozi davky 2 mg/24 hodin az k maximalni davce 16 mg/24 hodin béhem

8 tydnd, a poté nasledovala udrzovaci perioda v délce 4 tydni. Casné ranni motorické funkce hodnocené
podle &asti III UPDRS a poruchy noéniho spanku hodnocené podle modifikované Skaly spanku pii
Parkinsonové nemoci (PDSS-2) piedstavovaly ko-primarni vystupni parametry. Na konci udrZovaci
periody se zlepsilo primérné skore podle ¢asti III UPDRS o 7 bodt u pacientd 1é¢enych rotigotinem
(vychozi hodnota 29,6) a 0 3,9 bodu ve skupin¢ 1é¢ené placebem (vychozi hodnota 32,0). Zlepseni

vV primérném celkovém skore PDSS-2 bylo 5,9 (rotigotin, vychozi hodnota 19,3) a 1,9 bodt (placebo,
vychozi hodnota 20,5). Lécebné rozdily v ko-primarnich proménnych byly statisticky vyznamné
(p=0,0002 a p<0,0001).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po aplikaci je rotigotin pribézné uvolnovan z transdermalni naplasti a vstiebavan pokozkou. Za jeden az
dva dny od prvni aplikace naplasti je dosazeno rovnovéazné koncentrace rotigotinu, kterd se udrZuje na
stalé urovni nalepenim nové naplasti jednou denné na dobu 24 hodin. Plazmatické koncentrace rotigotinu
se zvysuji v rozsahu davky od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h proporcionalné k davce.

Piiblizné 45 % 1é¢ivé latky obsazené v naplasti se uvolni do kiize béhem 24 hodin. Absolutni biologicka
dostupnost po transdermalni aplikaci je pfiblizné 37 %.

Obména mista aplikace naplasti mize zpusobit rozdily v plazmatickych hladinach ze dne na den. Rozdily
v biologické dostupnosti rotigotinu se pohybovaly v rozmezi od 2 % (paZe versus bok) az do 46 %
(rameno versus stehno). Neexistuje ale zadny naznak vyznamného ovlivnéni klinického vysledku.

Distribuce
Vazba rotigotinu in vitro na plazmatické bilkoviny je ptiblizné 92 %.
Zdanlivy distribu¢ni objem u lidi je pfiblizné 84 I/kg.

Biotransformace

Rotigotin je z velké ¢asti metabolizovan, a to N-dealkylaci stejné jako pfimou a sekundarni konjugaci.
Podle vysledku in vitro jsou rizné izoformy CYP schopny katalyzovat N-dealkylaci rotigotinu. Hlavnimi
metabolity jsou sulfaty a glukuronidové konjugaty matetské slouceniny, dale pak biologicky inaktivni N-
desalkyl metabolity. Informace o metabolitech neni UpIna.

Eliminace

Priblizn€ 71 % davky rotigotinu je vylouc¢eno moci, mensi podil stolici (asi 23 %).

Clearance rotigotinu po transdermalnim podani je pfiblizné¢ 10 1/min a jeho celkovy polocas eliminace je
5 aZ 7 hodin. Farmakokineticky profil vykazuje bifazickou eliminaci s inicialnim polo¢asem okolo 2 az
3 hodin.

Naplast je aplikovana transdermalné, proto nelze ocekéavat vliv potravy nebo stavu gastrointestinalniho
systému.
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Zvlastni skupiny pacientii

Lécba Neuprem se zahajuje nizkou davkou, ktera se postupné titruje az k optimalnimu Ié¢ebnému tuc¢inku
podle klinické sndSenlivosti pacienta. Uprava davky podle pohlavi, t€lesné hmotnosti nebo veéku proto
neni nutna.

Poskozeni funkce jater a ledvin

U pacientt se stfedné té€Zkou poruchou funkce jater nebo s lehkou az tézkou poruchou funkce ledvin
nebylo pozorovano zvy3eni hladiny rotigotinu v plazmé. U pacienti s té¢zkou poruchou funkce jater nebylo
Neupro predmétem klinického zkouseni.

Hladiny konjugatt rotigotinu a jeho N-desalkyl metabolitii se v plazmé zvySuji u pacientd s poruchou
funkce ledvin. Tyto metabolity ale pravdépodobné nepftispivaji ke klinickému ucinku rotigotinu.

Pediatricka populace

Omezené farmakokineticke Gdaje ziskané u dospivajich pacienti s RLS (13-17 let, n=24) po 1é¢bé vice
davkami v rozmezi 0,5 mg az 3 mg/24 h ukézaly, Ze systémova expozice rotigotinu byla podobna expozici
u dospélych. Udaje G&innosti/bezpe¢nosti nejsou dostateéné ke stanoveni poméru mezi expozici a
odpovédi (viz také pediatrickd informace v bod¢ 4.2).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ve stiedné- i dlouhodobych studiich toxicity byly hlavni u¢inky spojeny s obecnym farmakodynamickym
pusobenim agonistti dopaminovych receptord a naslednym snizenim sekrece prolaktinu.

Po jednorazové davce rotigotinu dochazelo prokazatelné k jeho vazbé na tkan€ obsahujici melanin (tj. oci)
U pigmentovanych potkanti a opic, tato vazba ale béhem 14denni doby pozorovani pomalu vymizela.
Retinalni degenerace byla pozorovana transmisni elektronovou mikroskopii v davce ekvivalentni
2,8nasobku maximalni doporuéené davky pro ¢lovéka na zakladé mg/m? v 3mési¢ni studii u albinotickych
potkanti. Uéinky byly vyrazngjsi u samic potkanti. Dopliujici studie pro dal§i vyhodnoceni specifické
patologie nebyly provadény. Retinalni degenerace nebyla pozorovana béhem rutinniho histopatologického
vySetieni o¢i v Zadné z toxikologickych studii u Zadného z pouzitych Zivoéisnych druhti. Vyznam téchto
zjisténi pro ¢loveka neni znam.

U samct potkant se ve studii karcinogenity vyvinuly tumory a hyperplazie Leydigovych bun¢k. Maligni
tumory byly zaznamenany hlavné v déloze samic uZzivajicich stfedni a vysokou davku rotigotinu. Tyto
zmény patii mezi dobfe znamé G¢inky agonisti dopaminovych receptord u potkanti po celozivotni terapii
a hodnoti se jako nevyznamné pro cloveka.

Uginky rotigotinu na reprodukci byly zkoumany u potkant, kralika a mysi. Rotigotin nebyl teratogenni

u zadného z uvedenych tif zivo¢isnych druhi, ale mél embryotoxické u¢inky u potkani a mysi v davkéch
S maternalni toxicitou. Rotigotin neovliviioval fertilitu samcti potkand, ale jasné snizoval fertilitu samic
potkant a mysi v dasledku ovlivnéni hladin prolaktinu, které je u hlodavca zvlasté vyrazné.

Rotigotin nevyvolaval genové mutace v Amesové testu, ale vykazoval G¢inky pii zkousce s mySim
lymfomem (MLA) in vitro s metabolickou aktivaci a slabsi u¢inky bez metabolické aktivace. Tento
mutagenni ucinek je mozné pripsat klastogennimu uc¢inku rotigotinu a nebyl potvrzen in vivo

v mikronukleovém testu u mysi (MMT) a v testu na neplanovanou syntézu DNA u potkant (UDS).
Protoze tento ucinek probiha viceméné soubézné se snizenym relativnim celkovym ristem bunék, mtize
byt spojen s cytotoxickym tcinkem slouéeniny. Proto vyznamnost této jedné pozitivni zkousky
mutagenity in vitro neni zndma.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kryci vrstva

Metalizovana a disilikonizovana polyesterova folie potazené barevnou pigmentovou vrstvou (oxid
titani¢ity (E171), chromoftalova zlut’ GR, chromoftalovy $arlat RN) s potiskem (chromoftalova
cervenl BR, chromoftalova zlut’ GR, ¢erny pigment).
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Samolepici matricova vrstva

Dimetikon-silylat,

povidon (K 90),

disifi¢itan sodny (E223),
askorbyl-palmitat (E304) a
tokoferol-alfa (E307).

Snimatelna félie

Fluorpolymerovanéa pegoteratova félie.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

30 mésict.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Rozeviraci sacek v krabicce: jedna strana se sklada z ethylenového kopolymeru (vnitini vrstva), hlinikové
félie, folie z polyethylenu o nizké hustoté a papiru; druha strana se sklada z polyethylenu (vnitini vrstva),

hliniku, ethylenového kopolymeru a papiru.

Krabi¢ka obsahuje 7, 14, 28, 30 nebo 84 (multipack obsahujici 3 baleni po 28) transdermalnich naplasti,
jednotlivé zatavenych do sackd.

Na trhu nemusi byt vdechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Po pouziti naplast stale obsahuje 1é¢ivou latku. Po odstranéni se ma pouzita naplast prelozit na polovinu
S lepici stranou dovnitf tak, aby nebyla pristupna matricova vrstva, vlozit do pivodniho sacku a odlozit.
Vsechny pouzité ¢i nepouzité naplasti musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi poZadavky nebo
vraceny do lékarny.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brusel

Belgie
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EU/1/05/331/001

EU/1/05/331/002
EU/1/05/331/015
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. unora 2006

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 22. ledna 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.
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1.  NAZEV PRiPRAVKU

Neupro 4 mg/24 h transdermalni naplast

Neupro 6 mg/24 h transdermalni naplast

Neupro 8 mg/24 h transdermalni naplast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Neupro 4 mg/24 h transdermalni naplast

Jedna néaplast uvolni 4 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Jedna naplast o plose 20 cm? obsahuje rotigotinum
9,0 mg.

Neupro 6 mg/24 h transdermalni naplast

Jedna naplast uvolni 6 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Jedna naplast o plose 30 cm? obsahuje rotigotinum
13,5 mg.

Neupro 8 mg/24 h transdermalni naplast

Jedna naplast uvolni 8 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Jedna naplast o plose 40 cm? obsahuje rotigotinum
18,0 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Transdermalni néplast.
Tenkd, matricova, ctvercova naplast se zaoblenymi rohy, skladajici se ze tii vrstev.

Neupro 4 mg/24 h transdermalni naplast
Vnéjsi strana kryci vrstvy je bézova s potiskem ,,Neupro 4 mg/24 h*.

Neupro 6 mg/24 h transdermalni naplast
Vnéjsi strana kryci vrstvy je bézova s potiskem ,,Neupro 6 mg/24 h*.

Neupro 8 mg/24 h transdermalni naplast

Vnéjsi strana kryci vrstvy je bézova s potiskem ,,Neupro 8 mg/24 h*.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Neupro je indikovano jako monoterapie k 1é¢bé projevi a piiznaka ¢asného stadia idiopatické
Parkinsonovy nemoci (tj. bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pribéhu nemoci az do
pozdnich stadii, kdy se ucinek levodopy ztraci nebo prestava byt konzistentni a nastavaji fluktuace
terapeutického tcéinku (fluktuace na konci davky nebo ,,on-off“ fluktuace).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Doporucena davka je uvedena v nominalni davce.
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Davkovani u pacientit s casnym stadiem Parkinsonovy nemoci

Jednotliva denni davka ma zacinat na 2 mg/24 h, poté se zvySovat v tydennich pfirastcich o 2 mg/24 h na
uéinnou davku az do maximalni davky 8 mg/24 h.

Davka 4 mg/24 h mizZe byt G¢innou davkou u nékterych pacienti. U vétsiny pacientl se u¢inné davky
dosahuje béhem 3 nebo 4 tydnd pii davkach 6 mg/24 h nebo 8 mg/24 h.

Maximalni davka je 8 mg/24 h.

Davkovani u pacientit s pokrocilym stadiem Parkinsonovy nemoci s fluktuacemi:

Jednotliva denni davka ma zacinat na 4 mg/24 h, poté se zvySovat v tydennich pfirtstcich o 2 mg/24 h na
u¢innou davku az do maximalni ddvky 16 mg/24 h.

Dévka 4 mg/24 h nebo 6 mg/24 h mizZe byt G¢innou davkou u nékterych pacienti. U vétsiny pacientl se
u¢inné davky dosahuje béhem 3 az 7 tydni pti davkach 8 mg/24 h az do maximalni davky 16 mg/24 h.

Pro davky vyssi nez 8 mg/24 h lze pouzit vice naplasti, aby se dosahlo koneéné davky, napf. 10 mg/24 h
Ize dosahnout kombinaci néplasti 6 mg/24 h a 4 mg/24 h.

Neupro se aplikuje jednou denné. Néplast se ma aplikovat kazdy den piiblizné€ ve stejnou dobu. Néplast
zustane na kizi 24 hodin a potom se nahradi novou naplasti aplikovanou na odlisSném mistg.

Pokud pacient zapomene aplikovat naplast v obvyklou denni dobu nebo odlepi-li se naplast, je tfeba pro
zbytek dne aplikovat novou néaplast.

Vysazent lécby

Neupro se ma vysazovat postupné. Denni davka se ma snizovat o 2 mg/24 h, nejlépe kazdy druhy den,
dokud nedojde k Gplnému vysazeni Neupra (viz bod 4.4).

Zv1astni skupiny pacientu

Porucha funkce jater

Uprava davky neni nutna u pacientt s lehkou az stfedng tézkou poruchou funkce jater. Opatrnost se
doporucuje u pacientd se zavaznymi jaternimi poruchami, u kterych maze dojit ke sniZeni clearance
rotigotinu. Rotigotin nebyl zkouSen u této skupiny pacientti. V ptipadé zhorSovani jaterni poruchy miize
byt nutné snizeni davky.

Porucha funkce ledvin

Uprava davky neni nutné u pacientt s mirnou az zavaznou poruchou funkce ledvin, véetné pacientt
vyzadujicich dialyzu. Neocekavany nérist hladiny rotigotinu se mtize objevit v piipadé akutniho zhorSeni
funkce ledvin (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Neexistuje zadné relevantni pouziti Neupra u pediatrické populace u Parkinsonovy nemaoci.

Zpusob podani

Neupro je uréeno k transdermalnimu podani.

Naplast se ma aplikovat na Cistou, suchou, intaktni, zdravou ktizi biicha, stehna, kycle, boku, ramene nebo

nadlokti. Je tfeba se vyvarovat opakované aplikace na stejné misto v prub&hu 14 dnd. Neupro se nesmi
umistit na kiizi, ktera je Cervena, podrazdéna nebo poskozena (viz bod 4.4).
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Pouziti a manipulace

Kazda naplast je zabalena do sacku a aplikuje se bezprostfedné po jeho otevieni. Jedna polovina
snimatelné folie se odstrani a lepici strana se pfilozi a pevné pfitlaci ke kazi. Poté se naplast ptelozi zpét a
odstrani se druha ¢ast snimatelné folie. Lepici strany naplasti se nedotykejte. Naplast se pevné pritlaci
dlani ruky asi na 30 sekund tak, aby se dobfe piilepila.

Naplast se nesmi sttihat na kusy.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Zobrazovani pomoci magnetické rezonance nebo kardioverze (viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pokud je odezva pacienta s Parkinsovovou nemoci na 1é¢bu rotigotinem nedostatecna, mutize se
prestoupenim na 1é¢bu jinym agonistou dopaminovych receptort dosahnout dodate¢nych pozitivnich

ucinku (viz bod 5.1).

Magneticka rezonance nebo kardioverze

Kryci vrstva Neupra obsahuje hlinik. Aby se zabranilo popéleni kiize, Neupro se musi odstranit, pokud ma
pacient podstoupit zobrazovani pomoci magnetické rezonance (MRI) nebo kardioverzi.

Ortostatickad hypotenze

O agonistech dopaminovych receptoril je znamo, ze narusuji systémovou regulaci krevniho tlaku, coz
vede K posturalni/ortostatické hypotenzi. Tyto piihody byly jiz také pozorovany béhem 1é¢by rotigotinem,
ale jejich vyskyt byl podobny jako u pacienti 1é¢enych placebem.

Doporucuje se sledovat krevni tlak, zejména na pocatku 1é¢by, kvili v§eobecnému riziku ortostatické
hypotenze spojené s dopaminergni terapii.

Synkopa

V klinickych studiich s rotigotinem byla synkopa pozorovéna s ¢etnostivyskytu podobnou jako u pacienti
lécenych placebem. Protoze pacienti s klinicky relevantnim kardiovaskularnim onemocnénim byli
vylouceni z téchto studii, je nutné tazat se pacientil se zavaznym kardiovaskularnim onemocnénim na
priznaky synkopy a presynkopy.

Nahly néstup spanku a somnolence

Rotigotin byl spojovan se somnolenci a epizodami nahlého nastupu spanku. Byly hlaseny ptipady nahlého
nastupu spanku béhem dennich aktivit, v n¢kterych pripadech bez uvédomeéni si jakychkoli vystraznych
projevi. Lékati predepisujici Neupro by méli nepretrzité hodnotit rozespalost nebo ospalost pacient,
protoze pacienti si nemusi svoji rozespalost ¢i ospalost uvédomovat, dokud nejsou piimo dotazani. Je
tfeba peclive zvazit snizeni davky ¢i ukonceni terapie.
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Impulzivni poruchy a jiné souvisejici poruchy

Pacienti maji byt pravidelné¢ monitorovani z divodi moznosti rozvoje impulzivnich poruch a souvisejicich
poruch vcetn¢ dopaminového dysregulacniho syndromu. Pacienti a jejich oSetfovatelé by méli byt
upozornéni, Ze u pacient 1é¢enych agonisty dopaminu, véetné rotigotinu, se mohou rozvinout symptomy
impulzivnich poruch véetné patologického hracstvi, zvySeného libida, hypersexuality, nutkavého utraceni
nebo nakupovani, zachvatovitého a nutkavého piejidani. U nékterych pacienti byl pozorovan dopaminovy
dysregula¢ni syndrom pii 1é¢b¢ rotigotinem. Pokud se tyto ptiznaky objevi, mélo by se zvazit snizeni
davky nebo postupné vysazeni piipravku.

Neurolepticky maligni syndrom

Pfi nahlém vysazeni dopaminergni terapie byly hldSeny symptomy naznacujici neurolepticky maligni
syndrom. Proto se doporucuje 1é¢bu ukoncovat postupné (viz bod 4.2).

Syndrom z vysazeni agonisty dopaminovych receptoru

Pfi nahlém vysazeni dopaminergni terapie byly hlaSeny symptomy svéd¢ici o syndromu z vysazeni
agonisty dopaminovych receptorti (napriklad bolest, unava, deprese, poceni a tizkost), proto se doporucuje
vysazovat 1é¢bu postupné (viz bod 4.2).

Abnormalni mysleni a chovani

Bylo hlaseno abnormalni mysleni a chovani, které se miize skladat z riznych projevt véetné paranoidniho
mysleni, klamnych pfedstav, halucinaci, zmatenosti, chovani podobného psychotickému, dezorientace,
agresivniho chovani, agitovanosti a deliria.

Fibrotické komplikace

U nékterych pacientti 1é¢enych dopaminergnimi latkami odvozenymi z ergotaminu byly hlaSeny piipady
retroperitonedlni fibrozy, plicnich infiltratd, pleuralnich vypotki, pleuralniho ztlusténi, perikarditidy a
kardialni valvulopatie. Zatimco tyto komplikace mohou ustoupit pii vysazeni 1écby, k Uplnému ustoupeni
vZdy nedochazi.

Ackoli se predpoklada, Ze jsou tyto nezadouci ucinky spojeny s ergolinovou strukturou téchto slou¢enin,
neni zndmo, zda-li jini agonisté dopaminovych receptorti, neodvozeni od ergotaminu, je mohou
zpusobovat.

Neuroleptika

Neuroleptika podavana jako antiemetika by neméla byt podavana pacientim uZivajicim agonisty
dopaminovych receptori (viz také bod 4.5).

Oftalmologické sledovani

Oftalmologické sledovani se doporucuje v pravidelnych intervalech nebo v ptipadé vyskytu abnormalit
vidéni.

Pusobeni zdroju vnéjsiho tepla

Zdroje vnéjsiho tepla (nadmérné slune¢ni svétlo, ohtivaci podusky a dalsi zdroje tepla, jako napf. sauna,
horka lazen) by nemély ptsobit na plochu néplasti.

Reakce v misté aplikace

V misté aplikace se mohou objevit kozni reakce s mirnou nebo stfedn¢ zavaznou intenzitou. Doporucuje
se, aby se misto aplikace denné obménovalo (napf. z pravé strany na levou a z horni ¢asti t€la na dolni
¢ast). V pribéhu 14 dni by se nemélo pouzivat stejné misto. Pokud dojde k reakcim v misté aplikace,
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které trvaji déle nez nékolik dnti nebo pietrvavaji, pokud dojde k nartstu jejich zavaznosti nebo rozsiii-li
se reakce klize mimo misto aplikace, je tfeba zhodnotit pomér rizika/pfinosu pro individualniho pacienta.
Jestlize se objevi kozni vyrazka nebo podrazdéni transdermalnim systémem, je tieba se vyvarovat
pusobeni ptimého slunecniho svétla na tuto plochu, dokud se klize neuzdravi, protoze expozice by mohla
vést ke zménam ve zbarveni klize.

JestliZe je pozorovana celkova kozni reakce (napf. alergicka vyrazka véetné erytematozni, makularni a
papuldzni vyrdZzky nebo pruritus) spojena s pouZitim Neupra, musi se Neupro vysadit.

Periferni edém

V klinickych studiich u pacientt s Parkinsonovou nemoci byl po dobu 6 mésicu specificky vyskyt
perifernino edému kolem 4 % a zistal nezménény béhem dalsiho pozorovani az po dobu 36 mésicu.

Dopaminergni nezddouci ¢inky

Vyskyt nékterych dopaminergnich neZadoucich u¢inki, jako jsou halucinace, dyskineze a periferni edém,
je obecné vyssi, kdyz se podava piipravek v kombinaci s L-dopou u pacientt s Parkinsonovou nemoci. To
je tieba vzit v iivahu pii predepisovani rotigotinu.

Dystonické reakce

Prilezitostné byly u pacientti s Parkinsonovou nemoci po zahajeni 1é¢by nebo postupném zvysovani davky
rotigotinu hlaSeny dystonické reakce veetné dystonie, abnormalniho drzeni téla, torticollis a pleurototonu
(Pisa syndrom). Piestoze dystonické reakce mohou byt piiznakem Parkinsonovy nemoci, tyto pfiznaky se
u nékterych z téchto pacientl zlepsily po sniZzeni davky nebo vysazeni rotigotinu. Pokud se objevi
dystonicka reakce, je tfeba pfehodnotit rezim dopaminergni medikace a zvazit ipravu davky rotigotinu.

Citlivost na sifi¢itany

.....

anafylaktické ptiznaky a Zivot ohrozujici nebo mén¢ zavazné astmatické ptihody.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Protoze rotigotin je dopaminovy agonista, pfedpoklada se, Ze antagonisté dopaminovych rceptord, jako
jsou neuroleptika (napft. fenothiaziny, butyrofenony, thioxanteny) nebo metoklopramid, mohou snizovat
ucinnost Neupra a je tieba vyvarovat se spolecnému podévani. Kvili moznym aditivnim G¢inkm je tfeba
postupovat opatrné v piipadé€, Ze pacienti uzivaji sedativni 1é¢ivé ptipravky nebo jiné 1é€iveé ptipravky
tlumici ¢innost CNS (centralniho nervového systému) (napi. benzodiazepiny, antipsychotika,
antidepresiva) nebo alkohol v kombinaci s rotigotinem.

Soucasné podavani L-dopy a karbidopy s rotigotinem nemélo zadny tcinek na jeho farmakokinetiku a
rotigotin nemél zadny ucinek na farmakokinetiku L-dopy a karbidopy.

Soucasné podavani domperidonu a rotigotinu neovlivnilo farmakokinetiku rotigotinu.

Soucasné podavani omeprazolu (inhibitoru CYP2C19) v davkéach 40 mg/den nemélo zadny vliv na
farmakokinetiku a metabolismus rotigotinu u zdravych dobrovolnika.

Neupro mtze umocnit dopaminergni nezadouci reakci L-dopy a mtize zpiisobit a/nebo zhorsit jiz diive
pritomnou dyskinezi, jak je to popsano u jinych agonisti dopaminovych receptorti.

Soucasné podavani rotigotinu (3 mg/24 h) neovlivnilo farmakodynamiku a farmakokinetiku peroralnich
kontraceptiv (0,03 mg ethinylestradiolu, 0,15 mg levonorgestrelu). Interakce s jinymi formami hormonalni

antikoncepce nebyly pfedmétem studii.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
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Zeny ve fertilnim véku, antikoncepce u Zen
Zeny ve fertilnim véku maji pti 1é€be rotigotinem pouzivat ti€innou antikoncepci k zabranéni poceti.

Téhotenstvi

Dostatecné tidaje o podavani rotigotinu t€hotnym zenam nejsou k dispozici. Studie na zvifatech
nenaznacuji zadné teratogenni G¢inky u potkanti a kralikti, ale u potkani a mysi byla pozorovéana
embryonalni toxicita pfi maternalné toxickych davkach (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni
znamé. Rotigotin by nem¢él byt pouzivan béhem téhotenstvi.

Kojeni

Protoze rotigotin snizuje vylucovani prolaktinu u ¢lovéka, o¢ekava se inhibice laktace. Studie na
potkanech ukazaly, Ze rotigotin a/nebo jeho metabolit(y) jsou vyludovany do matefského mléka. Udaje
0 vlivu na ¢loveka nejsou k dispozici, proto by mélo byt kojeni pferuseno.

Fertilita
Informace o studiich fertility viz bod 5.3.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Rotigotin mlize mit vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pacienti 1éCeni rotigotinem a trpici somnolenci a/nebo epizodami nahlého nastupu spanku musi byt
informovani o tom, ze nesmi fidit ani se podilet na ¢innostech (napf. obsluhovat stroje), kde snizena
bdélost miize zplisobit jim samotnym nebo jinym osobam riziko zavazného zranéni ¢i umrti, dokud takové
opakujici se piipady nahlého nastupu spanku a somnolence neustoupi (viz také body 4.4 a 4.5).

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrnny bezpeénostni profil

Podle analyzy souhrnych vysledkl placebem kontrolovanych klinickych studii zahrnujicich
1 307 pacientt 1é¢enych Neuprem a 607 pacientti 1é¢enych placebem uvadélo 72,5 % pacientd 1é¢enych
Neuprem a 58,0 % pacientti IéCenych placebem nejméné jeden nezadouci ucinek.

Na pocatku terapie se mohou objevit dopaminergni nezadouci reakce, jako jsou nauzea a zvraceni. Tyto
reakce maji obvykle mirnou nebo stiedné zavaznou intenzitu a jsou piechodné, 1 kdyz se v 1é¢bé
pokracuje.

Nezadouci u¢inky piipravku hlasené u vice nez 10 % pacientl 1é¢enych Neuprem jsou nauzea, zvraceni,
reakce v mist¢ aplikace, somnolence, zavraté a bolest hlavy.

Ve studiich, kde se mista aplikace obménovala, jak je to popsano v pokynech uvedenych v SmPC a
pribalové informaci, trpélo reakcemi v misté aplikace 35,7 % z 830 pacientti pouzivajicich Neupro.
Vétsina z reakci v misté aplikace méla mirnou nebo stfedné zavaznou intenzitu, omezovala se na plochy
aplikace a vedla k preruseni 1é¢by Neuprem pouze u 4,3 % vSech pacientli pouzivajicich Neupro.

Seznam nezddoucich uéinku v tabulce

Nasledujici tabulka zahrnuje nezadouci G¢inky ze souhrnnych vySe uvedenych studii u pacienti

s Parkinsonovou nemoci a ze zkusenosti po uvedeni na trh. Podle tfid organovych systémi jsou nezadouci
ucinky uvedeny dle frekvence (pocet pacientd, u kterych se ucinek ocekava) a definovany takto: velmi
¢asté (>1/10), casté (=1/100 az <1/10), méné Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000),
velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze uréit). V ramci kazdé skupiny frekvenci
jsou nezadouci ucinky fazeny podle klesajici zavaznosti.
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[¥idy organovych | Velmi &asté Casté Méné Easté Vzacné Neni znamo
pystému podle
MedDRA
Poruchy hypersenzitivita,
munitniho lktera mize
bystému zahrnovat
angioedém, otok
jazyka a rti
Psychiatricke poruchy vnimani? (v¢.spankové psychoticke dopaminovy
boruchy halucinace, vizualni ptaky/nahly nastup [poruchy, dysregulaéni
halucinace, sluchové ppanku, paranoia, Jobsedantné syndrom°©
halucinace, bludt),  jsexuélni poruchy?  |kompulzivni
insomnie, poruchy v¢. hypersexuality, [porucha, agresivni
spanku, no¢ni mary, RvySeného libida), [chovani/
abnormalni sny, stav zmatenosti, agrese®, klamné
nutkavé poruchy? (ve. [dezorientace?, predstavy?,
patologického agitovanostd delirium?
hracstvi, stereotypie/
hutkavého jednani,
zachvatoviteho
piejidani/ poruch
piijmu potravy®,
hutkavého
hakupovani®)
Poruchy somnolence, poruchy védomi jinde konvulze syndrom
nervového zavraté, bolest  neuvedené?® (ve. klesajici
bystému hlavy synkopy, vazovagalni hlavy ©
synkopy, ztraty
védomi), dyskineze,
posturalni dyskineze,
letargie
Poruchy oka zastfené vidéni,
poruchy zraku,
fotopsie
Poruchy ucha a vertigo
abyrintu
Srde¢ni poruchy palpitace fibrilace sini supraventrikularni
tachykardie
Cévni poruchy prtostaticka hypotenze
hypotenze, hypertenze
Respiraéni, Skytavka
nrudni a
mediastinalni
boruchy
Gastrointestinalni jnauzea, zvraceni acpa, sucho v Gstech,polest biicha prijem®
poruchy dyspepsie,

Poruchy kiizZe a
bodkoZni tkané

erytém, hyperhidroza,
pruritus

generalizovany
pruritus, podrazdéni
[ktze, kontaktni
dermatitida

generalizovana
Vyrazka

Poruchy
Feprodukéniho
bystému a prsu

erektilni dysfunkce
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[¥idy organovych | Velmi &asté Casté Méné Easté Vzacné Neni znamo
pystému podle

MedDRA

Celkové poruchy freakce v mist¢  periferni edem, podrazdéni

h reakce v misté
hplikace

aplikace a
instilace? (v¢.

(navy, astenie,

astenické stavy? (v¢.

erytému, pruritu, malatnosti)
podrazdéni,
Vyrazky,
dermatitidy,
vehikul, bolesti,
ckzému, zanétu,
otokt, ztraty
barvy, papul,
exfoliace,
urtikarie a
hypersenzitivity)

zvySeni jaternich
enzymdu (vcetné
AST, ALT, GGT),
zvySeni télesné
hmotnosti, zvySena
tepova frekvence,
zvyseni
kreatinfosfokinazy®
CPK)

Snizeni télesné
hmotnosti

Vysetifeni

Poranéni, otravy
h proceduralni
komplikace

pad

Poruchy svalové a
Kosterni soustavy
A pojivové tkané

za°

rhabdomyoly

#Termin vysoké urovné obecnosti

bPozorovano v otevienych klinickych studiich

®Pozorovano po uvedeni pfipravku na trh

dPozorovano v roce 2011 v souhrnnych Gdajich z dvojité zaslepenych placebem kontrolovanych studii

Popis vybranych nezaddoucich uéinku

Nahly ndstup spanku a somnolence

Rotigotin byl spojovan se somnolenci véetné nadmérné somnolence béhem dne a epizod nadhlého nastupu
spanku. V ojedinélych piipadech doslo k ,,nahlému nastupu spanku‘ pti fizeni a nasledné dopravni nehodé
(viz také body 4.4 a 4.7).

Impulzivni poruchy

U pacientil léCenych agonisty dopaminu, v¢etné rotigotinu, se mohou rozvinout symptomy jako
patologické hracstvi, zvysené libido, hypersexualita, nutkavé utraceni nebo nakupovani a zachvatovité a
nutkavé piejidani (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci Gc¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u€inkt
uvedeného v Dodatku V.
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49 Predavkovani

Ptiznaky

Nejpravdépodobnéjsimi nezadoucimi G¢inky by byly reakce souvisejici s farmakodynamickym profilem
agonisty dopaminovych receptorti véetné nauzey, zvraceni, hypotenze, mimovolnich pohybti, halucinaci,
zmatenosti, kie¢i a dalich projevl centralni dopaminergni stimulace.

Lécba

Neni k dispozici zadné znamé antidotum pii pfedavkovani agonistou dopaminovych receptorti. V piipadé
podezieni na pfedavkovani je tfeba zvazit odstranéni néaplasti(i), protoze po odstranéni naplasti(i) je
vstiebavani 1é¢ivé latky zastaveno a plazmatické koncentrace rotigotinu rychle klesaji. Pacient ma byt
peclivé monitorovan véetné tepové frekvence, srdecniho rytmu a krevniho tlaku.

Lécba ptedavkovani mtize vyzadovat pro udrzeni vitalnich funkci vSeobecna podptirna opatieni. Dialyza
by pravdépodobné nebyla pfinosem, protoZe rotigotin neni dialyzou odstranovan.

Pokud je nutné podavani rotigotinu pferusit, je tfeba to provést postupné, aby se zabranilo vzniku
neuroleptického maligniho syndromu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparkinsonika, agonisté dopaminu; ATC kod: N04BC09

Rotigotin je neergolinovy agonista dopaminovych receptori k 1é€bé projevi a ptiznaka Parkinsonovy
nemoci a syndromu neklidnych nohou.

Mechanismus tc¢inku
Predpoklada se, ze prospésny ucinek rotigotinu u Parkinsonovy nemoci je vyvolan aktivaci receptorti D3,
D2 a D1 ve striatu mozku.

Pfesny mechanismus ucinku rotigotinu pii 1é€bé RLS neni znam. Ma se za to, Ze rotigotin mize uc¢inkovat
zejména prostiednictvim dopaminovych receptoru.

Farmakodynamické uéinky

Pokud jde o funk¢ni aktivitu na riznych podtypech receptori a jejich distribuci v mozku, je rotigotin
agonistou receptorti D2 a D3, ktery ptsobi také na receptorech D1, D4 a Ds. U non-domapinergnich
receptord vykazal rotigotin antagonismus u receptoru alfa2B a agonismus u receptoru SHT1A, ale zadnou
aktivitu na receptoru 5HT2B.

Klinicka téinnost a bezpecnost

Ucinnost rotigotinu v 1é¢bé& projevii a ptiznaki idiopatické Parkinsonovy nemoci byla hodnocena

v nadnarodnim programu vyvoje 1é¢iv slozeného ze Ctyf pivotnich, paralelnich, randomizovanych, dvojité
zaslepenych, placebem kontrolovanych studii a 3 studii zkoumajicich specifické aspekty Parkinsonovy
nemaoci.

Dvé pivotni studie (SP512, ¢ast I a SP513, ¢ast I) zabyvajici se ucinnosti rotigotinu pii 1é¢b¢ projevi a
ptiznakt idiopatické Parkinsonovy nemoci byly provadény u pacienti, ktefi nebyli soucasné€ 1éceni jinymi
agonisty dopaminovych receptorti a bud’ predtim nebyli [éCeni L-dopou, nebo jejich diiveéjsi 1écba L-
dopou trvala <6 mésict. Primarni hodnoceni vysledku obsahovalo skore pro slozku bézné denni ¢innosti
(ADL — Activities of Daily Living) (¢ast IT) plus slozku vySetfeni motoriky (¢ast IIT) jednotné skaly
hodnoceni Parkinsonovy nemoci (UPDRS — Unified Parkinson's Disease Raiting Scale).

Utinnost byla stanovena podle reakce pacienta na 1é¢bu z jeho hlediska a podle absolutniho poétu bodi ve
skore ADL v kombinaci s ySetfenim motoriky (UPDRS ¢&ast II + IIT).
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Ve dvojité zaslepené studii SP512, ¢ast I dostavalo 177 pacienti rotigotin a 96 pacientt placebo.

U pacientt byla titrovana startovaci davka 2 mg/24 h aZ do jejich optimalni hodnoty u rotigotinu i placeba
v tydennich navysenich o 2 mg/24 h (maximalni davka byla 6 mg/24 h). V kazdé 1é¢ené skupiné dostavali
pacienti optimalni davku urcenou titraci po dobu 6 mésict.

Na konci této udrzovaci 1é€by byla optimalni davka u 91 % pacientl v rotigotinové skupiné maximalni
povolenou davkou, tj. 6 mg/24 h. U 48 % pacientt na rotigotinu a u 19 % pacientd na placebu bylo
pozorovano zlepSeni 0 20 % (rozdil 29 %; Clgsy 18 %; 39 %, p<0,0001). U rotigotinu bylo primérné
zlepSeni skore UPDRS (Easti IT + IIT) -3,98 bodu (vychozi stav 29,9 bodt), zatimco ve skupiné s placebem
doslo ke zhor3eni 0 1,31 bodt (vychozi stav 30,0 bodit). Rozdil mezi obéma skupinami byl 5,28 bodu a
byl statisticky vyznamny (p<0,0001).

Ve dvojité zaslepené studii SP513, ¢ast I dostavalo 213 pacienti rotigotin, 227 ropinirol a 117 placebo.
U pacientt byla titrovana startovaci davka 2 mg/24 h rotigotinu béhem 4 tydni az do maximalni davky

8 mg/24 g s tydennim narustem davky o 2 mg/24 h. Ve skupiné s ropinirolem byla u pacientu titrovana
optimalni davka az do maxima 24 mg/den po dobu 13 tydni. U pacientl v kazdé 1é¢ené skupiné byla
davka udrzovana po dobu 6 mésict.

Na konci udrZovaci 1é€by byla u 92 % pacientil v rotigotinové skupiné optimalni davkou maximalni
povolend davka, tj. 8 mg/24 h. ZlepSeni o0 20 % bylo pozorovano u 52 % pacientti na rotigotinu, u 68 %
pacient na ropinirolu a u 30 % pacientti dostavajicich placebo. (Rozdil rotigotin versus placebo byl

21,7 %; Closo 11,1 %; 32,4 %, rozdil ropinirol versus placebo 38,4 %; Clgsy 28,1 %; 48,6 %, rozdil
ropinirol versus rotigotin 16,6 %; Clgsy 7,6 %; 25,7 %). Primérné zlepSeni skore UPDRS (¢asti 11 a I1T)
bylo 6,83 bodii (vychozi hodnota 33,2 bodt) v rotigotinové skuping, 10,78 bodi v ropinirolové (vychozi
hodnota 32,2 bodit) a 2,33 bodt v placebové (vychozi hodnota 31,3 bodl). VSechny rozdily mezi uc¢innou
1écbou a placebem byly statisticky vyznamné. Tato studie neprokazala noninferioritu rotigotinu oproti
ropinirolu.

V nasledné otevirené multicentrické mezinarodni studii (SP824) byla sledovana tolerabilita pfevedeni
pacientti ze dne na den (overnight) s ropinirolem, pramipexolem nebo kabergolinem na transdermalni
naplast rotigotinu a jeho uéinek na pfiznaky u lidi s idiopatickou Parkinsonovou nemoci. 116 pacientt
bylo ptevedeno z ptedchozi peroralni 1é¢by na davku az 8 mg/24h rotigotinu, mezi nimi bylo 47 pacientd,
ktefi byli 1é¢eni ropinirolem v davkach az 9 mg/den, 47 z nich bylo lé¢eno pramipexolem v davkéch az

2 mg/den a 22 z nich bylo 1é¢eno kabergolinem v davkach az 3 mg/den. P¥evedeni na rotigotin bylo
proveditelné, mensi Gprava davky (median 2 mg/24h) byla tieba pouze u 2 pacientti prevadénych

z ropinirolu, u 5 pacient z pramipexolu a 4 pacientd z kabergolinu. Zlep3eni bylo pozorovano v UPDRS
skore, v ¢astech I-IV. Bezpecnostni profil byl srovnatelny s pfedchazejicimi studiemi.

V randomizované otevirené studii (SP825) u pacientii v pocate¢nim stadiu Parkinsonovy nemoci bylo
25 pacientd randomizovano na lécbu rotigotinem a 26 pacientli na ropinirol. V obou vétvich byla 1é¢ba
titrovana na maximalni davku 8 mg/24h nebo 9 mg/den. Obé 1é¢by ukazaly zlepSeni rannich motorickych
funkci a spanku. Motorické symptomy (UPDRS ¢ast III) byly zlepSeny o 6,3+1,3 bodii u pacientt
1écenych rotigotinem a o 5,9+1,3 bodi u pacientl v ropinirolové skupin€ po 4 tydnech udrzovaci 1écby.
Spanek (PDSS) byl zlepSen 0 4,1+13,8 bodt u pacientii 1é¢enych rotigotinem a o 2,5+13,5 bodt

u pacientti Ié¢enych ropinirolem. Bezpe¢nostni profil byl srovnatelny, s vyjimkou reakci v misté aplikace.

Ve studiich SP824 a SP825 provadénych od pocate¢ni srovnavaci studie rotigotinu a ropinirolu
v ekvivalentnich davkach byla prokazana srovnatelna G¢innost.

Dvé dal3i pivotni studie (SP650DB a SP515) byly provadény u pacientii lé¢enych soucasné levodopou.
Primarnim vysledkem hodnoceni bylo snizeni ,,0ff** doby (hodiny). U¢innost byla stanovena podle reakce
pacienta na 1é¢bu z jeho hlediska a podle absolutniho zlepSeni v dobé stravené ,,off".

Ve dvojité zaslepené studii (SP650DB) dostavalo 113 pacientt rotigotin az do maximalni davky

8 mg/24 h, 109 pacientu dostavalo rotigotin az do maximalni davky 12 mg/24 h a 119 pacient dostavalo
placebo. U pacientu byla titrovana optimalni davka rotigotinu nebo placeba s tydennim navysenim

2 mg/24 h (startovaci davka byla 4 mg/24 h). Pacienti v kazdé skupiné dostavali vytitrovanou optimalni
davku po dobu 6 mésicti. Na konci udrzovaci 1é¢by bylo pozorovano zlep$eni nejméné o 30 % u 57 %
pacienttl na rotigotinu 8 mg/24 h, u 55 % pacientti na rotigotinu 12 mg/24 h a u 34 % pacientt ve skuping
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placeba (rozdily 22 % a 21 %, Clgsy% 10 %; 35 % a 8 %; 33 %, p<0,001 pro ob¢ skupiny rotigotinu).
U rotigotinu bylo pramérné sniZeni doby ,,0ff* 2,7 a 2,1 hodiny, u placeba 0,9 hodiny. Rozdily byly
statisticky vyznamné (p<0,001 a p=0,003).

Ve dvojité zaslepené studii (SP515) dostavalo 201 pacienti rotigotin, 200 pramipexol a 100 placebo.
U pacientt byla titrovana optimalni davka rotigotinu s tydennim navysenim 2 mg/24 h (startovaci davka
byla 4 mg/24 h) az do maximalni davky 16 mg/24 h. V pramipexolové skuping byli pacienti 1é¢eni davkou
0,375 mg pramipexolu béhem prvniho tydne 1é¢by, davkou 0,75 mg béhem druhého tydne a dale pak
titraci s tydennim zvySenim 0,75 mg aZ k dosaZeni individualni optimalni davky s maximem 4,5 mg
denné. V kazdé skupin€ byla davka udrzovana po dobu 4 mésicti.

Po ukonceni udrzovaci 1écby bylo pozorovano zlepseni nejméné o 30 % u 60 % pacientli na rotigotinu,
U 67 % pacienti na pramipexolu a u 35 % pacientti ve skupiné placeba (rozdil rotigotin versus placebo
25 %; Closy 13 %; 36 %, rozdil pramipexol versus placebo 32 %; Closy 21 %; 43 %, rozdil pramipexol
versus rotigotin 7 %; Closy -2 %; 17 %). Primérné snizeni v dob¢ ,,off* bylo 2,5 hodiny u rotigotinu,
2,8 hodin u pramipexolu a 0,9 hodiny u placeba. VSechny rozdily mezi ti¢innou 1é€bou a placebem byly
statisticky vyznamné.

Dalsi mezinarodni dvojité zaslepena studie (SP889) byla provedena u 287 pacientii v ¢asnych nebo
pokrodilych stadiich Parkinsonovy nemoci, u kterych byla kontrola ¢asnych rannich motorickych ptiznakt
neuspokojiva. 81,5 % téchto pacientll bylo na soucasné 1é¢bé levodopou. 190 pacientl dostavalo rotigotin
a 97 placebo. Pacienti byli titrovéni na optimalni davku rotigotinu nebo placeba, a to tydennim pfirastkem
davky o 2 mg/4 hodin, od vychozi davky 2 mg/24 hodin az k maximalni davce 16 mg/24 hodin béhem

8 tydnil, a poté nasledovala udrzovaci perioda v délce 4 tydnii. Casné ranni motorické funkce hodnocené
podle &asti IIT UPDRS a poruchy no¢niho spanku hodnocené podle modifikované Skaly spanku pi
Parkinsonové nemoci (PDSS-2) piedstavovaly ko-primarni vystupni parametry. Na konci udrzovaci
periody se zlepsilo primérné skore podle ¢asti III UPDRS o 7 bodt u pacientd 1é¢enych rotigotinem
(vychozi hodnota 29,6) a 0 3,9 bodu ve skupiné 1é¢ené placebem (vychozi hodnota 32,0). ZlepSeni

vV primérném celkovém skore PDSS-2 bylo 5,9 (rotigotin, vychozi hodnota 19,3) a 1,9 bodt (placebo,
vychozi hodnota 20,5). Léebné rozdily v ko-primarnich proménnych byly statisticky vyznamné
(p=0,0002 a p<0,0001).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po aplikaci je rotigotin pribézné uvolnovan z transdermalni naplasti a vstiebavan pokozkou. Za jeden az
dva dny od prvni aplikace néplasti je dosaZzeno rovhovazné koncentrace rotigotinu, ktera se udrzuje na
stalé urovni nalepenim nové naplasti jednou denné na dobu 24 hodin. Plazmatické koncentrace rotigotinu
se zvysuji v rozsahu davky od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h proporcionalné k davce.

Piiblizné 45 % 1é¢ivé latky obsaZzené v naplasti se uvolni do kiize béhem 24 hodin. Absolutni biologicka
dostupnost po transdermalni aplikaci je ptiblizné 37 %.

Obména mista aplikace naplasti mize zpusobit rozdily v plazmatickych hladinach ze dne na den. Rozdily
v biologické dostupnosti rotigotinu se pohybovaly v rozmezi od 2 % (paZe versus bok) az do 46 %
(rameno versus stehno). Neexistuje ale Zzadny naznak vyznamného ovlivnéni klinického vysledku.

Distribuce
Vazba rotigotinu in vitro na plazmatické bilkoviny je ptiblizné 92 %.
Zdanlivy distribu¢ni objem u lidi je pfiblizné 84 I/kg.

Biotransformace

Rotigotin je z velké ¢asti metabolizovan, a to N-dealkylaci stejné jako pfimou a sekundarni konjugaci.
Podle vysledku in vitro jsou rizné izoformy CYP schopny katalyzovat N-dealkylaci rotigotinu. Hlavnimi
metabolity jsou sulfaty a glukuronidové konjugaty matetské slouceniny, dale pak biologicky inaktivni N-
desalkyl metabolity. Informace o metabolitech neni UpIna.
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Eliminace

Piiblizné 71 % davky rotigotinu je vylouc¢eno mo¢i, mensi podil stolici (asi 23 %).

Clearance rotigotinu po transdermalnim podani je priblizné 10 1/min a jeho celkovy polocas eliminace je
5 az 7 hodin. Farmakokineticky profil vykazuje bifazickou eliminaci s inicialnim polo¢asem okolo 2 az
3 hodin.

Naéplast je aplikovana transdermalné, proto nelze ocekéavat vliv potravy nebo stavu gastrointestinalniho
systému.

Zvlastni skupiny pacientti

Lécba Neuprem se zahajuje nizkou davkou, kterad se postupné titruje az k optimalnimu lé¢ebnému ucinku
podle klinické snasenlivosti pacienta. Uprava davky podle pohlavi, t€lesné hmotnosti nebo véku proto
neni nutna.

Porucha funkce jater a ledvin

U pacientu se stfedné téZkou poruchou funkce jater nebo s lehkou az tézkou poruchou funkce ledvin
nebylo pozorovano zvy3seni hladiny rotigotinu v plazmé. U pacienti s té¢zkou poruchou funkce jater nebylo
Neupro predmétem klinického zkouseni.

Hladiny konjugati rotigotinu a jeho N-desalkyl metabolitii se v plazmé zvySuji u pacienti s poruchou
funkce ledvin. Tyto metabolity ale pravdépodobné nepftispivaji ke klinickému ucinku rotigotinu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ve stfedné- i dlouhodobych studiich toxicity byly hlavni u¢inky spojeny s obecnym farmakodynamickym
pusobenim agonistti dopaminovych receptorti a naslednym snizenim sekrece prolaktinu. Po jednorazové
davce rotigotinu dochazelo prokazatelné k jeho vazbé na tkané obsahujici melanin (tj. oci)

U pigmentovanych potkant a opic, tato vazba ale béhem 14denni doby pozorovani pomalu vymizela.
Retinalni degenerace byla pozorovana transmisni elektronovou mikroskopii v davce ekvivalentni
2,8nasobku maximalni doporu¢ené davky pro ¢lovéka na zakladé mg/m? v 3mési¢ni studii u albinotickych
potkanti. Uéinky byly vyrazngjsi u samic potkanti. Dopliujici studie pro dal§i vyhodnoceni specifické
patologie nebyly provadény. Retinalni degenerace nebyla pozorovana béhem rutinniho histopatologického
vySetieni o¢i v Zadné z toxikologickych studii u Zadného z pouzitych Zivoéisnych druhti. Vyznam téchto
zjisténi pro Clovéka neni znam.

U samct potkant se ve studii karcinogenity vyvinuly tumory a hyperplazie Leydigovych bunék. Maligni
tumory byly zaznamenany hlavné v déloze samic uZzivajicich stfedni a vysokou davku rotigotinu. Tyto
zmény patii mezi dobfe znamé G¢inky agonisti dopaminovych receptord u potkanti po celozivotni terapii
a hodnoti se jako nevyznamné pro cloveka.

Utinky rotigotinu na reprodukci byly zkoumany u potkantl, kraliki a mysi. Rotigotin nebyl teratogenni

u Zadného z uvedenych tif zivo¢isnych druhi, ale mél embryotoxické u¢inky u potkani a mysi v davkéch
s maternalni toxicitou.

Rotigotin neovliviioval fertilitu samct potkant, ale jasné snizoval fertilitu samic potkanti a mysi

v dusledku ovlivnéni hladin prolaktinu, které je u hlodavcl zvlasté vyrazné.

Rotigotin nevyvolaval genové mutace v Amesové testu, ale vykazoval G¢inky pii zkousce s mySim
lymfomem (MLA) in vitro s metabolickou aktivaci a slabsi u¢inky bez metabolické aktivace. Tento
mutagenni ucinek je mozné pripsat klastogennimu u¢inku rotigotinu a nebyl potvrzen in vivo

v mikronukleovém testu u mysi (MMT) a v testu na neplanovanou syntézu DNA u potkant (UDS).
Protoze tento ucinek probiha viceméné soubézné se snizenym relativnim celkovym ristem bunék, mtize
byt spojen s cytotoxickym tcinkem slouéeniny. Proto vyznamnost této jedné pozitivni zkousky
mutagenicity in vitro neni znama.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kryci vrstva

Metalizovana a disilikonizovana polyesterova flie potazené barevnou pigmentovou vrstvou (oxid
titani¢ity (E171), chromoftalova zlut’ GR, chromoftalovy $arlat RN) s potiskem (chromoftalova
¢erven BR, chromoftalova zlut’ GR, Cerny pigment).

Samolepici matricova vrstva

Dimetikon-silylat,

povidon (K 90),

disifi¢itan sodny (E223),
askorbyl-palmitat (E304) a
tokoferol-alfa (E307).

Snimatelna félie

Fluorpolymerovana pegoteratova folie.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

30 mésict.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Rozeviraci sacek v krabicce: jedna strana se sklada z ethylenového kopolymeru (vnitini vrstva), hlinikové
folie, folie z polyethylenu o nizké hustoté a papiru; druha strana se sklada z polyethylenu (vnitini vrstva),
hliniku, ethylenového kopolymeru a papiru.

Krabicka obsahuje 7, 14, 28, 30 nebo 84 (multipack obsahujici 3 baleni po 28) transderméalnich néplasti,
jednotlivé zatavenych do sackd.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Po pouziti naplast stale obsahuje 1é¢ivou latku. Po odstranéni se ma pouzita naplast prelozit na polovinu
S lepici stranou dovnitf tak, aby nebyla pfistupna matricova vrstva, vlozit do pavodniho sacku a odlozit.

Vsechny pouzité ¢i nepouzité naplasti musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi poZzadavky nebo
vraceny do lékarny.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

8.  REGISTRACNI CISLO(A)

Neupro 4 mg/24 h transdermalni naplast
EU/1/05/331/004
EU/1/05/331/005
EU/1/05/331/021
EU/1/05/331/024
EU/1/05/331/059

Neupro 6 mg/24 h transdermalni naplast
EU/1/05/331/007
EU/1/05/331/008
EU/1/05/331/027
EU/1/05/331/030
EU/1/05/331/060

Neupro 8 mg/24 h transdermalni naplast
EU/1/05/331/010
EU/1/05/331/011
EU/1/05/331/033
EU/1/05/331/036
EU/1/05/331/061

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. inora 2006

Datum posledniho prodluZeni registrace: 22. ledna 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Neupro

2mg/24 h

4 mg/24 h

6 mg/24 h

8 mg/24 h
Transdermalni naplast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Neupro 2 mg/24 h transdermalni naplast

Jedna néaplast uvolni 2 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Jedna naplast o plose 10 cm? obsahuje rotigotinum
4,5 mg.

Neupro 4 mg/24 h transdermalni naplast

Jedna naplast uvolni 4 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Jedna naplast o plose 20 cm? obsahuje rotigotinum
9,0 mg.

Neupro 6 mg/24 h transdermalni naplast

Jedna naplast uvolni 6 mg rotigotinu b&hem 24 hodin. Jedna naplast o plose 30 cm? obsahuje rotigotinum
13,5 mg.

Neupro 8 mg/24 h transdermalni naplast

Jedna néplast uvolni 8 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Jedna néplast o plose 40 cm? obsahuje rotigotinum
18,0 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

Transdermalni néplast.

Tenka, matricova, ¢tvercova naplast se zaoblenymi rohy, skladajici se ze tii vrstev. Vnéjsi strana kryci
vrstvy je béZova s potiskem ,,Neupro 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h nebo 8 mg /24 h*.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Neupro je indikovano jako monoterapie k 1é¢bé projevii a piiznaki ¢asného stadia idiopatické
Parkinsonovy nemoci (tj. bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pribéhu nemoci az do
pozdnich stadii, kdy se u¢inek levodopy ztraci nebo ptestava byt konzistentni a nastavaji fluktuace
terapeutického ucinku (fluktuace na konci davky nebo ,,on-off* fluktuace).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Doporucena davka je uvedena v nominalni davce.

46



Davkovani u pacientit s casnym stadiem Parkinsonovy nemoci:

Jednotliva denni davka ma zacinat na 2 mg/24 h, poté se zvySovat v tydennich pfirastcich o 2 mg/24 h na
ucinnou davku az do maximalni davky 8 mg/24 h.

Déavka 4 mg/24 h miZe byt G¢innou davkou u nékterych pacienti. U vétsiny pacientl se u¢inné davky
dosahuje béhem 3 nebo 4 tydna pii davkach 6 mg/24 h nebo 8 mg/24 h.

Maximalni davka je 8 mg/24 h.

Davkovani u pacientit s pokrocilym stadiem Parkinsonovy nemoci s fluktuacemi:

Jednotliva denni davka ma zacinat na 4 mg/24 h, poté se zvySovat v tydennich pfirastcich o 2 mg/24 h na
ucinnou davku az do maximalni davky 16 mg/24 h.

Déavka 4 mg/24 h nebo 6 mg/24 h muze byt G¢innou davkou u nékterych pacientti. U vétSiny pacientd se
u¢inné davky dosahuje béhem 3 az 7 tydni pti davkach 8 mg/24 h az do maximalni davky 16 mg/24 h.

Neupro, baleni pro zahdjeni 1é¢by, obsahuje 4 riizna baleni (jedno od kazdé sily) se 7 ndplastmi v kazdém
baleni pro prvni 4 tydny 1é¢by.

V zavislosti na odpovédi pacienta na 1é¢bu je mozné, Ze nebudou tieba vSechny velikosti baleni tohoto
baleni nebo po 4.tydnu budou tfeba vyssi davky, které nejsou soucasti tohoto baleni.

Prvni den 1é¢by pacient za¢ne Neuprem 2 mg/24 h, béhem druhého tydne pacient pouziva Neupro

4 m@/24 h, béhem tfetiho tydne pouziva Neupro 6 mg/24 h a béhem étvrtého tydne pouziva Neupro

8 mg/24 h. Baleni jsou oznacené ,,Tyden 1, 2, 3 nebo 4*.

Neupro se aplikuje jednou denné. Naplast se ma aplikovat kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu. Naplast
zustane na kazi 24 hodin a potom se nahradi novou naplasti aplikovanou na odlisSném mistg.

Pokud pacient zapomene aplikovat naplast v obvyklou denni dobu nebo odlepi-li se naplast, je tieba pro
zbytek dne aplikovat novou naplast.

Vysazeni lécby
Neupro se ma vysazovat postupné. Denni davka se ma méla snizovat o 2 mg/24 h, nejlépe kazdy druhy
den, dokud nedojde k Uplnému vysazeni Neupra (viz bod 4.4).

Zvl1astni skupiny pacientu

Porucha funkce jater

Uprava davky neni nutna u pacientt s lehkou az stfedng tézkou poruchou funkce jater. Opatrnost se
doporucuje u pacientd se zavaznymi jaternimi poruchami, u kterych maze dojit ke snizeni clearance
rotigotinu. Rotigotin nebyl zkouSen u této skupiny pacientti. V ptipadé zhorSovani jaterni poruchy miize
byt nutné snizeni davky.

Porucha funkce ledvin

Uprava davky neni nutné u pacientt s mirnou az zavaznou poruchou funkce ledvin, véetné pacientt
vyzadujicich dialyzu. Neocekavany nérist hladiny rotigotinu se mtize objevit v piipadé akutniho zhorSeni
funkce ledvin (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Neexistuje zadné relevantni pouziti Neupra u pediatrické populace u Parkinsonovy nemaoci.

Zpisob podani
Neupro je uréeno k transdermalnimu podani.

Naplast se ma aplikovat na Cistou, suchou, intaktni, zdravou ktizi bticha, stehna, kycle, boku, ramene nebo

nadlokti. Je tfeba se vyvarovat opakované aplikace na stejné misto v pribéhu 14 dnd. Neupro se nesmi
umistit na kiizi, ktera je Cervena, podrazdéna nebo poskozena (viz bod 4.4).
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Pouziti a manipulace

Kazda naplast je zabalena do sacku a aplikuje se bezprostfedné po jeho otevieni. Jedna polovina
snimatelné folie se odstrani a lepici strana se pfilozi a pevné pfitlaci ke kazi. Poté se naplast ptelozi zpét a
odstrani se druha ¢ast snimatelné folie. Lepici strany naplasti se nedotykejte. Naplast se pevné pritlaci
dlani ruky asi na 30 sekund tak, aby se dobfe piilepila.

Naplast se nesmi sttihat na kusy.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Zobrazovani pomoci magnetické rezonance nebo kardioverze (viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pokud je odezva pacienta s Parkinsovovou nemoci na 1é¢bu rotigotinem nedostatecna, mutize se
prestoupenim na 1é¢bu jinym agonistou dopaminovych receptort dosahnout dodate¢nych pozitivnich

ucinku (viz bod 5.1).

Magneticka rezonance nebo kardioverze

Kryci vrstva Neupra obsahuje hlinik. Aby se zabranilo popéleni kiize, Neupro se musi odstranit, pokud ma
pacient podstoupit zobrazovani pomoci magnetické rezonance (MRI) nebo kardioverzi.

Ortostatickd hypotenze

O agonistech dopaminovych receptoril je znamo, ze narusuji systémovou regulaci krevniho tlaku, coz
vede K posturalni/ortostatické hypotenzi. Tyto piihody byly jiz také pozorovany béhem 1é¢by rotigotinem,
ale jejich vyskyt byl podobny jako u pacienti 1é¢enych placebem.

Doporucuje se sledovat krevni tlak, zejména na pocatku 1é¢by, kvili v§eobecnému riziku ortostatické
hypotenze spojené s dopaminergni terapii.

Synkopa

V klinickych studiich s rotigotinem byla synkopa pozorovéna s ¢etnostivyskytu podobnou jako u pacienti
lécenych placebem. Protoze pacienti s klinicky relevantnim kardiovaskularnim onemocnénim byli
vylouceni z téchto studii, je nutné tazat se pacientil se zavaznym kardiovaskularnim onemocnénim na
priznaky synkopy a presynkopy.

Nahly néstup spanku a somnolence

Rotigotin byl spojovan se somnolenci a epizodami nahlého nastupu spanku. Byly hlaseny ptipady nahlého
nastupu spanku béhem dennich aktivit, v n¢kterych pripadech bez uvédomeéni si jakychkoli vystraznych
projevi. Lékati predepisujici Neupro by méli nepretrzité hodnotit rozespalost nebo ospalost pacient,
protoze pacienti si nemusi svoji rozespalost ¢i ospalost uvédomovat, dokud nejsou piimo dotazani. Je
tfeba peclive zvazit snizeni davky ¢i ukonceni terapie.

Impulzivni poruchy a jiné souvisejici poruchy

Pacienti maji byt pravidelné¢ monitorovani z divodi moznosti rozvoje impulzivnich poruch a souvisejicich
poruch véetné dopaminového dysregulaéniho syndromu. Pacienti a jejich oSetfovatelé by méli byt
upozornéni, Ze u pacient 1é¢enych agonisty dopaminu, véetné rotigotinu, se mohou rozvinout symptomy
impulzivnich poruch vcetné€ patologického hracstvi, zvySeného libida, hypersexuality, nutkavého utraceni
nebo nakupovani, zachvatovitého a nutkavého piejidani. U nékterych pacientti byl pozorovan dopaminovy
dysregula¢ni syndrom pii 1é¢b¢ rotigotinem. Pokud se tyto ptiznaky objevi, mélo by se zvazit snizeni
davky nebo postupné vysazeni piipravku.
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Neurolepticky maligni syndrom

Pfi nahlém vysazeni dopaminergni terapie byly hldSeny symptomy naznacujici neurolepticky maligni
syndrom. Proto se doporucuje 1é¢bu ukoncovat postupné (viz bod 4.2).

Syndrom z vysazeni agonisty dopaminovych receptoru

Pfi nahlém vysazeni dopaminergni terapie byly hlaSeny symptomy svéd¢ici o syndromu z vysazeni
agonisty dopaminovych receptorti (napiiklad bolest, unava, deprese, poceni a tizkost), proto se doporucuje
vysazovat 1é¢bu postupné (viz bod 4.2).

Abnormalni mysleni a chovani

Bylo hlaseno abnormalni mysleni a chovani, které se mtize skladat z riznych projevt véetné paranoidniho
mysleni, klamnych pfedstav, halucinaci, zmatenosti, chovani podobného psychotickému, dezorientace,
agresivniho chovéni, agitovanosti a deliria.

Fibrotické komplikace

U nekterych pacientd 1é¢enych dopaminergnimi latkami odvozenymi z ergotaminu byly hlaSeny ptipady
retroperitonealni fibrozy, plicnich infiltratd, pleuralnich vypotki, pleuralniho ztlusténi, perikarditidy a
kardialni valvulopatie. Zatimco tyto komplikace mohou ustoupit pfi vysazeni 1é¢by, k Uplnému ustoupeni
vzdy nedochézi.

Ackoli se predpoklada, ze jsou tyto nezadouci ucinky spojeny s ergolinovou strukturou téchto sloucenin,
neni znamo, zda-li jini agonisté dopaminovych receptorii, neodvozeni od ergotaminu, je mohou
zpusobovat.

Neuroleptika

Neuroleptika podavana jako antiemetika by neméla byt podavana pacientim uZzivajicim agonisty
dopaminovych receptori (viz také bod 4.5).

Oftalmologické sledovani

Oftalmologické sledovani se doporuéuje v pravidelnych intervalech nebo v piipadé vyskytu abnormalit
vidéni.

Pusobeni zdroju vnéjsiho tepla

Zdroje vnéjsiho tepla (nadmérné slune¢ni svétlo, ohfivaci podusky a dalsi zdroje tepla, jako napf. sauna,
horka lazen) by nemély ptsobit na plochu néplasti.

Reakce v misté aplikace

V misté aplikace se mohou objevit kozni reakce s mirnou nebo stfedné zavaznou intenzitou. Doporucuje
se, aby se misto aplikace denné obméfiovalo (napi. z pravé strany na levou a z horni ¢asti t€la na dolni
¢ast). V prib¢hu 14 dnl by se nemélo pouzivat stejné misto. Pokud dojde k reakcim v misté aplikace,
které trvaji déle nez nékolik dnii nebo pretrvavaji, pokud dojde k nardstu jejich zavaznosti nebo rozsiti-li
se reakce klize mimo misto aplikace, je tfeba zhodnotit pomér rizika/piinosu pro individualniho pacienta.
JestliZe se objevi kozni vyrazka nebo podrazdéni transdermalnim systémem, je tieba se vyvarovat
pusobeni ptimého slunecniho svétla na tuto plochu, dokud se klize neuzdravi, protoze expozice by mohla
vést ke zménam ve zbarveni kize.

JestliZe je pozorovana celkova kozni reakce (napf. alergicka vyrazka véetné erytematozni, makularni a
papuldzni vyrazky nebo pruritus) spojena s pouzitim Neupra, musi se Neupro vysadit.
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Perifeni edém

V klinickych studiich u pacientt s Parkinsonovou nemoci byl po dobu 6 mésicu specificky vyskyt
periferniho edému kolem 4 % a zistal nezménény béhem dalsiho pozorovani az po dobu 36 mésicii.

Dopaminergni nezddouci uéinky

Vyskyt nékterych dopaminergnich neZadoucich u¢inki, jako jsou halucinace, dyskineze a periferni edém,
je obecné vyssi, kdyZ se podava pripravek v kombinaci s L-dopou u pacientt s Parkinsonovou nemoci. To
je tfeba vzit v itvahu pfi predepisovani rotigotinu.

Dystonické reakce

Prilezitostné byly u pacientti s Parkinsonovou nemoci po zahajeni 1é¢by nebo postupném zvysovani davky
rotigotinu hlaseny dystonické reakce veetné dystonie, abnormalniho drZeni téla, torticollis a pleurototonu
(Pisa syndrom). Ptestoze dystonické reakce mohou byt piiznakem Parkinsonovy nemoci, tyto piiznaky se
u nekterych z téchto pacientii zlepsily po snizeni davky nebo vysazeni rotigotinu. Pokud se objevi
dystonicka reakce, je tfeba pfehodnotit rezim dopaminergni medikace a zvazit Gpravu davky rotigotinu.

Citlivost na sifi¢itany

Neupro obsahuje disifi¢itan sodny; sifi¢itan mutze u citlivych pacientt zplsobit alergické reakce zahrnujici
anafylaktické ptiznaky a Zivot ohrozujici nebo mén¢ zavazné astmatické ptihody.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Protoze rotigotin je agonista dopaminu, predpoklada se, Ze antagonisté dopaminovych receptorti, jako jsou
neuroleptika (napft. fenothiaziny, butyrofenony, thioxanteny) nebo metoklopramid, mohou snizovat
ucinnost Neupra a je tieba vyvarovat se spoleénému podavani. Kvili moznym aditivnim uc¢inkim je tieba
postupovat opatrné v piipadé€, Ze pacienti uzivaji sedativni 1é¢ivé ptipravky nebo jiné 1é€iveé ptipravky
tlumici ¢innost CNS (centralniho nervového systému) (napt. benzodiazepiny, antipsychotika,
antidepresiva) nebo alkohol v kombinaci s rotigotinem.

Soucasné podavani L-dopy a karbidopy s rotigotinem nemélo zZadny G¢inek na jeho farmakokinetiku a
rotigotin nemél Zadny ucinek na farmakokinetiku L-dopy a karbidopy.

Soucasné podavani domperidonu a rotigotinu neovlivnilo farmakokinetiku rotigotinu.

Soucasné podavani omeprazolu (inhibitoru CYP2C19) v davkéach 40 mg/den nemélo zadny vliv na
farmakokinetiku a metabolismus rotigotinu u zdravych dobrovolnika.

Neupro miize umocnit dopaminergni nezadouci reakci L-dopy a mlize zptsobit a/nebo zhorsit jiz diive
pritomnou dyskinezi, jak je to popsano u jinych agonistii dopaminovych receptort.

Soucasné podavani rotigotinu (3 mg/24 h) neovlivnilo farmakodynamiku a farmakokinetiku peroralnich
kontraceptiv (0,03 mg ethinylestradiolu, 0,15 mg levonorgestrelu). Interakce s jinymi formami hormonalni
antikoncepce nebyly pfedmétem studii.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku, antikoncepce u Zen
Zeny ve fertilnim véku maji pii 1é¢bé rotigotinem pouzivat i¢innou antikoncepci k zabranéni poceti.

Tchotenstvi
Dostate¢né tdaje o podavani rotigotinu t€hotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zvitatech
nenaznacuji zadné teratogenni ucinky u potkant a kralikd, ale u potkand a mysi byla pozorovana
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embryonalni toxicita pfi maternalné toxickych davkach (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni
znamé. Rotigotin by nem¢él byt pouzivan béhem téhotenstvi.

Kojeni

Protoze rotigotin snizuje vylucovani prolaktinu u ¢lovéka, o¢ekava se inhibice laktace. Studie na
potkanech ukéazaly, Ze rotigotin a/nebo jeho metabolit(y) jsou vylu¢ovany do mateiského mléka. Udaje
0 vlivu na ¢loveka nejsou k dispozici, proto by mélo byt kojeni pferuseno.

Fertilita
Informace o studiich fertility viz bod 5.3.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Rotigotin mlize mit vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pacienti 1éCeni rotigotinem a trpici somnolenci a/nebo epizodami nahlého nastupu spanku musi byt
informovani o tom, ze nesmi ¥idit ani se podilet na ¢innostech (napf. obsluhovat stroje), kde snizena
bdélost miize zplisobit jim samotnym nebo jinym osobam riziko zavazného zranéni ¢i umrti, dokud takové
opakujici se pripady nahlého nastupu spanku a somnolence neustoupi (viz také body 4.4 a 4.5).

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrnny bezpeénostni profil

Podle analyzy souhrnnych vysledkii placebem kontrolovanych klinickych studii zahrnujicich
1 307 pacientt 1é¢enych Neuprem a 607 pacientti 1éCenych placebem uvadélo 72,5 % pacienti 1é¢enych
Neuprem a 58,0 % pacientti IéCenych placebem nejméné jeden nezadouci ucinek.

Na pocatku terapie se mohou objevit dopaminergni nezadouci u€inky, jako jsou nauzea a zvraceni. Ty
maji obvykle mirnou nebo stfedné zavaznou intenzitu a jsou prechodné, i kdyz se v 1é¢b¢ pokracuje.

Nezadouci uéinky hlasené u vice nez 10 % pacientd 1é¢enych Neuprem jsou nauzea, zvraceni, reakce
v misté aplikace, somnolence, zavraté a bolest hlavy.

Ve studiich, kde se mista aplikace obméiovala, jak je to popsano v pokynech uvedenych v SmPC a
pribalové informaci, trpélo reakcemi v misté aplikace 35,7 % z 830 pacientti pouzivajicich Neupro.
Vétsina z reakci v misté aplikace méla mirnou nebo stfedné zavaznou intenzitu, omezovala se na plochy
aplikace a vedla k pieruseni 1é¢by Neuprem pouze u 4,3 % vSech pacientli pouzivajicich Neupro.

Seznam nezddoucich udinka v tabulce

Nasledujici tabulka zahrnuje nezadouci ucinky ze souhrnnych vyse uvedenych studii u pacienti

s Parkinsonovou nemoci a ze zkusenosti po uvedeni na trh. Podle tfid organovych systémi jsou nezadouci
ucinky uvedeny dle frekvence (pocet pacientd, u kterych se uc¢inek ocekava) a definovany takto: velmi
Casté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), méné Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 aZ <1/1 000),
velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze uréit). V ramci kazdé skupiny frekvenci
jsou nezadouci G¢inky fazeny podle klesajici zavaznosti.

[¥idy organovych | Velmi &asté Casté Méné Easté Vzacné Neni znamo
pystému podle
MedDRA
Poruchy hypersenzitivita,
munitniho lktera mize
bystému zahrnovat
angioedém, otok
jazyka a rti
Psychiatricke poruchy vnimani? (vé. kpéankove psychoticke dopaminovy
boruchy halucinace, vizualni  jataky/nahly nastup [poruchy, dysregulacni
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[tidy organovych | Velmi ¢asté Casté Méné Easté Vzacné Neni znamo
pystému podle
MedDRA
halucinace, sluchové  péanku, paranoia, fobsedantné syndrom®
halucinace, bludu), sexudlni poruchy®  kompulzivni
insomnie, poruchy v¢. hypersexuality, [porucha,
spanku, no¢ni mary,  gvySeného libida), fgresivni
abnormalni sny, Stav zmatenosti, chovani/agrese®,
nutkavé poruchy®? (v¢. |dezorientaced klamné
patologického hragstvi, jagitovanostd predstavy?,
Stereotypie/nutkavého delirium¢
jednani, zchvatovitého
prejidani/ poruch
ptijmu potravy®,
nutkavého
hakupovani®)
Poruchy nervovéhosomnolence, poruchy védomi jinde konvulze syndrom

bystému

zavraté, bolest
hlavy

neuvedené?® (ve.
synkopy, vazovagalni
synkopy, ztraty
védomi), dyskineze,
posturalni dyskineze,
letargie

klesajici hlavy ©

Poruchy oka

zastiené vidéni,
poruchy zraku,

fotopsie
Poruchy ucha a vertigo
abyrintu
Srde¢ni poruchy palpitace fibrilace sini supraventrikularn

i tachykardie
Cévni poruchy ortostaticka hypotenze
hypotenze, hypertenze

Respiraéni, hrudni Skytavka
h mediastinalni
boruchy
Sastrointestinalni jhauzea, zacpa, sucho v Ustech, |polest biicha prijem®
boruchy zvraceni dyspepsie
Poruchy KkiiZe a erytém, hyperhidréza, [generalizovany generalizovana
podkozZni tkané pruritus pruritus, podrazdéni vyrazka

[ktize, kontaktni

dermatitida
Poruchy erektilni dysfunkce
reprodukéniho
bystému a prsu
Celkové poruchy a feakce v misté  [periferni edém, podrazdéni

reakce v misté
hplikace

aplikace a
instilace? (v¢.
erytému, pruritu,
podrazdéni,
Vyrazky,
dermatitidy,
vehikul, bolesti,
ckzému, zanétu,
otokl, ztraty
barvy, papul,

exfoliace,

astenické stavy? (ve.
Unavy, astenie,
malatnosti)
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[¥idy organovych | Velmi &asté Casté Méné Easté Vzacné Neni znamo
pystému podle
MedDRA
urtikarie a
hypersenzitivity)
VySeti‘eni snizeni télesné zvyseni jaternich
hmotnosti enzymu (v¢., AST,
ALT, GGT),
zvyseni télesné
hmotnosti, zvy3ena
tepova frekvence,
zvyseni
kreatinfosfokinazy®
CPK)
Poranéni, otravy a pad
broceduralni
komplikace
Poruchy svalové a rhabdomyolyza®
Kosterni soustavy a
pojivové tkané

aTermin vysoké urovné obecnosti

bPozorovano v otevienych klinickych studiich

‘Pozorovéno po uvedeni piipravku na trh

dPozorovano v roce 2011 v souhrnnych Gdajich z dvojité zaslepenych placebem kontrolovanych studii

Popis vybranych nezadoucich 0¢inku

Nahly nastup spanku a somnolence

Rotigotin byl spojovan se somnolenci v¢éetné nadmérné somnolence béhem dne a epizod nahlého nastupu
spanku. V ojedinélych piipadech doslo k ,,nahlému nastupu spanku® pfi fizeni a nasledné dopravni
nehodé, viz také body 4.4 a 4.7.

Impulzivni poruchy

U pacientil léCenych agonisty dopaminovych receptort, véetné rotigotinu, se mohou rozvinout symptomy
jako patologické hracstvi, zvysené libido, hypersexualita, nutkavé utraceni nebo nakupovani a
zachvatovité a nutkavé piejidani (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt
uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

Pfiznaky
Nejpravdépodobnéjsimi nezadoucimi uéinky by byly reakce souvisejici s farmakodynamickym profilem

agonisty dopaminovych receptorti véetné nauzey, zvraceni, hypotenze, mimovolnich pohybti, halucinaci,
zmatenosti, kie¢i a dal$ich projevi centralni dopaminergni stimulace.

Lécba

Neni k dispozici zadné znamé antidotum pii pfedavkovani agonistou dopaminovych receptorti. V piipadé
podezieni na pfedavkovani je tfeba zvazit odstranéni néaplasti(i), protoze po odstranéni naplasti(i) je
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vstiebavani 1é¢ivé latky zastaveno a plazmatické koncentrace rotigotinu rychle klesaji. Pacient ma byt
peclivé monitorovan véetné tepové frekvence, srde¢niho rytmu a krevniho tlaku.

Lécba predavkovani mtze vyzadovat pro udrzeni vitalnich funkci vSeobecna podptirna opatieni. Dialyza
by pravdépodobné nebyla pfinosem, protoZe rotigotin neni dialyzou odstraiiovan.

Pokud je nutné podavani rotigotinu pterusit, je tieba to provést postupné, aby se zabranilo vzniku
neuroleptického maligniho syndromu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparkinsonika, agonisté dopaminu; ATC kéd: N04BCO09

Rotigotin je neergolinovy agonista dopaminovych receptori k 1¢é€b¢é projevii a ptiznakd Parkinsonovy
nemoci a syndromu neklidnych nohou.

Mechanismus ucinku
Predpoklada se, ze prospésny ucinek rotigotinu u Parkinsonovy nemoci je vyvolan aktivaci receptorti D3,
D2 a D1 ve striatu mozku.

Piesny mechanismus Gcinku rotigotinu pii 1é€bé RLS neni znam. Ma se za to, Ze rotigotin mize ucinkovat
zejména prostiednictvim dopaminovych receptort.

Farmakodynamické ucinky

Pokud jde o funkéni aktivitu na riznych podtypech receptorti a jejich distribuci v mozku, je rotigotin
agonistou receptorti D2 a D3, ktery ptsobi také na receptorech D1, D4 a Ds. U non-domapinergnich
receptorti vykazal rotigotin antagonismus u receptoru alfa2B a agonismus u receptoru SHT1A, ale Zadnou
aktivitu na receptoru 5HT2B.

Klinicka G¢innost a bezpecnost

Ucinnost rotigotinu v 1é¢bé& projevii a piznaki idiopatické Parkinsonovy nemoci byla hodnocena

V nadnarodnim programu vyvoje 1é¢iv slozeného ze Ctyt pivotnich, paralelnich, randomizovanych, dvojité
zaslepenych, placebem kontrolovanych studii a 3 studii zkoumajicich specifické aspekty Parkinsonovy
nemaoci.

Dvé pivotni studie (SP512, ¢ast I a SP513, ¢ast I) zabyvajici se ucinnosti rotigotinu pii 1é¢b¢ projevi a
priznakd idiopatické Parkinsonovy nemoci byly provadény u pacientt, ktefi nebyli souc¢asné 1é¢eni jinymi
agonisty dopaminovych receptord a bud’ predtim nebyli 1éceni L-dopou nebo jejich diivejsi 1écba L-dopou
trvala <6 mésicti. Primarni hodnoceni vysledku obsahovalo skore pro slozku bézné denni ¢innosti (ADL —
Activities of Daily Living) (¢ast 1) plus sloZku vysetfeni motoriky (¢ast III) jednotné skaly hodnoceni
Parkinsonovy nemoci (UPDRS — Unified Parkinson's Disease Raiting Scale).

Utinnost byla stanovena podle reakce pacienta na 1ébu z jeho hlediska a podle absolutniho poétu bodii ve
skore ADL v kombinaci s vysetfenim motoriky (UPDRS ¢&ast II + IIT).

Ve dvojité zaslepené studii SP512, ¢ast I dostavalo 177 pacientl rotigotin a 96 pacientt placebo.

U pacientt byla titrovana startovaci davka 2 mg/24 h az do jejich optimalni hodnoty u rotigotinu i placeba
v tydennich navysenich o 2 mg/24 h (maximalni davka byla 6 mg/24 h). V kazdé 1é¢ené skupiné dostavali
pacienti optimalni davku ur€enou titraci po dobu 6 mésict.

Na konci této udrzovaci 1é€by byla optimalni davka u 91 % pacientl v rotigotinové skupiné maximalni
povolenou davkou, tj. 6 mg/24 h. U 48 % pacientti na rotigotinu a u 19 % pacienti na placebu bylo
pozorovano zlep3eni 0 20 % (rozdil 29 %; Clgse 18 %; 39 %, p<0,0001). U rotigotinu bylo primérné
zlepsSeni skore UPDRS (€asti II + I1I) -3,98 bodu (vychozi stav 29,9 bodt), zatimco ve skupiné s placebem
doslo ke zhor3eni 0 1,31 bodt (vychozi stav 30,0 bodit). Rozdil mezi obéma skupinami byl 5,28 bodu a
byl statisticky vyznamny (p<0,0001).
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Ve dvojité zaslepené studii SP513, ¢ast I dostavalo 213 pacienti rotigotin, 227 ropinirol a 117 placebo.
U pacientt byla titrovana startovaci davka 2 mg/24 h rotigotinu béhem 4 tydnt az do maximalni davky

8 mg/24 h s tydennim narustem davky o 2 mg/24 h. Ve skuping s ropinirolem byla u pacientu titrovana
optiméalni davka az do maxima 24 mg/den po dobu 13 tydnd. U pacienti v kazdé 1é¢ené skuping byla
davka udrZovana po dobu 6 mésict.

Na konci udrzovaci 1é¢by byla u 92 % pacienti v rotigotinové skupiné optimalni davkou maximalni
povolend davka, tj. 8 mg/24 h. ZlepSeni 0 20 % bylo pozorovano u 52 % pacientti na rotigotinu, u 68 %
pacientd na ropinirolu a u 30 % pacientti dostavajicich placebo. (Rozdil rotigotin versus placebo byl

21,7 %; Closy, 11,1 %; 32,4 %, rozdil ropinirol versus placebo 38,4 %; Clgsy 28,1 %; 48,6 %, rozdil
ropinirol versus rotigotin 16,6 %; Clgsy 7,6 %; 25,7 %). Praimérné zlepSeni skore UPDRS (¢asti 11 a I1T)
bylo 6,83 bodti (vychozi hodnota 33,2 bodt) v rotigotinové skuping, 10,78 bodu v ropinirolové (vychozi
hodnota 32,2 bodt) a 2,33 bodu v placebové (vychozi hodnota 31,3 bodt). VSechny rozdily mezi G¢innou
1é¢bou a placebem byly statisticky vyznamné. Tato studie neprokazala noninferioritu rotigotinu oproti
ropinirolu.

V nasledné otevirené multicentrické mezinarodni studii (SP824) byla sledovana tolerabilita pfevedeni
pacientti ze dne na den (overnight) s ropinirolem, pramipexolem nebo kabergolinem na transdermalni
naplast rotigotinu a jeho uéinek na pfiznaky u lidi s idiopatickou Parkinsonovou nemoci. 116 pacientt
bylo pfevedeno z piedchozi peroralni 1é¢by na davku az 8 mg/24h rotigotinu, mezi nimi bylo 47 pacientt,
ktefi byli 1é¢eni ropinirolem v davkach az 9 mg/den, 47 z nich bylo lé¢eno pramipexolem v davkach az

2 mg/den a 22 z nich bylo lé¢eno kabergolinem v davkach az 3 mg/den. Pfevedeni na rotigotin bylo
proveditelné, mensi Gprava davky (median 2 mg/24h) byla tieba pouze u 2 pacientti prevadénych

z ropinirolu, u 5 pacient z pramipexolu a 4 pacientd z kabergolinu. ZlepSeni bylo pozorovano v UPDRS
skore, v ¢astech I-IV. Bezpecnostni profil byl srovnatelny s pfedchazejicimi studiemi.

V randomizované oteviené studii (SP825) u pacienti v po¢ateénim stadiu Parkinsonovy nemoci bylo
25 pacientd randomizovano na lécbu rotigotinem a 26 pacientli na ropinirol. V obou vétvich byla 1é¢ba
titrovana na maximalni davku 8 mg/24h nebo 9 mg/den. Obé 1é¢by ukazaly zlepSeni rannich motorickych
funkci a spanku. Motorické symptomy (UPDRS ¢ast III) byly zlepseny o 6,3+1,3 bod u pacientt
1écenych rotigotinem a o 5,9+1,3 bodi u pacientl v ropinirolové skupin€ po 4 tydnech udrzovaci 1écby.
Spének (PDSS) byl zlepSen 0 4,1+13,8 bodu u pacienti 1é¢enych rotigotinem a o 2,5+13,5 bodt

u pacientti 1é¢enych ropinirolem. Bezpe¢nostni profil byl srovnatelny, s vyjimkou reakci v misté aplikace.

Ve studiich SP824 a SP825 provadénych od pocatecni srovnavaci studie rotigotinu a ropinirolu
v ekvivalentnich davkach byla prokazana srovnatelna G¢innost.

Dvé dalsi pivotni studie (SP650DB a SP515) byly provadény u pacientil 1é¢enych soucasné levodopou.
Primarnim vysledkem hodnoceni bylo snizeni ,,0ff* doby (hodiny). U¢innost byla stanovena podle reakce
pacienta na 1é¢bu z jeho hlediska a podle absolutniho zlepSeni v dobé stravené ,,off*.

Ve dvojité zaslepené studii (SP650DB) dostavalo 113 pacientt rotigotin az do maximalni davky

8 mg/24 h, 109 pacientt dostavalo rotigotin az do maximalni davky 12 mg/24 h a 119 pacientti dostavalo
placebo. U pacientu byla titrovana optimalni davka rotigotinu nebo placeba s tydennim navysenim

2 mg/24 h (startovaci davka byla 4 mg/24 h). Pacienti v kazdé skupiné dostavali vytitrovanou optimalni
davku po dobu 6 mésicti. Na konci udrZzovaci 1é¢by bylo pozorovano zleps$eni nejméné o 30 %

u 57 %pacientii na rotigotinu 8 mg/24 h, u 55 % pacientti na rotigotinu 12 mg/24 h a u 34 % pacientt ve
skuping placeba (rozdily 22 % a 21 %, Clgsy 10 %; 35 % a 8 %,; 33 %, p<0,001 pro ob¢ skupiny
rotigotinu). U rotigotinu bylo primérné snizeni doby ,,off* 2,7 a 2,1 hodiny, u placeba 0,9 hodiny. Rozdily
byly statisticky vyznamné (p<0,001 a p=0,003).

Ve dvojité zaslepené studii (SP515) dostavalo 201 pacientl rotigotin, 200 pramipexol a 100 placebo.

U pacientt byla titrovana optimalni davka rotigotinu s tydennim navySenim 2 mg/24 h (startovaci davka
byla 4 mg/24 h) az do maximalni davky 16 mg/24 h. V pramipexolové skupiné byli pacienti 1é¢eni davkou
0,375 mg pramipexolu béhem prvniho tydne 1écby, davkou 0,75 mg béhem druhého tydne a dale pak
titraci s tydennim zvySenim 0,75 mg aZ k dosaZeni individuélni optimalni davky s maximem 4,5 mg
denné. V kazdé skupiné byla davka udrzovana po dobu 4 mésic.
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Po ukonceni udrzovaci 1é¢by bylo pozorovano zlepseni nejméné o 30 % u 60 % pacientli na rotigotinu,
U 67 % pacientll na pramipexolu a u 35 % pacientl ve skupiné placeba (rozdil rotigotin versus placebo
25 %; Closy 13 %; 36 %, rozdil pramipexol versus placebo 32 %; Closy 21 %; 43 %, rozdil pramipexol
versus rotigotin 7 %; Closy -2 %; 17 %). Primérné snizeni v dob¢ ,,off* bylo 2,5 hodiny u rotigotinu,
2,8 hodin u pramipexolu a 0,9 hodiny u placeba. VSechny rozdily mezi ti¢innou 1é€bou a placebem byly
statisticky vyznamné.

Dalsi mezinarodni dvojité zaslepena studie (SP889) byla provedena u 287 pacientii v ¢asnych nebo
pokrodilych stadiich Parkinsonovy nemoci, u kterych byla kontrola ¢asnych rannich motorickych ptiznakt
neuspokojiva. 81,5 % téchto pacientll bylo na soucasné 1é¢bé levodopou. 190 pacientl dostavalo rotigotin
a 97 placebo. Pacienti byli titrovani na optimalni davku rotigotinu nebo placeba, a to tydennim pfirtstkem
davky o 2 mg/24 hodin, od vychozi davky 2 mg/24 hodin az k maximalni davce 16 mg/24 hodin béhem

8 tydnil, a poté nasledovala udrzovaci perioda v délce 4 tydnii. Casné ranni motorické funkce hodnocené
podle &asti IIT UPDRS a poruchy no¢niho spanku hodnocené podle modifikované Skaly spanku pi
Parkinsonové nemoci (PDSS-2) piedstavovaly ko-primarni vystupni parametry. Na konci udrzovaci
periody se zlepsilo primérné skore podle ¢asti III UPDRS o 7 bodt u pacientd 1é¢enych rotigotinem
(vychozi hodnota 29,6) a 0 3,9 bodu ve skupiné 1é¢ené placebem (vychozi hodnota 32,0). ZlepSeni

v prumérném celkovém skore PDSS-2 bylo 5,9 (rotigotin, vychozi hodnota 19,3) a 1,9 boda (placebo,
vychozi hodnota 20,5). Léebné rozdily v ko-primarnich proménnych byly statisticky vyznamné
(p=0,0002 a p<0,0001).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po aplikaci je rotigotin pribézné uvolnovan z transdermalni naplasti a vstiebavan pokozkou. Za jeden az
dva dny od prvni aplikace néplasti je dosaZzeno rovhovazné koncentrace rotigotinu, ktera se udrzuje na
stalé urovni nalepenim nové naplasti jednou denné na dobu 24 hodin. Plazmatické koncentrace rotigotinu
se zvysuji v rozsahu davky od 1 mg/24 h do 24 mg/24 h proporcionalné k davce.

Piiblizné 45 % 1é¢ivé latky obsaZzené v naplasti se uvolni do kiize béhem 24 hodin. Absolutni biologicka
dostupnost po transdermalni aplikaci je ptiblizné 37 %.

Obména mista aplikace naplasti mize zpusobit rozdily v plazmatickych hladinach ze dne na den. Rozdily
v biologické dostupnosti rotigotinu se pohybovaly v rozmezi od 2 % (paZe versus bok) az do 46 %
(rameno versus stehno). Neexistuje ale Zadny naznak vyznamného ovlivnéni klinického vysledku.

Distribuce
Vazba rotigotinu in vitro na plazmatické bilkoviny je ptiblizné 92 %.
Zdanlivy distribu¢ni objem u lidi je pfiblizné 84 I/kg.

Biotransformace

Rotigotin je z velké ¢asti metabolizovan, a to N-dealkylaci stejné jako pfimou a sekundarni konjugaci.
Podle vysledku in vitro jsou rizné izoformy CYP schopny katalyzovat N-dealkylaci rotigotinu. Hlavnimi
metabolity jsou sulfaty a glukuronidové konjugaty matetské slouceniny, dale pak biologicky inaktivni N-
desalkyl metabolity. Informace o metabolitech neni Gplna.

Eliminace

Priblizn€ 71 % davky rotigotinu je vylouc¢eno moci, mensi podil stolici (asi 23 %).

Clearance rotigotinu po transdermalnim podani je pfiblizné 10 I/min a jeho celkovy polocas eliminace je
5 az 7 hodin. Farmakokineticky profil vykazuje bifazickou eliminaci s inicialnim polo¢asem okolo 2 az
3 hodin.

Naplast je aplikovana transdermalné, proto nelze o¢ekavat vliv potravy nebo stavu gastrointestinalniho
systému.

Zvl1astni skupiny pacientu
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Lécba Neuprem se zahajuje nizkou davkou, ktera se postupné titruje az k optimalnimu lé¢ebnému a¢inku
podle klinické snasenlivosti pacienta. Uprava davky podle pohlavi, hmotnosti nebo véku proto neni nutna.

Poskozeni funkce jater a ledvin

U pacientu se stfedné téZkou poruchou funkce jater nebo s lehkou az tézkou poruchou funkce ledvin
nebylo pozorovano zvyseni hladiny rotigotinu v plazmé. U pacientd s té€Zkou poruchou funkce jater nebylo
Neupro predmétem klinického zkouSeni.

Hladiny konjugati rotigotinu a jeho N-desalkyl metaboliti se v plazmé zvySuji u pacient s poruchou
funkce ledvin. Tyto metabolity ale pravdépodobné nepiispivaji ke klinickému t¢inku rotigotinu.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ve stfedné- i dlouhodobych studiich toxicity byly hlavni u¢inky spojeny s obecnym farmakodynamickym
plsobenim agonistii dopaminovych receptort a naslednym snizenim sekrece prolaktinu.

Po jednorazové davcee rotigotinu dochazelo prokazateln€ k jeho vazbé na tkané obsahujici melanin (tj. oci)
u pigmentovanych potkanti a opic, ktera se pomalu odbouravala béhem 14denni doby pozorovani.
Retinalni degenerace byla pozorovana transmisni elektronovou mikroskopii v davce ekvivalentni

2,8 nasobku maximalni doporugené davky pro ¢lovéka na zakladé mg/m? v 3mési¢ni studii

u albinotickych potkant. Uginky byly vyrazn&jsi u samic potkantl. Doplitujici studie pro dalsi
vyhodnoceni specifické patologie nebyly provadény. Retinalni degenerace nebyla pozorovana béhem
rutinniho histopatologického vySetieni o¢i v Zadné z toxikologickych studii u Z&dného z pouZitych
zivo¢isnych druhl. Vyznam téchto zjisténi pro ¢lovéka neni znam.

U samct potkant se ve studii karcinogenity vyvinuly tumory a hyperplazie Leydigovych bun¢k. Maligni
tumory byly zaznamenany hlavné v déloze samic uZzivajicich stfedni a vysokou davku rotigotinu. Tyto
zmény patii mezi dobfe znamé G¢inky agonisti dopaminovych receptord u potkanti po celozivotni terapii
a hodnoti se jako nevyznamné pro ¢lovéka.

Utinky rotigotinu na reprodukci byly zkoumany u potkantl, kraliki a mysi. Rotigotin nebyl teratogenni

u Zadného z uvedenych tii zivo¢isnych druhi, ale mél embryotoxické u¢inky u potkanii a mysi v davkéch
S maternalni toxicitou. Rotigotin neovliviioval fertilitu samci potkand, ale jasn¢ snizoval fertilitu samic
potkant a mys$i snizenim hladin prolaktinu, které je u hlodavct zvlasté vyrazné.

Rotigotin nevyvolaval genové mutace v Amesové testu, ale vykazoval G¢inky pii zkousce s mySim
lymfomem (MLA) in vitro s metabolickou aktivaci a slabsi u¢inky bez metabolické aktivace. Tento
mutagenni ucinek je mozné pripsat klastogennimu tc¢inku rotigotinu a nebyl potvrzen in vivo

v mikronukleovém testu u mysi (MMT) a v testu na neplanovanou syntézu DNA u potkant (UDS).
Protoze tento ucinek probiha viceméné soubézné se snizenym relativnim celkovym rustem bunék, mutize
byt spojen s cytotoxickym tcinkem slouéeniny. Proto vyznamnost této jedné pozitivni zkousky
mutagenity in vitro neni znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kryci vrstva

Metalizovana a disilikonizovana polyesterova folie potazené barevnou pigmentovou vrstvou (oxid
titani¢ity (E171), chromoftalova zlut’ GR, chromoftalovy sarlat RN) s potiskem (chromoftalova ¢erven
BR, chromoftalova zlut’ GR, ¢erny pigment).

Samolepici matricova vrstva

Dimetikon-silylat,

povidon (K 90),

disific¢itan sodny (E223),
askorbyl-palmitat (E304) a
tokoferol-alfa (E307).
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Snimatelna félie

Fluorpolymerovana pegoteratova folie.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

30 mésicu.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Rozeviraci sacek v krabicce: jedna strana se sklada z ethylenového kopolymeru (vnitini vrstva), hlinikové
folie, folie z polyethylenu o nizké hustoté a papiru; druha strana se sklada z polyethylenu (vnitini vrstva),

hliniku, ethylenového kopolymeru a papiru.

Baleni k zahajeni 1é¢by obsahuje 28 transdermalnich naplasti ve 4 krabickach. V kazdé z nich je 7 néplasti
o sile 2 mg, 4 mg, 6 mg nebo 8 mg. Kazda naplast je jednotlivé zatavena do sacku.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Po pouziti naplast stale obsahuje 1é¢ivou latku. Po odstranéni se ma pouzita naplast prelozit na polovinu
S lepici stranou dovnitf tak, aby nebyla pfistupna matricova vrstva, vlozit do pivodniho sacku a odlozit.
Vsechny pouzité ¢i nepouzité naplasti musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi poZzadavky nebo
vraceny do lékarny.
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Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéch Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZi
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

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

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej lé¢ivého piipravku je vazan na l€karsky predpis

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1éCivy ptipravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice
2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé
pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veSkerych schvalenych
naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptedlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které mohou
vést k vyznamnym zménam pomeéru ptinost a rizik, nebo z divodu dosazeni vyznaéného milniku
(v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA SE 7 [14] [28] [30] NAPLASTMI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 1 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 1 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna néplast o plose 5 cm? obsahuje rotigotinum 2,25 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluorpolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, barviva (Zlut' GR, Sarlat RN, ¢erven
BR, ¢erny pigment).

Obsahuje E223. Vice udaju viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 transdermélnich néplasti

14 transdermalnich néplasti
28 transdermalnich néplasti
30 transdermalnich naplasti

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNF:Nj, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/038 [7 transdermélnich néplasti]

EU/1/05/331/040 [28 transdermélnich néplasti]
EU/1/05/331/041 [30 transdermalnich néplasti]
EU/1/05/331/056 [14 transdermélnich néplasti]

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 1 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

POUZE PRO MULTIPACK BALENI

VNEJSi KRABICE (S “BLUE BOX”)

KRABICE S 84 NAPLASTMI OBSAHUJICI 3 KRABICKY PO 28 NAPLASTECH

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 1 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 1 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o plose 5 cm? obsahuje rotigotinum 2,25 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dal3i sloZzky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluorpolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, barviva (zlut’ GR, Sarlat RN, ¢erven
BR, ¢erny pigment).

Obsahuje E223. Vice udaji viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Multipack: 84 (3 baleni po 28) transdermalnich naplasti

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/044 [84 transdermélnich néplasti (3 baleni po 28)]

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 1 mg/24 h

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
POUZE PRO MULTIPACK BALENI
VNITRNI KRABICKA (BEZ “BLUE BOX”)
KRABICKA S 28 NAPLASTMI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 1 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 1 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o plose 5 cm? obsahuje rotigotinum 2,25 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dal3i sloZzky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluorpolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, barviva (zlut’ GR, Sarlat RN, ¢erven
BR, ¢erny pigment).

Obsahuje E223. Vice udaji viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

28 transdermalnich naplasti. Souc¢ast baleni multipack, nesmi byt prodavano samostatné

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/05/331/044 [84 transdermalnich naplasti (3 baleni po 28)]

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15,  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 1 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA SACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Neupro 1 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 transdermalni naplast

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA SE 7 [14] [28] [30] NAPLASTMI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 2 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 2 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna néplast o plose 10 cm? obsahuje rotigotinum 4,5 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluorpolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, barviva (Zlut' GR, Sarlat RN, ¢erven
BR, ¢erny pigment).

Obsahuje E223. Vice udaju viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 transdermélnich néplasti

14 transdermalnich néplasti
28 transdermalnich néplasti
30 transdermalnich naplasti

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNF:Nj, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/001 [7 transdermélnich néplasti]

EU/1/05/331/002 [28 transdermélnich néplasti]
EU/1/05/331/015 [30 transdermalnich naplasti]
EU/1/05/331/057 [14 transdermélnich néplasti]

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 2 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

POUZE PRO MULTIPACK BALENI

VNEJSi KRABICE (S “BLUE BOX”)

KRABICE S 84 NAPLASTMI OBSAHUJICI 3 KRABICKY PO 28 NAPLASTECH

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 2 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 2 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o plose 10 cm? obsahuje rotigotinum 4,5 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dal3i sloZzky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluorpolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, barviva (zlut’ GR, Sarlat RN, ¢erven
BR, ¢erny pigment).

Obsahuje E223. Vice udaji viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Multipack: 84 (3 baleni po 28) transdermalnich naplasti

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/018 [84 transdermalnich néplasti (3 baleni po 28)]

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 2 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
POUZE MULTIPACK BALENI

VNITRNI KRABICKA (BEZ “BLUE BOX”)
KRABICKA S 28 NAPLASTMI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 2 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 2 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o plose 10 cm? obsahuje rotigotinum 4,5 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dal3i sloZzky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluorpolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, barviva (zlut’ GR, Sarlat RN, ¢erven
BR, ¢erny pigment).

Obsahuje E223. Vice udaji viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

28 transdermalnich naplasti. Souc¢ast baleni multipack, nesmi byt prodavano samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.

75



10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/018 [84 transdermalnich néplasti (3 baleni po 28)]

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 2 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA SACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Neupro 2 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 transdermalni naplast

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA SE 7 [14] [28] [30] NAPLASTMI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 3 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 3 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna néplast o plose 15 cm? obsahuje rotigotinum 6,75 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluorpolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, barviva (Zlut' GR, Sarlat RN, ¢erven
BR, ¢erny pigment).

Obsahuje E223. Vice udaju viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 transdermélnich néplasti

14 transdermalnich néplasti
28 transdermalnich néplasti
30 transdermalnich naplasti

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNF:Nj, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/047 [7 transdermélnich néplasti]

EU/1/05/331/049 [28 transdermélnich néplasti]
EU/1/05/331/050 [30 transdermalnich naplasti]
EU/1/05/331/058 [14 transdermélnich néplasti]

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 3 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18, JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

POUZE PRO MULTIPACK BALENI

VNEJSi KRABICE (S “BLUE BOX”)

KRABICE S 84 NAPLASTMI OBSAHUJICI 3 KRABICKY PO 28 NAPLASTECH

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 3 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 3 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o ploSe 15 cm? obsahuje rotigotinum 6,75 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dal3i sloZzky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluorpolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, barviva (zlut’ GR, Sarlat RN, ¢erven
BR, ¢erny pigment).

Obsahuje E223. Vice udaji viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Multipack: 84 (3 baleni po 28) transdermalnich naplasti

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/053 [84 transdermalnich néplasti (3 baleni po 28)]

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 3 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
POUZE PRO MULTIPACK BALENI
VNITRNI KRABICKA ( BEZ “BLUE BOX”)
KRABICKA S 28 NAPLASTMI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 3 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 3 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o ploSe 15 cm? obsahuje rotigotinum 6,75 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dal3i sloZzky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluorpolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, barviva (zlut’ GR, Sarlat RN, ¢erven
BR, ¢erny pigment).

Obsahuje E223. Vice udaji viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

28 transdermalnich naplasti. Souc¢ast baleni multipack, nesmi byt prodavano samostatné

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 30 C.
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/053 [84 transdermalnich néplasti (3 baleni po 28)]

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 3 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA SACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Neupro 3 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 transdermalni naplast

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA SE 7 [14] [28] [30] NAPLASTMI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 4 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 4 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna néplast o plose 20 cm? obsahuje rotigotinum 9,0 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluorpolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, barviva (Zlut' GR, Sarlat RN, ¢erven
BR, ¢erny pigment).

Obsahuje E223. Vice udaju viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 transdermélnich néplasti

14 transdermalnich néplasti
28 transdermalnich néplasti
30 transdermalnich naplasti

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNF:Nj, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/004 [7 transdermélnich néplasti]

EU/1/05/331/005 [28 transdermélnich néplasti]
EU/1/05/331/021 [30 transdermalnich naplasti]
EU/1/05/331/059 [14 transdermélnich néplasti]

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 4 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

POUZE PRO MULTIPACK BALENI

VNEJSi KRABICE (S “BLUE BOX”)

KRABICE S 84 NAPLASTMI OBSAHUJICI 3 KRABICKY PO 28 NAPLASTECH

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 4 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 4 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o plose 20 cm? obsahuje rotigotinum 9,0 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dal3i sloZzky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluorpolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, barviva (zlut’ GR, Sarlat RN, ¢erven
BR, ¢erny pigment).

Obsahuje E223. Vice udaji viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Multipack: 84 (3 baleni po 28) transdermalnich naplasti

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/024 [84 transdermalnich néplasti (3 baleni po 28)]

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 4 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
POUZE PRO MULTIPACK BALENI
VNITRNI KRABICKA (BEZ “BLUE BOX”)
KRABICKA S 28 NAPLASTMI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 4 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 4 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o plose 20 cm? obsahuje rotigotinum 9,0 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dal3i sloZzky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluorpolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, barviva (zlut’ GR, Sarlat RN, ¢erven
BR, ¢erny pigment).

Obsahuje E223. Vice udaji viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

28 transdermalnich naplasti. Soucast baleni multipack, nesmi byt prodavano samostatn¢.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNF:Nj, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/024 [84 transdermalnich néplasti (3 baleni po 28)]

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 4 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA SACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Neupro 4 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 transdermalni naplast

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA SE 7 [14] [28] [30] NAPLASTMI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 6 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 6 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna néplast o plose 30 cm? obsahuje rotigotinum 13,5 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluorpolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, barviva (Zlut' GR, Sarlat RN, ¢erven
BR, ¢erny pigment).

Obsahuje E223. Vice udaju viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 transdermélnich néplasti

14 transdermalnich néplasti
28 transdermalnich néplasti
30 transdermalnich naplasti

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNF:Nj, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/007 [7 transdermélnich néplasti]

EU/1/05/331/008 [28 transdermélnich néplasti]
EU/1/05/331/027 [30 transdermalnich néplasti]
EU/1/05/331/060 [14 transdermélnich néplasti]

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 6 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

POUZE PRO MULTIPACK BALENI

VNEJSi KRABICE (S “BLUE BOX”)

KRABICE S 84 NAPLASTMI OBSAHUJICI 3 KRABICKY PO 28 NAPLASTECH

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 6 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 6 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o plose 30 cm? obsahuje rotigotinum 13,5 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dal3i sloZzky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluorpolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, barviva (zlut’ GR, Sarlat RN, ¢erven
BR, ¢erny pigment).

Obsahuje E223. Vice udaji viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Multipack: 84 (3 baleni po 24) transdermalnich naplasti

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/030 [84 transdermalnich néplasti (3 baleni po 28)]

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 6 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
POUZE PRO MULTIPACK BALENI
VNITRNI KRABICKA (BEZ “BLUE BOX”)
KRABICKA S 28 NAPLASTMI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 6 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 6 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o plose 30 cm? obsahuje rotigotinum 13,5 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dal3i sloZzky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluorpolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, barviva (zlut’ GR, Sarlat RN, ¢erven
BR, ¢erny pigment).

Obsahuje E223. Vice udaji viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

28 transdermalnich naplasti. Souc¢ast baleni multipack, nesmi byt prodavano samostatné

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/030 [84 transdermalnich néplasti (3 baleni po 28)]

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 6 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA SACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Neupro 6 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 transdermalni naplast

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA SE 7 [14] [28] [30] NAPLASTMI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 8 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 8 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna néplast o plose 40 cm? obsahuje rotigotinum 18,0 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluorpolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, barviva (Zlut' GR, Sarlat RN, ¢erven
BR, ¢erny pigment).

Obsahuje E223. Vice udaju viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 transdermélnich néplasti

14 transdermalnich néplasti
28 transdermalnich néplasti
30 transdermalnich naplasti

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNF:Nj, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/010 [7 transdermélnich néplasti]

EU/1/05/331/011 [28 transdermalnich naplasti]
EU/1/05/331/033 [30 transdermélnich néplasti]
EU/1/05/331/061 [14 transdermélnich néplasti]

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 8 mg/24 h

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

POUZE PRO MULTIPACK BALENI

VNEJSi KRABICE (S “BLUE BOX”)

KRABICE S 84 NAPLASTMI OBSAHUJICI 3 KRABICKY PO 28 NAPLASTECH

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 8 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 8 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o ploSe 40 cm? obsahuje rotigotinum 18,0 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dal3i sloZzky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluorpolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, barviva (zlut’ GR, Sarlat RN, ¢erven
BR, ¢erny pigment).

Obsahuje E223. Vice udaji viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Multipack: 84 (3 baleni po 28) transdermalnich naplasti

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/036 [84 transdermalnich néplasti (3 baleni po 28)]

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 8 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
POUZE PRO MULTIPACK BALENI
VNITRNI KRABICKA (BEZ “BLUE BOX”)
KRABICKA S 28 NAPLASTMI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 8 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 8 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o ploSe 40 cm? obsahuje rotigotinum 18,0 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dal3i sloZzky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluorpolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana polyesterova folie, barviva (zlut’ GR, Sarlat RN, ¢erven
BR, ¢erny pigment).

Obsahuje E223. Vice udaji viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

28 transdermalnich naplasti. Soucast baleni multipack, nesmi byt prodavano samostatn¢.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/036 [84 transdermalnich néplasti (3 baleni po 28)]

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 8 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA SACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Neupro 8 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 transdermalni naplast

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S 28 NAPLASTMI - BALENI PRO ZAHAJENI LECBY - DOBA LECBY 4 TYDNY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro

2mg/24 h
4 mg/24 h
6 mg/24 h
8 mg/24 h

Transdermalni naplast
rotigotinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Neupro 2 mg/24 h
Jedna néplast uvolni 2 mg rotigotinu b&hem 24 hodin.
Jedna naplast o plose 10 cm? obsahuje rotigotinum 4,5 mg.

Neupro 4 mg/24 h
Jedna naplast uvolni 4 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o plose 20 cm? obsahuje rotigotinum 9,0 mg.

Neupro 6 mg/24 h
Jedna naplast uvolni 6 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o plose 30 cm? obsahuje rotigotinum 13,5 mg.

Neupro 8 mg/24 h
Jedna naplast uvolni 8 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna naplast o plose 40 cm? obsahuje rotigotinum 18,0 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dal3i sloZzky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluoropolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana folie, barviva (Zlut’ GR, Sarlat RN, ¢ervenn BR, Cerny
pigment).

Obsahuje E223. Vice udaji viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

baleni pro zahajeni 1écby

1 baleni s 28 transdermalnimi naplastmi pro dobu 1é¢by 4 tydnt obsahuje:
7 transdermalnich néplasti Neupro 2 mg/24 h

7 transdermalnich naplasti Neupro 4 mg/24 h

7 transdermalnich naplasti Neupro 6 mg/24 h

7 transdermélnich néplasti Neupro 8 mg/24 h
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5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/05/331/013

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

neupro 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h, 8 mg/24 h

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA SE 7 NAPLASTMI - TYDEN 1

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Neupro 2 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna néplast uvolni 2 mg rotigotinu b&hem 24 hodin.
Jedna naplast o plose 10 cm? obsahuje rotigotinum 4,5 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi sloZzky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluoropolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana folie, barviva (Zlut’ GR, Sarlat RN, ¢ervenn BR, Cerny
pigment).

Obsahuje E223. Vice udaju viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 transdermalnich naplasti
Tyden 1

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/013

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 2 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA SACKU - TYDEN 1

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Neupro 2 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

Tyden 1

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CIiSLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 transdermalni naplast

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA SE 7 NAPLASTMI - TYDEN 2

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 4 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 4 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna néplast o plose 20 cm? obsahuje rotigotinum 9,0 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluoropolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana folie, barviva (Zlut GR, $arlat RN, ¢erven BR, Cerny
pigment).

Obsahuje E223. Vice udaju viz pfibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 transdermalnich néplasti
Tyden 2

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/013

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 4 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA SACKU - TYDEN 2

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Neupro 4 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

Tyden 2

2. ZPUSOB PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 transdermalni naplast

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA SE 7 NAPLASTMI - TYDEN 3

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 6 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 6 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna néplast o plose 30 cm? obsahuje rotigotinum 13,5 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluoropolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana folie, barviva (Zlut GR, $arlat RN, ¢erven BR, Cerny
pigment).

Obsahuje E223. Vice udaju viz pfibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 transdermalnich néplasti
Tyden 3

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/013

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 6 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA SACKU - TYDEN 3

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Neupro 6 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

Tyden 3

2. ZPUSOB PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 transdermalni naplast

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA SE 7 NAPLASTMI - TYDEN 4

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupro 8 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna naplast uvolni 8 mg rotigotinu béhem 24 hodin.
Jedna néplast o plose 40 cm? obsahuje rotigotinum 18,0 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsi slozky: Dimetikon-silylat, povidon (K 90), E171, E223, E304, E307, fluoropolymerovana
pegoteratova folie, metalizovana disilikonizovana folie, barviva (Zlut GR, $arlat RN, ¢erven BR, Cerny
pigment).

Obsahuje E223. Vice udaju viz pfibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 transdermalnich néplasti
Tyden 4

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/05/331/013

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

neupro 8 mg/24 h

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

119



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA SACKU - TYDEN 4

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Neupro 8 mg/24 h transdermalni naplast
rotigotinum
Transdermalni podani

Tyden 4

2. ZPUSOB PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 transdermalni naplast

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Neupro 1 mg/24 h transdermalni naplast
Neupro 3 mg/24 h transdermalni naplast
Rotigotinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Neupro a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Neupro pouZivat
3. Jak se Neupro pouZiva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Neupro uchovavat

6.  Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Neupro a k ¢emu se pouziva

Co je Neupro
Neupro obsahuje 1é¢ivou latku rotigotin.

Patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,agonisté dopaminovych receptori. Dopamin je latka vyskytujici se
v mozku, ktera slouZi k pfenaseni nervovych vzruchu a hraje dilezitou roli pii pohybech.

K ¢emu se Neupro pouZiva

Neupro se pouziva u dospé&lych pacienti k 1é¢bé projevu a ptiznaki:

- syndromu neklidnych nohou (RLS) - mize byt spojen s neptijemnymi pocity v oblasti nohou
nebo rukou, nepotlacitelnym nutkanim jimi pohybovat, poruchou spanku, pocitem unavy nebo
ospalosti béhem dne. Tyto ptiznaky jsou pii 1é€bé Neuprem bud’ zmirnény, nebo je jejich trvani
zkraceno.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Neupro pouzivat

NepouZivejte Neupro, jestliZe:

- jste alergicky(&) na rotigotin nebo na kteroukoli dal3i sloZzku tohoto piipravku (uvedenou
V bodé 6).

- musite byt vySetfen(a) magnetickou rezonanci (MRI) (diagnostické zobrazeni vnitinich organt a
tkani téla za pouziti magnetické energie namisto energie rentgenového zareni)

- jste objednan(a) na kardioverzi (specificka 1é¢ba abnormalniho srde¢niho rytmu).

Naplast Neupra obsahuje hlinik, proto si ji musite odlepit té€sné pred podstoupenim vysetfeni magnetickou
rezonanci (MRI) nebo kardioverze, aby se zabranilo popaleni kiize. Poté si nalepte novou naplast.

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, Neupro nepouZivejte. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
nejdiive s Iékafem nebo lékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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Upozornéni a opati-eni
Pted pouzitim Neupra se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem nebo zdravotni sestrou. ProtoZe:

. pii pouzivani Neupra je nezbytné pravidelné kontrolovat krevni tlak, zejména na pocatku 1é¢by.
Neupro muze Vas krevni tlak ovlivnit.

. béhem pouzivani Neupra jsou doporuceny pravidelné o¢ni kontroly. Pokud zjistite, Ze mate néjaky
problém s vidénim, kontaktujte okamzité svého Iékafe.

o pokud mate zavazné problémy s jatry, mtze Vas 1ékaf zvazit upravu davky. Pokud se Vam béhem
1é¢by potize s jatry zhorsi, vyhledejte 1ékate co nejdiive.

o mohou se objevit koZni problémy zpisobené naplasti — viz ,,KoZni reakce po nalepeni naplasti
Vv bod¢ 4.

o pokud se citite velmi ospaly(a) nebo zjistite, Ze nahle usnete - viz ,,Rizeni dopravnich
prostiredki a obsluha stroja“ v bod¢ 2.

. ptiznaky syndromu neklidnych nohou se mohou objevit diive nez obvykle, mohou byt vyraznéjsi
a postihovat i dalsi koncetiny. Jestlize zpozorujete takové priznaky bud’ pfed nebo po zahajeni 1éCby
Neuprem, vyhledejte svého 1ékate, protoze mize byt nutné upravit 1écbu.

Davky 1éka pouzivanych k 1é€bé syndromu neklidnych nohou se maji snizovat postupné a postupné je
tteba tyto 1éky i vysazovat. Informujte svého 1ékare, jestlize po ukonceni 1é¢by pfipravkem Neupro nebo
snizeni jeho davky budete mit ptiznaky jako je deprese, uzkost, inava, poceni nebo bolest.

MuZe se vyskytnout ztrata védomi
Neupro muze vyvolat ztratu védomi.To se mize prihodit zvlasté na zac¢atku 1écby Neuprem nebo pfi
zvySeni davky. Pokud ztracite védomi nebo mate pocit zavraté, informujte svého 1ékate.

Zmény chovani a abnormalni mySleni

Neupro muze vyvolat nezadouci t€inky, které zméni Vase chovani (zptisob, jakym jednate). Je prospesné
upozornit ¢leny Vasi rodiny nebo osobu, ktera se o Vs stara, Ze uzivate tento I€k, a poZadat je, aby si
procetli tuto piibalovou informaci. To proto, aby ¢lenové Vasi rodiny nebo osoba, ktera se o VAs stara,
mohli upozornit Vas nebo Vaseho Iékaie na zmény Vaseho chovani, které jim délaji starosti. Informujte
svého 1ékare, jestlize si Vy nebo Vase rodina/osoba, ktera o Vas pecuje, vSimnete, ze uzivate nadmerné
mnozstvi 1éku, nebo Ze se u vas zacina rozvijet bazeni po velkych davkach ptripravku Neupro nebo jinych
1€k pouzivanych k 1é¢bé syndromu neklidnych nohou.

Vice informaci viz ,,Zmény chovani a abnormalni mysleni“ v bod¢ 4.

Déti a dospivajici
NepouZzivejte tento 1€k u déti ve véku pod 18 let, protoze neni znamo, jaka je bezpecnost a Gi¢innost u této
vekové skupiny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Neupro
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o v3ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje i 1éky bez 1ékaiského predpisu a rostlinné pfipravky.

Neuzivejte nasledujici Iéky behem 1écby Neuprem - protoze mohou snizit jeho ucinek:

o antipsychotika - uzivaji se k 1é¢b¢ urcitych dusevnich poruch

o metoklopramid - uZiva se k 1é¢b¢ nevolnosti (pocitu na zvraceni) a zvraceni.

Porad’te se s 1ékafem pied pouzitim Neupra, pokud uzivate:

- 1éky na uklidnéni jako benzodiazepiny nebo piipravky k 1é€bé dusevnich poruch nebo deprese.

- 1éky, které snizuji krevni tlak. Neupro mtize snizovat krevni tlak pfi vstavani, tento ucinek miZze byt
zhorsen uzivanim 1éki na snizeni krevniho tlaku.

Lékat Vam sdé€li, zda je bezpecné uZzivat tyto léky, pokud budete pouzivat Neupro.

Neupro s jidlem, pitim a alkoholem
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Protoze rotigotin vstupuje do krevniho fecisté pies kuzi, jidlo a piti neovliviiuje zptisob jeho vstiebavani
Vv téle. Porad’te se se svym lékafem, zda-li je pro Vas bezpec¢né pit béhem 1é¢by Neuprem alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, nepouzivejte Neupro, protoze ¢inky rotigotinu na t€hotenstvi a nenarozené dité
nejsou znamy.

Béhem 1é¢by Neuprem nekojte, protoZe rotigotin mize prechazet do matefského mléka a nepfiznive tak
ovlivnit Vase dité. Pravdépodobné také snizi mnozstvi mléka.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Neupro muze zpisobit, Ze se budete citit velmi ospaly(a) a mizete najednou velmi rychle usnout. Pokud se
toto stane, nefid’te. Ve vzacnych pripadech lidé usnuli béhem fizeni motorového vozidla a zpasobili tak
dopravni nehodu.

Takeé nepouZivejte nastroje nebo stroje, pokud se citite velmi ospaly(a) — nedélejte ¢innosti, pii kterych by
zhorSeni bdé€losti mohlo vystavit Vés nebo jiné osoby riziku zavazného poranéni.

Neupro obsahuje disiFic¢itan sodny (E223)
Disific¢itan sodny (E223) miize vzacné zplsobit zavazné reakce precitlivélosti (alergické reakce) a
bronchospasmus (dechové potize zpsobené zuzenim dychacich cest).

3. Jak se Neupro pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynl svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Jakou silu néplasti pouzit

Neupro je k dispozici v néplastech s riiznou silou, které uvoliuji 1ék po dobu 24 hodin. Sily naplasti jsou

1 mg/24 h, 2 mg/24 h a 3 mg/24 h k 1é¢bé syndromu neklidnych nohou.

o Vase pocatecni davka bude jedna naplast 1 mg/24 h kazdy den.

. Od druhého tydne Ize davku zvysit kaZzdy tyden o 1 mg, aZ dosédhnete pro Vas spravné udrZzovaci
davky To nastane, kdyZ se se svym lékafem shodnete, Ze ptiznaky Vasi nemoci jsou dostate¢né
kontrolovany a nezadouci t¢inky 1éku jsou piijatelné.

. Dusledné dodrzujte pokyny 1ékarte.

o Maximalni davka je 3 mg denné.

Pokud budete muset piestat pouzivat tento 1€k, piectéte si ,,JestliZe jste piestal(a) pouZivat Neupro*
v bodé 3.

Jak se naplasti Neupro pouZivaji

Neupro je naplast, ktera se lepi na kzi.

° Pred aplikaci nové naplasti se ujistéte, ze jste odstranil(a) starou naplast.
Kazdy den nalepte novou naplast Neupro na jinou oblast kiize.
Néplast ponechte nalepenou 24 hodin, pak ji odstraite a nalepte novou.
Néplasti vyméiiujte piiblizné ve stejnou dobu kazdy den.

Naplasti Neupro se nesmi stiihat na kusy.

Kam néplast nalepit

PriloZte lepici stranu naplasti na ¢istou, suchou, zdravou
ktzi v nasledujicich oblastech (viz tmavé Seda barva na
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Obré.ZkU): B wista aplikace
o

rameno nebo horni Cast paze i

bricho

bok (bok téla mezi zebry a kyclemi) \ .
stehno nebo kycel.

Zepiedu  Z boku Zezadu

Jak se vyhnout podrazdéni kuze

" Nalepte Neupro kazdy den na jinou oblast kiiZe, napf. na i~
pravou stranu téla jeden den, pak na levou stranu téla druhy
den. Nebo jeden den na horni ¢ast téla, den poté na dolni
cast tela.

" Nelepte Neupro na stejné misto kiize dvakrat v priibéhu
14 dnii.

. Nelepte néplast na porusenou a poskozenou kiuZi ani na
kuzi, kterd je ¢ervena nebo podrazdéna.

Pokud Vam naplast zptisobuje na ki problémy, podivejte se do bodu 4 ,,KoZni reakce po nalepeni
naplasti* pro ziskéani dalich informaci.

Jak se vyhnout ztraté nebo odlepeni naplasti
° Nelepte naplast na mista, kde se o ni bude otirat tésné obleceni.

. NepouZivejte krémy, oleje, plet'ové vody, pudry ani jiné kosmetické vyrobky na misté ktize,
kam budete nalepovat naplast, na nalepenou naplast nebo v blizkosti naplasti, kterou jiz méte
nalepenou.

. Pokud musite nalepit naplast na plochu ktize pokrytou ochlupenim, musite tuto oblast oholit
nejméné tii dny pied nalepenim néplasti na toto misto.

. Pokud se okraje naplasti odlepuji, 1ze ji prelepit fixacni naplasti.

Pokud Vam néplast odpadne, nalepte si pro zbytek dne néplast novou — pak naplast vyméiite ve stejny Cas
jako obvykile.

¢ Nenechte misto néplasti prehiat - napt. pisobenim nadmérného slune¢niho zafeni, sauny, horké
lazné, ohtivacich polstaiti nebo ohfivacich lahvi. To proto, Ze 1€k by mohl byt uvolfiovan rychleji.
Jestlize si myslite, Ze jste byl vystaven(a) pfiliSnému teplu, obrat'te se na svého 1ékare nebo 1ékarnika.

e VZdy zkontrolujte, zda-li se pii ¢innostech jako koupani, sprchovani nebo télesné cviceni naplast
neodlepila.

e Pokud Vam néplast podrazdila kiZi, chraiite ji pfed pfimym sluncem, protoze mize dojit ke
zméné zabarveni klize.

Jak se naplast pouZiva

o KaZzda naplast je zabalena ve zvlastnim sacku.

J Pted otevienim sacku se rozhodnéte, kam novou naplast nalepite, a ovéite, Ze stara naplast byla
odstranéna.

o Nalepte Neupro na ktzi ihned, jakmile sacek oteviete a odstranite snimatelnou folii.
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1. . '\
Pti otevirani sa¢ku uchopte
sacek do obou rukou.

W

2.

Rozeviete 0lii.

3.
Oteviete sacek.

4.
Vyjmeéte naplast ze sacku.

5.

Lepici strana néplasti je zakryta

prithlednou snimatelnou folii.

e Uchopte néplast do obou
rukou tak, aby byla
snimatelna folie otoCena
smérem k Vam.

6.

Ohnéte naplast v poloving tak,
aby se zlom ve tvaru S ve folii
rozeviel.
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e QOdtrhnéte jednu stranu
snimatelné folie.

o Nedotykejte se lepici strany
naplasti svymi prsty.

° Uchopte druhou
polovinu pevné
snimatelné folie.

. Ptilozte lepici povrch
naplasti na kizi.
. Pritlacte lepici stranu

naplasti pevné na misto.

9.

Pielozte zpét druhou polovinu
naplasti a odstrante druhou stranu
snimatelné folie.

10.
o Tlacte naplast pevné dolu
dlani ruky. 4
e Udrzujte pritisknuté asi -3
30 vtefin. <

To zajisti, aby se naplast
dotykala kiize a aby se okraje
dobfe prilepily.

11.

Bezprosttedné po manipulaci
s néplasti si omyjte ruce
mydlem a vodou.

Jak se odstrafuje pouzita naplast

. Pomalu a opatrné odtrhnéte pouzitou naplast.

. Jemné omyjte mista teplou vodou a slabym mydlovym roztokem. To odstrani zbytek lepidla, které
zustalo na pokoZce. Pro odstranéni zbytkil lepidla, které nesmyjete, miZete rovnéz pouzit malé
mnozstvi détského oleje.

. Nepouzivejte alkohol nebo jina rozpoustédla - jako napt. odlakova¢. Mohou kuzi podrazdit.

JestliZe jste pouZil(a) vice Neupra, nez jste mél(a)
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Pouziti vyssich davek Neupra, nez Vam lékar piedepsal, mize zpusobit pocit na zvraceni (nevolnost) nebo
zvraceni, nizky krevni tlak, vidéni a slySeni véci, které nejsou skute¢né (halucinace), pocit zmatenosti,
mimoradnou ospalost, viili nekontrolované pohyby a kiece.

V téchto pripadech okamzit¢ kontaktujte svého Iékaie nebo nemocnici. Poradi Vam, co délat.

JestliZe jste zapomnél(a) naplast v obvyklou dobu vyménit

. Pokud jste zapomn¢l(a) vymeénit naplast v obvyklou denni dobu, vymeénte ji ihned, jakmile si
vzpomenete. Odstraiite starou naplast a pouzijte novou.

. Pokud jste zapomnél(a) nalepit novou naplast po sejmuti staré, pouZijte novou ihned, jakmile si
vzpomenete.

V obou popsanych ptipadech pouzijte nasledujici den novou naplast v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) davku vynechanou.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat Neupro

Nepterusujte nahle 1écbu bez porady se svym osetiujicim lékatfem. Nahlé preruseni 1écby mtize zpiisobit
onemocnéni nazyvané neurolepticky maligni syndrom, které miize byt zivot ohrozujici. Mezi priznaky
patii ztrata svalového pohybu (akineze), ztuhlé svaly, horecka, nestabilni krevni tlak, zrychleni srde¢ni
frekvence (tachykardie), zmatenost, poruchy védomi (jako kéma).

Pokud Va3 1ékaf rozhodne o ukonc¢eni 1é¢by Neuprem, denni davka se musi snizovat postupné:
o syndrom neklidnych nohou — sniZeni o 1 mg kazdy druhy den.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
Iéké&rnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd.

Nezadouci uéinky pravdépodobné;jsi na pocatku lécby

Na pocatku 1é¢by muzete mit pocit na zvraceni (nevolnost) a zvracet. Tyto nezadouci G¢inky jsou
obvykle mirné az sttedné silné a jsou ptechodné. Kontaktujte svého 1ékafe, pokud tyto potiZe trvaji delSi
dobu a plisobi Vam starost.

KozZni reakce po nalepeni naplasti

o Mize se objevit zarudnuti a svédéni na kuzi, kde byla naplast nalepena - tyto reakce jsou obvykle
mirné nebo stiedné zavazné.

. Reakce obvykle zmizi béhem nékolika hodin — jakmile odstranite néplast.

. Pokud kozni reakce trva déle nez nékolik dni nebo je-li zdvaZzna, kontaktujte svého lékaie.
Kontaktujte ho také, pokud se rozsiti mimo misto, na kterém byla naplast.

o Vyvarujte se pisobeni slune¢niho svitu a solaria na oblast kiize s jakoukoli koZni reakci zptisobenou
néplasti.

. K zabranéni vzniku koznich reakci musite kazdy den naplast nalepit na jinou oblast klize. Stejnou

oblast kiize miizete pouZit znovu nejdiive za 14 dni.

Miize se vyskytnout ztrata védomi
Neupro mlize vyvolat ztratu védomi. To se miZe ptihodit zvIasté na zacatku 1écby Neuprem nebo pii
zvyseni davky. Porad’te se se svym lékafem, pokud ztracite védomi nebo mate pocit zavrati.

Zmény chovani a abnormalni mySleni

Informujte svého lékai‘e, pokud si vS§imnete, Ze se u Vas objevuje néjaka zména chovani, mysleni
nebo obojiho, ktera je uvedena niZe. Lékai s Vami probere moZnosti, jak piiznaky odstranit nebo
zmirnit.

128



Muze byt vhodné upozornit ¢leny Vasi rodiny nebo osoby, které se o Vas staraji, Ze pouZivate tento lék, a
pozadat je, aby si procetli tuto ptibalovou informaci. To proto, aby ¢lenové Vasi rodiny nebo osoby, které
se 0 Vas staraji, mohli upozornit Vas nebo Vaseho lékafe na zmény Vaseho chovani, které jim délaji
starosti. Neupro miize vyvolat neobvykla nutkani nebo touhy, kterym nemtizete odolat, jako jsou nutkani,
popudy ¢i pokuSeni provadét nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli.

To muize zahrnovat:

. silné nutkani k nadmérnému hazardu — pfestoZe to vazné postihuje Vas nebo Vasi rodinu

o zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve VVas nebo ve VaSem okoli budi zvy3ené
obavy - napf. zvySeny sexualni apetit
nekontrolované nadmérné nakupovani nebo utraceni

. zachvatovité prejidani (ptijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé piejidani
(ptijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

Neupro muize vyvolat jiné druhy chovani a abnormalniho mysleni. Ty mohou zahrnovat:
abnormalni myslenky tykajici se reality

bludy a halucinace (vidéni nebo slyseni jevi, které nejsou skutecné)

Zmatenost

dezorientaci

agresivni chovani

stav vzruSenosti (agitovanost)

delirium.

Informujte svého lékare, pokud si v§imnete néjaké zmény chovani, mysleni nebo obojiho, ktera je
uvedena niZe. Lékai' s Vami probere mozZnosti, jak priznaky odstranit nebo zmirnit.

Alergické reakce
Kontaktujte svého lékate, pokud zaznamenate piiznaky alergické reakce — ty mohou zahrnovat otok
obliCeje, jazyka nebo rti.

Nezadouci udinky, jestiZe pouZivate Neupro k 1é¢bé syndromu neklidnych nohou
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinki:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10
bolest hlavy

pocit na zvraceni (nevolnost)

pocit slabosti (Unavy)

podrazdéni kize pod naplasti jako zarudnuti a svédéni.

asté: mohou postihnout az 1 pacienta z 10
svédéni
pocit podrazdénosti
alergické reakce
zvyseny zajem 0 sex
vysoky krevni tlak
zvraceni, paleni zahy
otoky nohou a chodidel
pocit ospalosti, nahlé usnuti bez varovani, poruchy usinani i spanku, neobvyklé sny
neschopnost odolavat nutkani provadét ¢innost, ktera je Skodliva, zahrnujici nadmérné hracéstvi,
opakujici se nesmyslné ¢innosti, nekontrolované nakupovani a nadmérné utraceni
zéachvatovité piejidani (pfijem velkého mnoZzstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé piejidani
(pfijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a neZ je nutné pro zahnani hladu).

o o 0 0 0 0 0 0 0
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Méné ¢asté: mohou postihnout aZ 1 pacienta ze 100
. pocit agitovanosti (neklidu)
. pocit zavraté pii vstavani kvtli poklesu krevniho tlaku.

Vz&cné: mohou postihnout aZ 1 pacienta z 1 000
. agresivni chovani
o dezorientace.

Neni zndmo: neni znamo, jak Casto se vyskytuji

. prahnuti po velkych davkach 1€k, jako je Neupro - ve vétsi mife, nez je tieba ke kontrole nemoci.

To je znamo jako ,,dopaminovy dysregulacni syndrom®, ktery mtize vést k pouzivani nadmérného

mnoZzstvi Neupra

vidéni ¢i slySeni véci, které nejsou redlné (halucinace)

no¢ni mury

podeziivavost

zmatenost

psychotické poruchy

klamné predstavy

delirium

pocit zavrate

ztrata védomi, mimovolni pohyby (dyskineze)

mimovolni svalové kiece (konvulze)

zastfené vidéni

poruchy vidéni jako napft. vidéni barev ¢i svétel

zavrat’ (pocit toeni hlavy)

pocit budeni srdce (palpitace)

poruchy srde¢niho rytmu

nizky krevni tlak

Skytavka

z4cpa, sucho v Ustech

zaludec¢ni nevolnost a bolest bficha

prijem

z€ervenani, zvysené poceni

generalizované svédéni, podrazdéni kize

vyrazka na vétich Castech téla

neschopnost dosahnout ¢i udrZet erekci

snizeni ¢i zvySeni télesné hmotnosti

zvysené nebo abnormalni vysledky testt jaternich funkci

zvySena srdecni frekvence

zvysené hladiny kreatinfosfokinazy (CPK) (CPK je enzym vyskytujici se predev§im v kosternich

svalech)

padani

o rhabdomyolyza (vzacné zavazné onemocnéni svald, které zptisobuje bolest, citlivost a slabost svali
a mize vést k problémim s ledvinami).

Informujte svého lIékaie nebo 1ékarnika, pokud zaznamenéte jakykoli z vySe uvedenych neZadoucich
udéinkd.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak Neupro uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku a na krabicce.
Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

Co udélat s pouZitymi i s nepouzitymi naplastmi

. Pouzité naplasti stale obsahuji [éCivou latku ,,rotigotin®, ktera mtze byt pro ostatni Skodliva. Slozte
pouzitou naplast tak, aby byla lepici strana oto¢ena dovniti. Vlozte naplast do pivodniho sacku a
poté jej bezpecne odlozte mimo dosah déti.

. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Neupro obsahuje

Lécivou latkou je rotigotinum.

- 1 mg/24 h:
Jedna naplast uvolni 1 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Méa plochu 5 cm? a obsahuije rotigotinum
2,25 mg.

- 3 mg/24 h:
Jedna néaplast uvolni 3 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Ma plochu 15 cm? a obsahuje rotigotinum
6,75 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

. Dimetikon-silylat, povidon (K 90), disifi¢itan sodny (E223), askorbyl-palmitat (E304) a tokoferol-
alfa (E307).

o Kryci vrstva: metalizovand a disilikonizovana polyesterova folie, ktera je potaZzena pigmentovymi
barvivy (oxid titani¢ity (E171), chromoftalova Zlut’ GR, chromoftalovy Sarlat RN) s potiskem
(chromoftalova ¢ervenn BR, chromoftalova zlut GR, ¢erny pigment).

o Snimatelnd félie: fluorpolymerovana pegoteratova félie.

Jak Neupro vypada a co obsahuje toto baleni

Neupro je transdermdlni néplast. Je tenkd a ma tfi vrstvy. Ma Ctvercovy tvar se zaoblenymi rohy. Vnéjsi
strana je bézova s potiskem Neupro 1 mg/24 h nebo 3 mg/24 h.

Neupro je dostupné v nasledujicich velikostech baleni:

Krabicka obsahuje 7, 14, 28, 30 nebo 84 (multipack (vicecetné baleni) obsahujici 3 baleni po 28) néplasti,
jednotlivé zatavenych do sackd.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brusel
Belgie
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Vyrobce

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

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tel/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Bbbarapus
1O CH BU bearapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

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

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

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

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

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

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

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

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

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

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

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

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

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

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

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

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

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

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: +421 (0)2 5920 2020
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Italia Suomi/Finland

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

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

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

UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lé¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Neupro 2 mg/24 h transdermalni naplast
Rotigotinum

Pi-eltéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinku, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Neupro a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Neupro pouZivat
Jak se Neupro pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Neupro uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocukwdE

1. Co je Neupro a k ¢emu se pouziva

Co je Neupro
Neupro obsahuje 1é¢ivou latku rotigotin.

Patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,agonisté dopaminovych receptori. Dopamin je latka vyskytujici se
v mozku, ktera hraje dtlezitou roli pti pohybech.

K €emu se Neupro pouziva

Neupro se pouziva u dospélych pacientii k 1é¢bé projevi a piiznaki:

- Parkinsonovy nemoci - bud’ samostatné nebo v kombinaci s dalSim l1ékem zvanym levodopa.

- syndromu neklidnych nohou (RLS) - mize byt spojen s neptijemnymi pocity v oblasti nohou
nebo rukou, nepotlacitelnym nutkdnim jimi pohybovat, poruchou spanku, pocitem unavy nebo
ospalosti béhem dne. Tyto ptiznaky jsou pii 1é¢bé Neuprem bud’ zmirnény, nebo je jejich trvani
zkraceno.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Neupro pouZivat

NepouZivejte Neupro, jestliZe:

- jste alergicky(&) na rotigotin nebo na kteroukoli dalSi sloZzku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bodé¢ 6).

- musite byt vySetien(a) magnetickou rezonanci (MRI) (diagnostické zobrazeni vnitinich organti a
tkani téla za pouziti magnetické energie spise nez energie rentgenového zafeni)

- jste objednén(a) na kardioverzi (specificka 1écba abnormalniho srde¢niho rytmu).

Naplast Neupra obsahuje hlinik, proto si ji musite odlepit tésné pred podstoupenim vysetfeni magnetickou
rezonanci (MRI) nebo kardioverze, aby se zabranilo popaleni kiize. Poté si nalepte novou naplast.

Pokud se cokoli z vyse uvedeného Vas tyka, Neupro nepouzivejte. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
nejdiive s Iékafem, [ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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Upozornéni a opati-eni
Pred pouzitim Neupra se porad’te se svym I¢kaiem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou. Protoze:

. pii pouzivani Neupra je nezbytné pravidelné kontrolovat krevni tlak, zejména na pocatku 1é¢by.
Neupro muze Vas krevni tlak ovlivnit.

. behem pouzivani Neupra jsou doporu¢eny pravidelné o¢ni kontroly. Pokud zjistite, Ze mate néjaky
problém s vidénim, kontaktujte okamzité svého 1ékate.

o pokud méte zavazné problémy s jatry, mtze Vas 1ékaf zvazit upravu davky. Pokud se Vam béhem
1é¢by potize s jatry zhorsi, vyhledejte 1ékate co nejdiive.

o mohou se objevit koZni problémy zpisobené naplasti — viz ,,KoZni reakce po nalepeni naplasti“
Vv bod¢ 4.

. pokud se citite velmi ospaly(&) nebo zjistite, Ze nahle usnete - viz ,,Rizeni dopravnich
prostiredkii a obsluha stroji* v bod¢ 2.

. mohou se u Vés objevit mimovolni svalové stahy zplisobujici abnormalni, casto se opakujici
pohyby nebo polohy téla (dystonie), abnormalni drzeni téla nebo vychyleni trupu do strany (také
nazyvané pleurototonus nebo Pisa syndrom). Pokud k tomu dojde, Va3 1ékaf mize upravit davku
pripravku Neupro.

o Vase ptiznaky syndromu neklidnych nohou se mohou objevit dfive nez obvykle, mohou byt
vyrazngj$i a postihovat i dalsi koncetiny. Jestlize zpozorujete takové ptiznaky bud’ pred nebo po
zahajeni 1écby Neuprem, vyhledejte svého 1€kate, protoze mize byt nutné upravit 1écbu.

Davky 1éki pouZivanych k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci a syndromu neklidnych nohou se maji sniZzovat
postupné a postupné je tfeba tyto léky i vysazovat. Informujte svého lékare, jestlize po ukonceni 1é¢by
ptipravkem Neupro nebo sniZeni jeho davky budete mit pfiznaky jako je deprese, Uzkost, Unava, poceni
nebo bolest.

MiZe se vyskytnout ztrata védomi
Neupro muze vyvolat ztratu védomi. To se mize prihodit zvlasté na zacatku 1écby Neuprem nebo pfi
zvyseni davky. Pokud ztracite védomi nebo mate pocit zavrati, informujte svého lékare.

Zmény chovani a abnormalni mySleni

Neupro muze vyvolat nezddouci t€inky, které zméni Vase chovani (zptisob, jakym jednate). Je prospésné
upozornit ¢leny Vasi rodiny nebo osobu, ktera se o Vs stara, Ze pouzivate tento lék, a poZadat je, aby si
procetli tuto piibalovou informaci. To proto, aby ¢lenové Vasi rodiny nebo osoba, ktera se o V4s stara,
mohli upozornit Vas nebo Vaseho lékafe na zmény Vaseho chovani, které jim délaji starosti.

To zahrnuje:

. bazeni po velkych davkach 1€k, jako je Neupro, pouzivanych k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci a
syndromu neklidnych nohou,

. neobvykla nutkani nebo touhy, kterym nemiiZzete odolat a které mohou poskodit Vas ¢i osoby ve
VaSem okoli — piiznaky se objevuji hlavné u pacientt s Parkinsonovou nemoci,

o abnormalni mysleni nebo chovani — vétsina téchto piiznakl se objevuje ¢astéji u pacientli

s Parkinsonovou nemoci.
Vice informaci viz ,,Zmény chovani a abnormalni mysleni“ v bodé 4.

Déti a dospivajici
NepouZivejte tento 1€k u déti ve véku pod 18 let, protoZe neni znamo, jaka je bezpe€nost a ucinnost u této
veékové skupiny.

Dalsi 1écivé pripravky a Neupro
Informujte svého 1ékafe nebo l1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé& uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje i 1éky bez l1ékatského predpisu a rostlinné ptipravky.

Vv

vidéni a slySeni véci, které nejsou skutecné (halucinace), mimovolni pohyby pii Parkinsonové nemoci
(dyskineze) nebo otoky nohou a chodidel.

135



Neuzivejte nasledujici 1éky béhem 1éEby Neuprem - protoze mohou snizit jeho ucinek:
. antipsychotika - uzivaji se k 1é¢bé uréitych dusevnich poruch
. metoklopramid - uZiva se k 1é¢bé nevolnosti (pocitu na zvraceni) a zvraceni.

Porad’te se s lékafem pied pouzitim Neupra, pokud uzivate:

- 1éky na uklidnéni jako benzodiazepiny nebo piipravky k 1é¢bé dusevnich poruch nebo deprese

- 1€ky, které snizuji krevni tlak. Neupro mtize snizovat krevni tlak pfi vstavani, tento ucinek mize byt
zhorSen uzivanim l€ki na snizeni krevniho tlaku.

Lékar Vam sdéli, zda je bezpecné uzivat tyto 1éky, pokud budete pouzivat Neupro.

Neupro s jidlem, pitim a alkoholem
Protoze rotigotin vstupuje do krevniho feéisté pies kuzi, jidlo a piti neovliviiuje zptisob jeho vstiebavani
Vv téle. Porad’te se se svym l¢kafem, zda-li je pro Vas bezpecné pit béhem lécby Neuprem alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, nepouzivejte Neupro, protoze u¢inky rotigotinu na t€hotenstvi a nenarozené dité
nejsou znamy.

Béhem 1é¢by Neuprem nekojte, protoze rotigotin mtize prechazet do matefského mléka a neptiznivé tak
ovlivnit Vase dité. Pravdépodobné také snizi mnozstvi mléka.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Neupro muze zpusobit, Ze se budete citit velmi ospaly(&) a mlzete najednou velmi rychle usnout.
Pokud se toto stane, nefid’te. Ve vzacnych piipadech lidé usnuli béhem fizeni motorového vozidla a
zpusobili tak dopravni nehodu.

Takeé nepouZivejte nastroje nebo stroje, pokud se citite velmi ospaly(&) — nedé€lejte ¢innosti, pti kterych by
zhorSeni bdélosti mohlo vystavit Vas nebo jiné osoby riziku zdvazného poranéni.

Neupro obsahuje disiFi¢itan sodny (E223)
Disifi¢itan sodny (E223) mize vzacné zpusobit zavazné reakce precitlivélosti (alergické) a
bronchospasmus (dechové potize zplisobené zuzenim dychacich cest).

3. Jak se Neupro pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1€karnikem.

Jakou silu néplasti pouZit
Davka Neupra zavisi na VaSem onemocnéni — Viz niZe.

Neupro je k dispozici v nplastech s riznou silou, které uvoliuji 1€k po dobu 24 hodin. Sily néplasti jsou:
1 mg/24 h, 2 mg/24 h, 3 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h a 8 mg/24 h. Néplasti 1 mg/24 h a 3 mg/24 h se
pouzivaji k 16¢bé syndromu neklidnych nohou, zatimco naplasti 4 mg/24 h, 6 mg/24 h a 8 mg/24 h se
pouzivaji k 16¢bé Parkinsonovy nemoci. Naplasti 2 mg/24 h se pouzivaji k 16¢bé Parkinsonovy nemoci a
syndromu neklidnych nohou.

o Mozna budete muset pouZzit vice neZ jednu naplast k dosazeni davky ptedepsané Vasim Iékatem.

. Pro davky vyssi neZz 8 mg/24 h (Iékafem piedepsané vyssi davky, nez dostupné sily piipravku) se
k dosazeni koneéné davky pouziva vice naplasti. Naptiklad k dosazeni denni davky 10 mg Ize
pouzit aplikaci jedné naplasti 6 mg/24 h a jedné naplasti 4 mg/24 h.

. Naplasti se nesmi stiihat na kusy.
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Lécba Parkinsonovy nemoci
Pacienti neuzivajici levodopu - v ¢asném stadiu Parkinsonovy nemoci

Vase pocateéni davka bude jedna naplast 2 mg/24 h kazdy den.

Od druhého tydne Ize denni davku zvysit 0 2 mg tydné - aZ dosahnete pro Vs spravné udrzovaci
davky.

Pro vétSinu pacientl je vhodna davka mezi 6-8 mg denné. Dosahuje se ji obvykle béhem 3-4 tydni.
Maximalni davka je 8 mg denné.

Pacienti uzivajici levodopu - v pokro¢ilém stadiu Parkinsonovy nemoci

Vase pocate¢ni davka bude jedna naplast 4 mg/24 h kazdy den.

Od druhého tydne Ize denni davku zvysit 0 2 mg tydné - aZ dosahnete pro VA&s spravné udrZzovaci
davky.

Pro vétsinu pacientl je vhodna davka mezi 8-16 mg denné. Dosahuje se ji obvykle béhem 3-

7 tydnt.

Maximalni davka je 16 mg denné.

Lécba syndromu neklidnvch nohou

Vase pocateéni davka bude jedna naplast 1 mg/24 h kazdy den.

Od druhého tydne Ize davku zvysit kazdy tyden o 1 mg - aZ doséahnete pro Vas spravné udrZzovaci
davky. To nastane, kdyZ se se svym lékafem shodnete, Ze piiznaky Vasi nemoci jsou dostate¢né
kontrolovany a nezadouci t€¢inky 1éku jsou ptijatelné.

Maximalni davka je 3 mg denné.

Pokud budete muset piestat pouzivat tento 1€k, piectéte si ,,JestliZe jste piestal(a) pouZivat Neupro*
vV bodé 3.

Jak se néplasti Neupro pouZivaji
Neupro je naplast, ktera se lepi na kizi.

Pred aplikaci nové naplasti se ujistéte, ze jste odstranil(a) starou naplast.
Kazdy den nalepte novou naplast Neupro na jinou oblast kiize.
Néplast ponechte nalepenou 24 hodin, pak ji odstraiite a nalepte novou.
Naplasti vyméiiujte piiblizné ve stejnou dobu kazdy den.

Naplasti Neupro se nesmi stirihat na kusy.

Kam naplast nalepit

Vel oy ., , . .- . Mista aplikace
PriloZte lepici stranu naplasti na ¢istou, suchou,

zdravou kiiZi v nasledujicich oblastech (viz tmavé ) #
Seda barva na obrazku):

rameno nebo horni ¢ast paze '
bricho

bok (bok téla mezi zebry a kyclemi)

v Zepfedu  Z boku Zezadu
stehno nebo kycel.

Jak se vyhnout podrazdéni kuze
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Nalepte Neupro kazdy den na jinou oblast kiiZe, napf. na
pravou stranu téla jeden den, pak na levou stranu téla druhy
den. Nebo jeden den na horni ¢ast téla, den poté na dolni
cast tela.

Nelepte Neupro na stejné misto kiize dvakrat v priabéhu
14 dni.

Nelepte naplast na porudenou a poskozenou kiizi ani na
kazi, ktera je ¢ervena nebo podrazdéna.

Pokud Vam naplast zptsobuje na kuzi problémy, podivejte se do bodu 4 ,,Kozni reakce po nalepeni
néplasti pro ziskani dalSich informaci.

Jak se vyhnout ztraté nebo odlepeni naplasti

Nelepte naplast na mista, kde se o ni bude otirat tésné obleceni.

NepouZivejte krémy, oleje, plet'ové vody, pudry ani jiné kosmetické vyrobky na misté klize,
kam budete nalepovat naplast, na nalepenou naplast nebo v blizkosti naplasti, kterou jiz méate
nalepenou.

Pokud musite nalepit naplast na plochu kiiZze pokrytou ochlupenim, musite tuto oblast oholit
nejméné t¥i dny pi‘ed nalepenim néplasti na toto misto.

Pokud se okraje naplasti odlepuji, 1ze ji prelepit fixa¢ni naplasti.

Pokud Vam néplast odpadne, nalepte si pro zbytek dne naplast novou — pak naplast vyméiite ve stejny Cas
jako obvykle.

Nenechte misto néplasti piehiat - napt. ptisobenim nadmérného slune¢niho zafeni, sauny, horké
lazné, ohtivacich polstaiti nebo ohfivacich lahvi. To proto, Ze 1€k by mohl byt uvolfiovan rychleji.
Jestlize si myslite, Ze jste byl vystaven(a) pfiliSnému teplu, obrat'te se na svého 1ékatre nebo 1ékarnika.
VZdy zkontrolujte, zda-li se pfi ¢innostech jako koupani, sprchovani nebo télesné cvi¢eni naplast
neodlepila.

Pokud Vam néplast podrazdila kazi, chraiite ji pi'ed pfimym sluncem, protoze miZze dojit ke
zméng zabarveni klize.

Jak se néplast pouziva

1

Kazda naplast je zabalena ve zvlastnim sacku.

Pred otevienim sacku se rozhodnéte, kam novou néplast nalepite, a ovéite, Ze stara naplast byla
odstranéna.

Nalepte Neupro na ktizi ihned, jakmile saCek oteviete a odstranite snimatelnou folii.

T —

Pii otevirani sa¢ku uchopte e \
satek do obou rukou. ;
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2.

Rozeviete olii.

3.

Oteviete sadek. ? '

4.
Vyjmeéte naplast ze sacku.

5

Lepici strana néplasti je zakryta -
prithlednou snimatelnou folii. \
e Uchopte néplast do obou

rukou tak, aby byla . /

snimatelna folie otocena

smérem k Vam.

6.

Ohnéte naplast v poloving tak,
aby se zlom ve tvaru S ve folii
rozeviel.
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e QOdtrhnéte jednu stranu
snimatelné folie.

¢ Nedotykejte se lepici strany
naplasti svymi prsty.

. Uchopte druhou
polovinu pevné
snimatelné folie.

. Ptilozte lepici povrch
naplasti na kizi.
. Pritlacte lepici stranu

naplasti pevné na misto.

9.

Prelozte zpét druhou polovinu
naplasti a odstrante druhou stranu
snimatelne folie.

10.
e Tlacte naplast pevné doli
dlani ruky. 4
e Udrzujte pritisknuté asi =3
30 vtefin. A

To zajisti, aby se néplast
dotykala kiize a aby se okraje
dobfe prilepily.

11.

Bezprostiedné po manipulaci
s néplasti si omyjte ruce
mydlem a vodou.

Jak se odstrafiuje pouzita naplast

° Pomalu a opatrné odtrhnéte pouzitou naplast.

. Jemné omyjte mista teplou vodou a slabym mydlovym roztokem. To odstrani zbytek lepidla, které
zustalo na Vasi pokozZce. Pro odstranéni zbytki lepidla, které nesmyjete, mlizete rovnéz pouzit malé
mnozstvi détského oleje.

. Nepouzivejte alkohol nebo jina rozpoustedla - jako napt. odlakova¢. Mohou kiizi podrazdit.

JestliZe jste pouzil(a) vice Neupra, nezZ jste mél(a)

Pouziti vyssich davek Neupra, nez Vam Iékar predepsal, mlize zpusobit pocit na zvraceni (nevolnost) nebo
zvraceni, nizky krevni tlak, vidéni a slySeni véci, které nejsou skute¢né (halucinace), pocit zmatenosti,
mimoradnou ospalost, viili nekontrolované pohyby a ktece.

V téchto ptipadech okamzit¢ kontaktujte svého 1ékare nebo nemocnici. Poradi Vam, co délat.
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JestliZe jste zapomné€l(a) naplast v obvyklou dobu vyménit

. Pokud jste zapomn¢l(a) vyménit naplast v obvyklou denni dobu, vymeénte ji ihned, jakmile si
vzpomenete. Odstraiite starou naplast a pouzijte novou.

° Pokud jste zapomn¢l(a) nalepit novou naplast po sejmuti staré, pouzijte novou ihned, jakmile si
vzpomenete.

V obou popsanych ptipadech pouzijte nasledujici den novou naplast v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) davku vynechanou.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat Neupro

Nepterusujte nahle 1écbu bez porady se svym lékatem. Nahlé preruseni 1€cby mtize zpiisobit onemocnéni
nazyvané neurolepticky maligni syndrom, které mtize byt Zivot ohrozujici. Mezi ptiznaky patii ztrata
svalového pohybu (akineze), ztuhlé svaly, horecka, nestabilni krevni tlak, zrychleni srde¢ni frekvence
(tachykardie), zmatenost, poruchy védomi (jako koma).

Pokud Va3 1ékaf rozhodne o ukonc¢eni 1é¢by Neuprem, denni davka se musi snizovat postupné:
o Parkinsonova nemoc — sniZzeni o 2 mg kazdy druhy den.
o syndrom neklidnych nohou - snizeni 0 1 mg kazdy druhy den.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
U kazdého. Informujte svého l1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru, pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich tcinkd.

Nezadouci uéinky pravdépodobnéjsi na pocatku 1écby

Na pocatku 1é¢by muiizete mit pocit na zvraceni (nevolnost) a zvracet. Tyto nezadouci u¢inky jsou
obvykle mirné az stfedné silné a jsou piechodné. Kontaktujte svého 1ékare, pokud tyto potiZe trvaji delsi
dobu a plisobi Vam starost.

KoZni reakce po nalepeni naplasti

. Muze se objevit zarudnuti a svédéni na kazi, kde byla naplast nalepena — tyto reakce jsou obvykle
mirné nebo stiedné zavazné.

. Reakce obvykle zmizi béhem nékolika hodin — jakmile odstranite naplast.
Pokud kozni reakce trva déle nez nékolik dni nebo je-li zavazna, kontaktujte svého lékaie.
Kontaktujte ho také, pokud se rozsifi mimo misto, na kterém byla naplast.

o Vyvarujte se piisobeni slunec¢niho svitu a solaria na oblast kiize s jakoukoli kozni reakci zptisobenou
naplasti.
J K zabranéni vzniku koZnich reakci musite kazdy den naplast nalepit na jinou oblast kiize. Stejnou

oblast klize mtizete pouzit znovu nejdrive za 14 dni.

MuzZe se vyskytnout ztrata védomi
Neupro mtize vyvolat ztratu védomi. To se mize ptihodit zvlasté na zacatku 1écby Neuprem nebo pfi
zvyseni davky. Porad’te se se svym lékarem, pokud ztracite védomi nebo mate pocit zavrati.

Zmeény chovani a abnormalni mySleni

Informujte svého lékai‘e, pokud si vS§imnete, Ze se u Vas objevuje néjaka zména chovani, mysleni
nebo obojiho, ktera je uvedena niZe. Lékai s Vami probere mozZnosti, jak piiznaky odstranit nebo
zmirnit.

Miize byt vhodné upozornit ¢leny Vasi rodiny nebo osoby, které se o Vas staraji, Ze pouZivate tento lek, a
pozadat je, aby si procetli tuto ptibalovou informaci. To proto, aby ¢lenové Vasi rodiny nebo osoby, které
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Se 0 Vas staraji, mohli upozornit Vas nebo Vaseho lékafe na zmény Vaseho chovani, které jim délaji
starosti. Neupro miize vyvolat neobvykla nutkani nebo touhy, kterym nemtizete odolat, jako jsou nutkani,
popudy ¢i pokuSeni provadet nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli - tyto
ptiznaky vznikaji zejména u pacienti s Parkinsonovou nemaoci.

To muze zahrnovat:

. silné nutkani k nadmérnému hazardu - pfestoZe to vazné postihuje Vas nebo Vasi rodinu

o zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve VVas nebo ve VaSem okoli budi zvySené
obavy - napft. zvySeny sexualni apetit

. nekontrolované nadmémé nakupovani nebo utraceni

. zachvatovité prejidani (pfijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé prejidani
(ptijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

Neupro muze vyvolat jiné druhy chovéani a abnormélniho mysleni. Ty mohou zahrnovat:
abnormalni myslenky tykajici se reality

bludy a halucinace (vidéni nebo slyseni jevi, které nejsou skute¢né)

zmatenost

dezorientaci

agresivni chovani

stav vzruSenosti (agitovanost)

delirium.

Informujte svého lékaie, pokud si vSimnete néjaké zmény chovani, mysleni nebo obojiho, ktera je
uvedena niZe. Lékar s Vami probere moZznosti, jak priznaky odstranit nebo zmirnit.

Alergické reakce

Kontaktujte svého 1ékate, pokud zaznamenate piiznaky alergické reakce — mohou zahrnovat otok obliceje,
jazyka nebo rta.

NezZadouci u¢inky, jestlize pouZivate Neupro k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci

Informujte svého 1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenéate jakykoli z nasledujicich
nezadoucich ucinku:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10
bolest hlavy

pocit ospalosti nebo zavrati,

nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni

kozni reakce pod naplasti jako zarudnuti a svédéni.

asté: mohou postihnout aZz 1 pacienta z 10
padani
Skytavka
ztrata t€lesné hmotnosti
otoky nohou a chodidel
pocit slabosti, pocit Gnavy
pocit buseni srdce (palpitace)
zacpa, sucho v Ustech, péleni Zahy
z¢ervenani, zvysené poceni, svédéni
zéavrat (pocit to¢eni hlavy)
vidéni ¢i slySeni véci, které nejsou realné (halucinace)
nizky krevni tlak pfi vstavani, vysoky krevni tlak
poruchy usinani i spanku, nespavost, no¢ni mury, neobvyklé sny
mimovolni pohyby souvisejici s Parkinsonovou nemoci (dyskineze)
ztrata védomi, pocit zavrate pii vstavani kvtli poklesu krevniho tlaku

e 6 o6 o o o o o o o o o o .O(
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. neschopnost odolavat nutkani provadét Cinnost, kterd je Skodliva, zahrnujici nadmérné hracstvi,
opakujici se nesmyslné ¢innosti, nekontrolované nakupovani a nadmérné utraceni

. zachvatovité prejidani (pfijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé prejidani
(pfijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a neZ je nutné pro zahnani hladu).

Méné ¢asté: mohou postihnout aZ 1 pacienta ze 100

zastfené vidéni

zvyseni télesné hmotnosti

alergicka reakce

nizky krevni tlak

zvySend srdecni frekvence

zvyseny zajem o sex

poruchy srde¢niho rytmu

zalude¢ni nevolnost a bolest bficha

generalizované svédéni, podrazdéni kize

nahlé usnuti bez varovani

neschopnost dosahnout ¢i udrzet erekci

pocit agitovanosti (neklidu), dezorientace, zmatenost nebo podeziivavost
zvysené nebo abnormalni vysledky testil jaternich funkci

poruchy vidéni jako napft. vidéni barev ¢i svétel

zvysené hladiny kreatinfosfokinazy (CPK) (CPK je enzym vyskytujici se predevsim v kosternich
svalech).

Vzacné: mohou postihnout aZz 1 pacienta z 1 000
klamné predstavy

delirium

pocit podrazdénosti

agresivni chovani

psychoticke poruchy

vyrazka na vétSich Castech téla
mimovolni svalové kiece (kiece).

Neni zndmo: neni znamo, jak ¢asto se vyskytuji

o prahnuti po velkych davkach 1€k, jako je Neupro - ve vétsi mife, nez je tfeba ke kontrole nemoci.
To je znamo jako ,,dopaminovy dysregula¢ni syndrom®, ktery mtize vést k pouzivani nadmérného
mnoZstvi Neupra

o prijem
syndrom klesajici hlavy (pozvolny skles hlavy v disledku oslabeni $ijovych svali)
. rhabdomyolyza (vzacné zavazné onemocnéni svali, které zptisobuje bolest, citlivost a slabost svall

a maze vést k problémtim s ledvinami).

Informujte svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate jakykoli z vySe uvedenych
nezadoucich ucinki.

Nezadouci udinky, jestiZe pouZivate Neupro k 1é¢bé syndromu neklidnych nohou

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika, pokud zaznamenéte jakykoli z nasledujicich neZzadoucich G¢inkt:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10

. bolest hlavy

. nevolnost (pocit na zvraceni)

o pocit slabosti (Unava)

. podrazdéni kize pod naplasti jako zarudnuti a svédéni.

Casté: mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10
. svédéni
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pocit podrazdénosti

alergické reakce

zvyseny zajem o sex

vysoky krevni tlak

zvraceni, paleni Zéhy

otoky nohou a chodidel

pocit ospalosti, ndhlé usnuti bez varovani, poruchy usinéni i spanku, neobvyklé sny
neschopnost odolavat nutkani provadét ¢innost, ktera je Skodliva, zahrnujici nadmérné hracstvi,
opakujici se nesmyslné ¢innosti, nekontrolované nakupovani a nadmérné utraceni

zachvatovité prejidani (piijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé prejidani
(ptijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100
o pocit agitovanosti (neklidu)
o pocit zavraté pti vstavani kvili poklesu krevniho tlaku.

VzAacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000
o agresivni chovani
o dezorientace.

Neni znamo: neni znamo, jak ¢asto se vyskytuji

o prahnuti po velkych davkach 1€k, jako je Neupro - ve vétsi mite, nez je tfeba ke kontrole nemoci.
To je znamo jako ,,dopaminovy dysregulacni syndrom®, ktery mtize vést k pouzivani nadmérného
mnoZzstvi Neupra

vidéni ¢i slySeni véci, které nejsou redlné (halucinace)
no¢ni miry

podeziivavost

zmatenost

psychotickée poruchy

klamné predstavy

delirium

pocit zavraté

ztrata védomi, mimovolni pohyby (dyskineze)
mimovolni svalové kiece (konvulze)

zastfené vidéni

poruchy vidéni jako napft. vidéni barev ¢i svétel

zavrat’ (pocit to¢eni hlavy)

pocit buSeni srdce (palpitace)

poruchy srde¢niho rytmu

nizky krevni tlak

Skytavka

zé&cpa, sucho v Ustech

zaludec¢ni nevolnost a bolest bficha

prijem

z€ervenani, zvysSené poceni

generalizované svédéni, podrazdéni kiize

vyrazka na vétsich Castech t¢la

neschopnost dosahnout ¢i udrzet erekci

snizeni ¢i zvySeni télesné hmotnosti

zvysené nebo abnormalni vysledky testt jaternich funkci
zvySena srdecni frekvence

zvysené hladiny kreatinfosfokinazy (CPK) (CPK je enzym vyskytujici se predev§im v kosternich
svalech)

o padani
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. rhabdomyolyza (vzacné zavazné onemocnéni svalll, které zptisobuje bolest, citlivost a slabost svalt
a muze vést k problémam s ledvinami).

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika, pokud zaznamenate jakykoli z vy3e uvedenych nezadoucich
ucink.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkd miZete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Neupro uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sdcku a na krabicce.
Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

Co udélat s pouZitymi i s nepouzitymi naplastmi

. Pouzité naplasti stale obsahuji 1é¢ivou latku ,,rotigotin“, kterd mize byt pro ostatni Skodliva. Slozte
pouzitou naplast tak, aby byla lepici strana otocena dovniti. Vlozte naplast do piivodniho sacku a
poté jej bezpecné odlozte mimo dosah déti.

° Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Neupro obsahuje

Lécivou latkou je rotigotinum.

. Jedna néplast uvolni 2 mg rotigotinu b&hem 24 hodin. Ma plochu 10 cm? a obsahuje rotigotinum
4,5 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

. Dimetikon-silylat, povidon (K 90), disifi¢itan sodny (E223), askorbyl-palmitat (E304) a tokoferol-
alfa (E307).

o Kryci vrstva: metalizovand a disilikonizovana folie, ktera je potazend pigmentovymi barvivy (oxid
titanicity (E171), chromoftalova zlut’ GR, chromoftalovy $arlat RN) s potiskem (chromoftalova
¢erven BR, chromoftalova zlut’ GR, ¢erny pigment).

o Snimatelnd félie: fluorpolymerovana pegoteratova félie.

Jak Neupro vypada a co obsahuje toto baleni
Neupro je transdermalni naplast. Je tenka a ma ti'i vrstvy. Ma ¢tvercovy tvar se zaoblenymi rohy. Vné&jsi
strana je bézova s potiskem Neupro 2 mg/24 h.

Neupro je dostupné v nasledujicich velikostech baleni:

Krabi¢ka obsahuje 7, 14, 28, 30 nebo 84 (multipack (viceéetné baleni) obsahujici 3 baleni po 28) naplasti,
které jsou jednotlivé zataveny do sacku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

Vyrobce

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

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drZzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tel/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Bbbarapus
1O CH BU bearapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

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

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

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

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

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

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

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

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

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

island

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

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

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

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

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

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

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

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

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

Romania

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

Medis, d.o.o.

Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
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Vistor hf. UCB s.r.0., organiza¢na zlozka

Simi: +354-535 7000 Tel: +421 (0)2 5920 2020
Italia Suomi/Finland

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

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

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

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovaina {MM/RRRR}

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lé¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Neupro 4 mg/24 h transdermalni naplast

Neupro 6 mg/24 h transdermalni naplast

Neupro 8 mg/24 h transdermalni naplast
Rotigotinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinku, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Neupro a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Neupro pouZivat
Jak se Neupro pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Neupro uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocouprLNME

1. Co je Neupro a k ¢emu se pouziva

Co je Neupro
Neupro obsahuje 1é¢ivou latku rotigotin.

Patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,agonisté dopaminovych receptori”. Dopamin je latka vyskytujici se
v mozku, ktera hraje dtlezitou roli pti pohybech.

K ¢emu se Neupro pouziva
Neupro se pouziva u dospélych pacientii k 1é¢b& projevi a piiznaki:
- Parkinsonovy nemaoci - bud’ samostatné nebo v kombinaci s dalSim Iékem s nazvem levodopa.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Neupro pouzivat

NepouZzivejte Neupro, jestliZe:

- jste alergicky(&) na rotigotin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6).

- musite byt vySetfen(a) magnetickou rezonanci (MRI) (diagnostické zobrazeni zobrazeni vnitinich
organt a tkani t€la za pouziti magnetické energie spiSe nez energie rentgenového zaieni)

- jste objednén(a) na kardioverzi (specificka 1écba abnormalniho srde¢niho rytmu).

Naplast Neupra obsahuje hlinik, proto si ji musite odlepit t€sn¢ pfed podstoupenim vysetfeni magnetickou
rezonanci (MRI) nebo kardioverze, aby se zabranilo popaleni kiize. Poté si nalepte novou naplast.

Pokud se cokoli z vyse uvedeného Vas tyka, Neupro nepouzivejte. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
nejdfive s Iékarem nebo 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim Neupra se porad’te se svym lékafem, Iékdrnikem nebo zdravotni sestrou. ProtoZze:
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. pfi pouzivani Neupra je nezbytné pravidelné kontrolovat Krevni tlak, zejména na pocatku 1é¢by.
Neupro muze Vas krevni tlak ovlivnit.

. béhem pouzivani Neupra jsou doporuceny pravidelné o¢ni kontroly. Pokud zjistite, Ze mate néjaky
problém s vidénim, kontaktujte okamzité svého 1ékate.

. pokud mate zavaZzné problémy s jatry, mtze Vas 1ékaf zvazit pravu davky. Pokud se Vam béhem
1é¢by potize s jatry zhorsi, vyhledejte 1ékate co nejdrive.

o mohou se objevit koZni problémy zpisobené naplasti — viz ,,KoZni reakce po nalepeni naplasti“
V bod¢ 4.

o pokud se citite velmi ospaly(a) nebo zjistite, Ze nahle usnete - viz ,,Rizeni dopravnich
prostiredki a obsluha stroja“ v bod¢ 2.

o mohou se u Vas objevit mimovolni svalové stahy zplsobujici abnormalni, ¢asto se opakujici
pohyby nebo polohy téla (dystonie), abnormalni drzeni téla nebo vychyleni trupu do strany (také
nazyvané pleurototonus nebo Pisa syndrom). Pokud k tomu dojde, Vas 1ékat mlze upravit davku
pripravku Neupro.

Jestlize zpozorujete takové piiznaky po zahajeni 1é€by Neuprem, vyhledejte svého 1ékare.

Déavky 1€kt pouzivanych k 1écb¢ Parkinsonovy nemoci se maji snizovat postupné a postupné¢ je tteba tyto
léky 1 vysazovat. Informujte svého Iékate, jestlize po ukonceni 1écby ptipravkem Neupro nebo snizeni
jeho davky budete mit pfiznaky jako je deprese, uzkost, inava, poceni nebo bolest.

Muze se vyskytnout ztrata védomi
Neupro muze vyvolat ztratu védomi. To se miize prihodit zv1asté na zac¢atku 1écby Neuprem nebo pii
zvySeni davky. Pokud ztracite védomi nebo mate pocit zavrati, informujte svého 1ékare.

Zmény chovani a abnormalni mysleni

Neupro mize vyvolat nezadouci t€inky, které zméni Vase chovani (zptisob, jakym jednate). Je prospesné
upozornit ¢leny Vasi rodiny nebo osobu, ktera se o Vas stard, Ze pouzivate tento 1€k, a pozadat je, aby si
procetli tuto pfibalovou informaci. To proto, aby ¢lenové Vasi rodiny nebo osoba, ktera se o Vas stara,
mohli upozornit Vas nebo VasSeho Iékate na zmény Vaseho chovani, které jim délaji starosti.

To zahrnuje:

. bazeni po velkych davkach léki, jako je Neupro, pouzivanych k 1é€bé Parkinsonovy nemoci

. neobvykla nutkdni nebo touhy, kterym nemuzete odolat a které mohou poskodit Vas ¢€i osoby ve
VaSem okoli

. abnormalni mysleni nebo chovani.

Vice informaci viz ,,Zmény chovani a abnormalni mysleni* v bodé 4.

Déti a dospivajici
NepouZivejte tento lék u déti ve véku pod 18 let, protoze neni znamo, jaka je bezpe¢nost a ucinnost u této
vékové skupiny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Neupro
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje i 1éky bez l€katského predpisu a rostlinné ptipravky.

wevr

vidéni a slySeni véci, které nejsou skutecné (halucinace), mimovolni pohyby pii Parkinsonové nemoci
(dyskineze) nebo otoky nohou a chodidel.

Neuzivejte nasledujici 1éky béhem 1é¢by Neuprem - protoze mohou snizit jeho ucinek:
o antipsychotika - uzZivaji se k 1é¢b¢ urcitych dusevnich poruch

. metoklopramid - uZiva se k 1é¢bé nevolnosti (pocitu na zvraceni) a zvraceni.

Porad’te se s 1ékafem pied pouzitim Neupra, pokud uzivate:
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- 1éky na uklidnéni jako benzodiazepiny nebo piipravky k 1é¢bé dusevnich poruch nebo deprese
- 1éky, které snizuji krevni tlak. Neupro mize snizovat krevni tlak pfi vstavani, tento i¢inek mize byt
zhorSen uzivanim l€kii na snizeni krevniho tlaku.

Lékar Vam sdéli, zda je bezpecné uzivat tyto 1éky, pokud budete pouzivat Neupro.

Neupro s jidlem, pitim a alkoholem
Protoze rotigotin vstupuje do krevniho fecisté pies kuzi, jidlo a piti neovliviiuje zptisob jeho vstiebavani
Vv téle. Porad’te se se svym lékafem, zda-li je pro Vas bezpec¢né pit béhem 1é¢by Neuprem alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, nepouzivejte Neupro, protoze ¢inky rotigotinu na t€hotenstvi a nenarozené dité
nejsou znamy.

Béhem 1é¢by Neuprem nekojte, protoZe rotigotin mtize prechazet do matefského mléka a neptiznivé tak
ovlivnit Vase dité. Pravdépodobné také snizi mnozstvi mléka.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neupro miize zpusobit, Ze se budete citit velmi ospaly(a) a mizete najednou velmi rychle usnout. Pokud se
toto stane, nefid'te. Ve vzacnych piipadech lidé usnuli béhem fizeni motorového vozidla a zpisobili tak
dopravni nehodu.

Takeé nepouZivejte nastroje nebo stroje, pokud se citite velmi ospaly(a) — nedélejte ¢innosti, pii kterych by
zhorSeni bdélosti mohlo vystavit Vas nebo jiné osoby riziku zavazného poranéni.

Neupro obsahuje disiFi¢itan sodny (E223)
Disifi¢itan sodny (E223) mize vzacné zpusobit zavazné reakce precitlivélosti (alergické) a
bronchospasmus (dechové potize zptsobené zuzenim dychacich cest).

3. Jak se Neupro pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presn¢ podle pokynl svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Jakou silu néplasti pouzit
Davka Neupra zavisi na VaSem onemocnéni — Viz niZe.

Neupro je k dispozici v néplastech s riiznou silou, které uvoliuji 1ék po dobu 24 hodin. Sily naplasti jsou

2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h a 8 mg/24 h k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci.

o Mozna budete muset pouZit vice neZ jednu néplast k dosazeni davky ptedepsané Vasim Iékatem.

. Pro davky vyssi nez 8 mg/24 h (1ékafem piedepsané vyssi davky, nez dostupné sily piipravku) se
k dosaZeni kone¢né davky pouziva vice naplasti. Napiiklad k dosaZeni denni davky 10 mg lze
pouZzit aplikaci jedné naplasti 6 mg/24 h a jedné naplasti 4 mg/24 h.

. Naplasti se nesmi stfihat na kusy.

Lécba Parkinsonovy nemoci
Pacienti neuzivajici levodopu - v ¢asném stadiu Parkinsonovy nemoci
Vase pocate¢ni davka bude jedna naplast 2 mg/24 h kazdy den.
o Od druhého tydne Ize denni davku zvysit 0 2 mg tydné, az dosahnete pro Vas spravné udrzovaci
davky.
. Pro vétsinu pacientl je vhodnéa davka mezi 6-8 mg denn¢ a dosahuje se ji obvykle béhem 3-4 tydnt.
. Maximalni davka je 8 mg denné.
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Pacienti uZivajici levodopu - v pokro¢ilém stadiu Parkinsonovy nemoci

. Vase pocate¢ni davka bude jedna naplast 4 mg/24 h kazdy den.

. Od druhého tydne Ize denni davku zvysit 0 2 mg tydné, az dosdhnete pro Vas spravné udrzovaci
davky.

. Pro vétsinu pacientl je vhodna davka mezi 8-16 mg denn¢ a dosahuje se ji obvykle béhem 3-
7 tydnt.

o Maximalni davka je 16 mg denné.

Pokud budete muset ptestat pouzivat tento 1€k, piectéte si ,,Jestlize jste piestal(a) pouzivat Neupro*
V bode¢ 3.

Jak se naplasti Neupro pouzivaji

Neupro je naplast, ktera se lepi na ktzi.

. Pted aplikaci nové naplasti se ujistéte, Ze jste odstranil(a) starou naplast.
Kazdy den nalepte novou néplast Neupro na jinou oblast kizZe.
Néplast ponechte nalepenou 24 hodin, pak ji odstraite a nalepte novou.
Naplasti vyménujte piiblizné ve stejnou dobu kazdy den.

Naplasti Neupro se nesmi stihat na kusy.

Kam néplast nalepit
Prilozte lepici stranu naplasti na Cistou, suchou,
zdravou kuzi v nasledujicich oblastech (viz tmavé

Seda barva na obrazku): ) ‘: #

B wista aplikace

. rameno nebo horni Cast paze

. bricho

° bok (bok téla mezi Zebry a ky¢lemi)
° stehno nebo kycel.

v

-

v ¥ 7 Y0 Zepfedu  Z boku Zezadu
Jak se vyhnout podrazdéni kuze

. Nalepte Neupro kazdy den na jinou oblast kiiZe, napf. na 4
pravou stranu téla jeden den, pak na levou stranu téla druhy
den. Nebo jeden den na horni ¢ast téla, den poté na dolni
¢ast téla.

" Nelepte Neupro na stejné misto kiize dvakrat v priabéhu
14 dna.
" Nelepte naplast na porudenou a poskozenou kiizi ani na

kuzi, kterd je ¢ervena nebo podrazdéna.

Pokud Vam naplast zptisobuje na kzi problémy, podivejte se do bodu 4 ,,KoZni reakce po nalepeni
néplasti pro ziskani dalSich informaci.

Jak se vyhnout ztraté nebo odlepeni naplasti
. Nelepte naplast na mista, kde se o ni bude otirat tésné obleceni.

. NepouZivejte krémy, oleje, plet'ové vody, pudry ani jiné kosmetické vyrobky na misté ktize,
kam budete nalepovat naplast, na nalepenou naplast nebo v blizkosti naplasti, kterou jiz méate
nalepenou.

. Pokud musite nalepit naplast na plochu ktize pokrytou ochlupenim, musite tuto oblast oholit
nejméné tii dny pied nalepenim naplasti na toto misto.

° Pokud se okraje naplasti odlepuji, 1ze ji prelepit fixa¢ni naplasti.

Pokud Vam néplast odpadne, nalepte si pro zbytek dne naplast novou — pak naplast vyméiite ve stejny ¢as
jako obvykile.
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Nenechte misto néplasti pirehiat - napf. pisobenim nadmérného slune¢niho zateni, sauny, horké
lazné, ohtivacich polstaii nebo ohtivacich lahvi. To proto, Ze 1€k by mohl byt uvolnovan rychleji.
Jestlize si myslite, Ze jste byl vystaven(a) ptiliSnému teplu, obrat’te se na svého 1ékatre nebo
Iékarnika.

VZdy zkontrolujte, zda-li se pii ¢innostech jako koupani, sprchovani nebo télesné cviéeni naplast
neodlepila.

Pokud Vam néplast podrazdila kazi, chraiite ji pi‘ed pfimym sluncem, protoze miZze dojit ke
zméné zabarveni klize.

Jak se naplast pouZiva

1.
Pfi otevirani sacku uchopte
sacek do obou rukou.

2.

Rozeviete olii.

Kazda naplast je zabalena ve zvlastnim sacku.

Pred otevienim sacku se rozhodnéte, kam novou néplast nalepite, a ovéite, Ze stara naplast byla
odstranéna.

Nalepte Neupro na ktzi ihned, jakmile saCek oteviete a odstranite snimatelnou folii.

3.
Oteviete sacek. L /

\
4,

Vyjméte naplast ze sacku. 7 \
g ﬁ \
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5.

Lepici strana naplasti je

zakryta prihlednou

snimatelnou folii.

e Uchopte néplast do obou
rukou tak, aby byla
snimatelna folie oto¢ena
smérem k Vam.

6.

Ohnéte naplast v poloving
tak, aby se zlom ve tvaru S
ve folii rozevrel.

e QOdtrhnéte jednu stranu
snimatelné folie.

¢ Nedotykejte se lepici
strany néplasti svymi
prsty.

° Uchopte druhou
polovinu pevné
snimatelné folie.

. Ptilozte lepici povrch
naplasti na kuzi.

. Pritlacte lepici stranu
naplasti pevné na
misto.

9.

Ptelozte zpét druhou polovinu
naplasti a odstraite druhou stranu
snimatelné folie.
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10.

o Tlacte naplast pevné
dolt dlani ruky.

o Udrzujte pritisknuté asi
30 vtefin.

To zajisti, aby se néplast

dotykala kiize a aby se

okraje dobfe prilepily.

11.

Bezprostiedné po
manipulaci s naplasti si
omyjte ruce mydlem a
vodou.

Jak se odstrafiuje pouzita naplast

. Pomalu a opatrné odtrhnéte pouzitou naplast.

. Jemné¢ omyjte mista teplou vodou a slabym mydlovym roztokem. To odstrani zbytek lepidla, které
zustalo na Vasi pokozce. Pro odstranéni zbytki lepidla, které nesmyjete, mizete rovnéZ pouzit malé
mnozstvi détského oleje.

. Nepouzivejte alkohol nebo jina rozpoustédla - jako napi. odlakova¢. Mohou kiizi podrazdit.

JestliZe jste pouzil(a) vice Neupra, neZ jste mél(a)

Pouziti vyssich davek Neupra, nez Vam lékar predepsal, mize zpusobit pocit na zvraceni (nevolnost) nebo
zvraceni, nizky krevni tlak, vidéni a slySeni véci, které nejsou skute¢né (halucinace), pocit zmatenosti,
mimofadnou ospalost, vili nekontrolované pohyby a kiece.

V téchto pfipadech okamzité kontaktujte svého lékaie nebo nemocnici. Poradi Vam, co délat.

JestliZe jste zapomnél(a) naplast v obvyklou dobu vyménit

. Pokud jste zapomnél(a) vymeénit naplast v obvyklou denni dobu, vymeéite ji ihned, jakmile si
vzpomenete. Odstraiite starou naplast a pouzijte novou.

° Pokud jste zapomn¢l(a) nalepit novou naplast po sejmuti staré, pouzijte novou ihned, jakmile si
vzpomenete.

V obou popsanych ptipadech pouzijte nasledujici den novou naplast v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) davku vynechanou.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat Neupro

Nepierusujte nahle 1é¢bu bez porady se svym osetfujicim lékafem. Nahlé preruseni 1é¢by muize zpusobit
onemocnéni nazyvané neurolepticky maligni syndrom, které miize byt Zivot ohrozujici. Mezi pfiznaky
patfi ztrata svalového pohybu (akineze), ztuhlé svaly, horecka, nestabilni krevni tlak, zrychleni srde¢ni
frekvence (tachykardie), zmatenost, poruchy védomi (jako kéma).

Pokud Vas 1ékat rozhodne o ukonceni 1é¢by Neuprem, denni davka se musi snizovat postupné:
° Parkinsonova nemoc — sniZzeni 0 2 mg kazdy druhy den.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci u€inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout

u kazdého. Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinki.
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Nezadouci u¢inky pravdépodobnéjsi na pocatku lécby

Na pocatku 1é¢by muiizete mit pocit na zvraceni (nevolnost) a zvracet. Tyto nezadouci ucinky jsou
obvykle mirné az stfedné silné a jsou pfechodné. Kontaktujte svého 1ékaie, pokud tyto potiZe trvaji delsi
dobu a ptisobi Vam starost.

KoZni reakce po nalepeni naplasti

. Muze se objevit zarudnuti a svédéni na kazi, kde byla naplast nalepena — tyto reakce jsou obvykle
mirné nebo stiedné zavazné.

o Reakce obvykle zmizi béhem nékolika hodin — jakmile odstranite naplast.

o Pokud kozni reakce trva déle nez n€kolik dni nebo je-li z&vazna, kontaktujte svého lékaie.
Kontaktujte ho také, pokud se rozsifi mimo misto, na kterém byla naplast.

o Vyvarujte se piisobeni slunec¢niho svitu a solaria na oblast kiize s jakoukoli kozni reakci zptisobenou
naplasti.

o K zabranéni vzniku koznich reakci musite kazdy den naplast nalepit na jinou oblast klize. Stejnou

oblast klize mlizete pouzit znovu nejdfive za 14 dni.

MuzZe se vyskytnout ztrata védomi
Neupro miize vyvolat ztratu védomi. To se miZe pfihodit zvIasté na zacatku 1écby Neuprem nebo pii
zvyseni davky. Porad’te se se svym lékafem, pokud ztracite védomi nebo mate pocit zavrati.

Zmeény chovani a abnormalni mySleni

Informujte svého lékai‘e, pokud si vS§imnete, Ze se u Vas objevuje néjaka zména chovani, mySleni
nebo obojiho, ktera je uvedena niZe. Lékai s Vami probere moZnosti, jak piiznaky odstranit nebo
zmirnit.

MiiZe byt vhodné upozornit ¢leny Vasi rodiny nebo osoby, které se o Vas staraji, Ze pouZivate tento lék, a
pozadat je, aby si procetli tuto ptibalovou informaci. To proto, aby ¢lenové Vasi rodiny nebo osoby, které
se 0 Vas staraji, mohli upozornit Vas nebo Vaseho lékare na zmény Vaseho chovani, které jim délaji
starosti. Neupro miize vyvolat neobvykla nutkani nebo touhy, kterym nemitizete odolat, jako jsou nutkani,
popudy ¢i pokuSeni provadét nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli.

To mize zahrnovat:

. silné nutkani k nadmérnému hazardu - ptestoze to vazn¢ postihuje Vas nebo Vasi rodinu

o zménény nebo zvyseny zajem o Sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi zvysené
obavy - napf. zvySeny sexualni apetit

. nekontrolované nadmérné nakupovani nebo utraceni

. zéachvatovité piejidani (pfijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé piejidani
(pfijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a neZ je nutné pro zahnani hladu).

Neupro muze vyvolat jiné druhy chovani a abnormalniho mysleni. Ty mohou zahrnovat:
abnormalni myslenky tykajici se reality

bludy a halucinace (vidéni nebo slySeni jevi, které nejsou skutecné)

zmatenost

dezorientaci

agresivni chovani

stav vzruSenosti (agitovanost)

delirium.

Informujte svého lékai‘e, pokud si v§imnete néjaké zmény chovani, mysleni nebo obojiho, ktera je
uvedena niZe. Lékai s Vami probere mozZnosti, jak priznaky odstranit nebo zmirnit.

Alergické reakce

Kontaktujte svého 1ékate, pokud zaznamenate piiznaky alergické reakce — mohou zahrnovat otok obliceje,
jazyka nebo rta.
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NezZadouci u¢inky, jestlize pouZivate Neupro k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci
Informujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate jakykoli z nésledujicich
nezadoucich ucink:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10
bolest hlavy

pocit ospalosti nebo zavrati,

nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni

kozni reakce pod naplasti jako zarudnuti a svédéni.

asté: mohou postihnout az 1 pacienta z 10
padani
Skytavka
ztrata télesné hmotnosti
otoky nohou a chodidel
pocit slabosti, pocit Gnavy
pocit buseni srdce (palpitace)
zacpa, sucho v Ustech, péleni Zahy
z¢ervenani, zvysené poceni, svédeéni
zévrat’ (pocit to¢eni hlavy)
vidéni ¢i slySeni véci, které nejsou redlné (halucinace)
nizky krevni tlak pfi vstavani, vysoky krevni tlak
poruchy usinani i spanku, nespavost, no¢ni mury, neobvyklé sny
mimovolni pohyby souvisejici s Parkinsonovou nemoci (dyskineze)
ztrata védomi, pocit zavrat€ pfi vstavani kvili poklesu krevniho tlaku
neschopnost odoldvat nutkani provadét ¢innost, ktera je Skodliva, zahrnujici nadmérné hracstvi,
opakujici se nesmyslné ¢innosti, nekontrolované nakupovani a nadmérné utraceni
zachvatovité piejidani (pfijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé prejidani
(prijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

e 6 6 o o o o o o o o o o o .O(

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100

zastené videéni

zvySeni télesné hmotnosti

alergicka reakce

nizky krevni tlak

zvySena srde¢ni frekvence

zvyseny zajem o sex

poruchy srde¢niho rytmu

zalude¢ni nevolnost a bolest bficha

generalizované svédéni, podrazdéni kize

nahlé usnuti bez varovani

neschopnost dosahnout ¢i udrZet erekci

pocit agitovanosti (neklidu), dezorientace, zmatenost nebo podeziivavost
zvysené nebo abnormalni vysledky testt jaternich funkci

poruchy vidéni jako napft. vidéni barev ¢i svétel

zvySené hladiny kreatinfosfokinazy (CPK) (CPK je enzym vyskytujici se ptedevsim v kosternich
svalech).

Vzacné: mohou postihnout aZz 1 pacienta z 1 000
klamné predstavy

delirium

pocit podrazdénosti

agresivni chovani

psychotické poruchy

vyrazka na vétsich Castech téla
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. mimovolni svalové kiece (kiece).

Neni zndmo: neni znamo, jak Casto se vyskytuji

. prahnuti po velkych davkach 1€k, jako je Neupro - ve vét§i mife, nez je tfeba ke kontrole nemoci.
To je znamo jako ,,dopaminovy dysregulacni syndrom*, ktery miize vést k pouzivani nadmérného
mnozstvi Neupra

. prijem
° syndrom klesajici hlavy (pozvolny skles hlavy v disledku oslabeni Sijovych svalit)
o rhabdomyolyza (vzacné zavazné onemocnéni svald, které zptisobuje bolest, citlivost a slabost svali

a mize vést k problémim s ledvinami).

Informujte svého l1ékafe, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenéate jakykoli z vySe uvedenych
nezadoucich tcinkd.

HlaSeni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systemu
hlaseni nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkd mizete pfispét

k ziskani vice informaci 0 bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Neupro uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sdcku a na krabicce.
Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

Co udélat s pouZitymi i s nepouzitymi naplastmi

. Pouzité naplasti stale obsahuji IéCivou latku ,,rotigotin®, ktera mize byt pro ostatni Skodliva. Slozte
pouzitou naplast tak, aby byla lepici strana oto¢ena dovniti. Vlozte naplast do piivodniho sacku a
poté jej bezpecné odlozte mimo dosah déti.

° Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Neupro obsahuje

Lécivou latkou je rotigotinum.

. 4 mg/24 h:
Jedna naplast uvolni 4 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Méa plochu 20 cm? a obsahuje rotigotinum
9,0 mg.

. 6 mg/24 h:
Jedna néaplast uvolni 6 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Ma plochu 30 cm? a obsahuje rotigotinum
13,5 mg.

. 8 mg/24 h:
Jedna néaplast uvolni 8 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Ma plochu 40 cm? a obsahuje rotigotinum
18,0 mg.

Pomocnymi latkami jsou

. Dimetikon-silylat, povidon (K 90), disifi¢itan sodny (E223), askorbyl-palmitat (E304) a tokoferol-
alfa (E307).
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o Kryci vrstva: metalizovand a disilikonizovana folie, ktera je potazend pigmentovymi barvivy (oxid
titani¢ity (E171), chromoftalova zlut’ GR, chromoftalovy $arlat RN) s potiskem (chromoftalova
¢erven BR, chromoftalova zlut’ GR, Cerny pigment).

. Snimatelna folie: fluorpolymerovana pegoteratova folie.

Jak Neupro vypadé a co obsahuje toto baleni
Neupro je transdermalni naplast. Je tenka a ma ti'i vrstvy. Ma ¢tvercovy tvar se zaoblenymi rohy. Vné&jsi
strana je bézova s potiskem Neupro 4 mg/24 h, Neupro 6 mg/24 h nebo Neupro 8 mg/24 h.

Neupro je dostupné v nasledujicich velikostech baleni:

Krabi¢ka obsahuje 7, 14, 28, 30 nebo 84 (multipack (viceéetné baleni) obsahujici 3 baleni po 28) naplasti,
které jsou jednotlivé zataveny do sacka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

Vyrobce

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

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Bbbarapus
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: +358-92 514 4221 (Soome)

E\rada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

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

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

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

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

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

Osterreich

UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00
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Espafia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

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

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

Ireland

UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: +353-(0)1 46 37 395

island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TmA: +357-22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

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

Romania
UCB Pharma 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., organizac¢néa zlozka
Tel: +421 (0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury

pro lé¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Neupro 2 mg/24 h
Neupro 4 mg/24 h
Neupro 6 mg/24 h
Neupro 8 mg/24 h
Transdermalni ngplast
Rotigotinum

Pi-eltéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Neupro a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Neupro pouzivat
3. Jak se Neupro pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Neupro uchovéavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Neupro a k ¢emu se pouziva

Co je Neupro
Neupro obsahuje 1é¢ivou latku rotigotin.

Patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,agonisté dopaminovych receptori. Dopamin je latka vyskytujici se
v mozku, ktera hraje dtlezitou roli pti pohybech.

K ¢emu se Neupro pouziva
Neupro se pouZiva u dospélych pacienti k 16¢bé projevu a piiznaku:
o Parkinsonovy nemoci, a to bud’ samostatné nebo v kombinaci s dalSim Iékem s ndzvem levodopa.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Neupro pouZivat

NepouZivejte Neupro, jestliZe:

- jste alergicky(&) na rotigotin nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bodé 6).

- musite byt vySetfen(a) magnetickou rezonanci (MRI) (diagnostické zobrazeni zobrazeni vnitinich
organt a tkani t€la za pouziti magnetické energie spiSe nez energie rentgenového zareni)

- jste objednan(a) na kardioverzi (specificka 1é¢ba abnormalniho srde¢niho rytmu).

Naplast Neupra obsahuje hlinik, proto si ji musite odlepit tésné pred podstoupenim vysetfeni magnetickou
rezonanci (MRI) nebo kardioverze, aby se zabranilo popaleni kiize. Poté si nalepte novou naplast.

Pokud se cokoliv z vySe uvedeného Vas tyka, Neupro nepouzivejte. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
nejdrive s lékafem nebo Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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Upozornéni a opati-eni
Pred pouzitim Neupra se porad’te se svym I¢kaiem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou. Protoze:

. pii pouzivani Neupra je nezbytné pravidelné kontrolovat krevni tlak, zejména na pocatku 1é¢by.
Neupro muze Vas krevni tlak ovlivnit.

. behem pouzivani Neupra jsou doporu¢eny pravidelné o¢ni kontroly. Pokud zjistite, Ze mate néjaky
problém s vidénim, kontaktujte okamzité svého 1ékate.

o pokud méte zavazné problémy s jatry, mtze Vas 1ékaf zvazit upravu davky. Pokud se Vam béhem
1é¢by potize s jatry zhorsi, vyhledejte 1ékate co nejdiive.

o mohou se objevit koZni problémy zpisobené naplasti — viz ,,KoZni reakce po nalepeni naplasti“
Vv bod¢ 4.

. pokud se citite velmi ospaly(&) nebo zjistite, Ze nahle usnete - viz ,,Rizeni dopravnich
prostiredkii a obsluha stroji* v bod¢ 2.

. mohou se u Vés objevit mimovolni svalové stahy zplisobujici abnormalni, casto se opakujici
pohyby nebo polohy téla (dystonie), abnormalni drzeni téla nebo vychyleni trupu do strany (také
nazyvané pleurototonus nebo Pisa syndrom). Pokud k tomu dojde, Vas Iékat mize upravit davku
pripravku Neupro.

Jestlize zpozorujete takové piiznaky po zahajeni 1écby Neuprem, vyhledejte svého 1ékare.

Davky 1€kt pouzivanych k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci se maji snizovat postupné a postupné je tieba tyto
léky i vysazovat. Informujte svého lékare, jestlize po ukonéeni 1é¢by piipravkem Neupro nebo shiZeni
jeho davky budete mit ptiznaky jako je deprese, Uzkost, Unava, poceni nebo bolest.

MuzZe se vyskytnout ztrata védomi
Neupro muze vyvolat ztratu védomi. To se miZe pfihodit zvlasté na zacatku 1écby Neuprem nebo pii
zvySeni davky. Pokud ztracite védomi nebo mate pocit zavrati, informujte svého 1ékare.

Zmény chovani a abnormalni mySleni

Neupro muze vyvolat nezadouci t€inky, které zméni Vase chovani (zptisob, jakym jednate). Je prospesné
upozornit ¢leny Vasi rodiny nebo osobu, ktera se o Vas stara, Ze pouzivate tento Iék, a poZadat je, aby si
procetli tuto pfibalovou informaci. To proto, aby ¢lenové Vasi rodiny nebo osoba, ktera se o Vas stara,
mohli upozornit Vas nebo VasSeho Iékate na zmény Vaseho chovani, které jim délaji starosti.

To zahrnuje:

. bazeni po velkych davkach 1éku, jako je Neupro, pouzivanych k 1é€bé Parkinsonovy nemoci,
. neobvykla nutkani nebo touhy, kterym nemuizete odolat a které mohou poskodit Vas ¢i osoby ve

VasSem okolfi,
. abnormalni mysleni nebo chovani.

Vice informaci viz ,,Zmény chovani a abnormalni mysleni* v bodé¢ 4.

Déti a dospivajici
NepouZivejte tento lék u déti ve véku pod 18 let, protoze neni znamo, jaka je bezpe¢nost a ucinnost u této
vékové skupiny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Neupro
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o v3ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje i 1éky bez l€katského predpisu a rostlinné ptipravky.

N4

vidéni a slySeni véci, které nejsou skutecné (halucinace), mimovolni pohyby pii Parkinsonové nemoci
(dyskineze) nebo otoky nohou a chodidel.

Neuzivejte nasledujici Iéky béhem 1é¢by Neuprem - protoze mohou snizit jeho ucinek:

. antipsychotika - uZivaji se k 1é¢b¢ urc¢itych dusevnich poruch
° metoklopramid - uZiva se k 1é¢bé nevolnosti (pocitu na zvraceni) a zvraceni.
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Porad’te se s Iékatem pied pouzitim Neupra, pokud uzivate:

- 1éky na uklidnéni jako benzodiazepiny nebo piipravky k 1é€bé dusevnich poruch nebo deprese

- 1éky, které snizuji krevni tlak. Neupro muze snizovat krevni tlak pfi vstavani, tento ucinek mize byt
zhorSen uzivanim léka na snizeni krevniho tlaku.

Lékat Vam sdé€li, zda je bezpecné uzivat tyto l€ky, pokud budete pouzivat Neupro.

Neupro s jidlem, pitim a alkoholem
Protoze rotigotin vstupuje do krevniho fecisté ptes kiizi, jidlo a piti neovliviuje zptsob jeho vstrebavani
Vv téle. Porad’te se se svym lékafem, zda-li je pro Vas bezpecné pit béhem 1écby Neuprem alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotnd, nepouzivejte Neupro, protoze u€inky rotigotinu na t¢hotenstvi a nenarozené dit¢
nejsou znamy.

Béhem lécby Neuprem nekojte, protoze rotigotin mize ptechdzet do matefského mléka a neptiznive tak
ovlivnit Vase dité. Pravdépodobné také snizi mnozstvi mléka.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neupro muze zpisobit, Ze se budete citit velmi ospaly(4) a mtizete najednou velmi rychle usnout. Pokud se
toto stane, netid’te. Ve vzacnych piipadech lidé usnuli béhem fizeni motorového vozidla a zpasobili tak
dopravni nehodu.

Takeé nepouZivejte nastroje nebo stroje, pokud se citite velmi ospaly(&) — nedélejte ¢innosti, pii kterych by
zhorseni bdé€losti mohlo vystavit Vas nebo jiné osoby riziku zavazného poranéni.

.....

Disificitan sodny (E223) mlze vzacné zpisobit zdvazné reakce precitlivélosti (alergické) a
bronchospasmus (dechové potize zplsobené zuzenim dychacich cest).

3. Jak se Neupro pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Jakou silu naplasti pouzit
Davka Neupra zavisi na Vasem onemocnéni — Viz niZe.

Neupro je k dispozici v naplastech s riznou silou, které uvoliuji 1ék po dobu 24 hodin. Sily naplasti jsou:
2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h a 8 mg/24 h k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci.
Mozna budete muset pouZzit vice neZ jednu néplast k podani davky ptedepsané Vasim Iékafem.

Neupro, baleni pro zahajeni 1é¢by, obsahuje 4 riizna baleni (jedno od kazdé sily) se 7 naplastmi v kazdém
baleni. Tato baleni jsou obvykle tfeba pro prvni 4 tydny 1é¢by, ale v zavislosti na Vasi odpovédi na 1écbu

Neuprem je mozné, Ze nebudete potiebovat vSechny velikosti baleni tohoto baleni nebo po 4.tydnu budete
potfebovat vyssi davky, které nejsou soucasti tohoto baleni.

Pfi zahajeni 1éby pouzijte Neupro 2 mg (baleni oznacené Tyden 1), pouZijete jednu transdermalni naplast
Neupro 2 mg denné. Toto Neupro 2 mg budete pouZivat 7 dni (napi. pokud zaénete v nedéli, pfechod na
vyssi davku by m¢l byt nasledujici ned¢li).

Zacatkem 2.tydne byste mél(a) za¢it pouzivat Neupro 4 mg (baleni oznacené Tyden 2).

Zacatkem 3.tydne byste mél(a) za¢it pouzivat Neupro 6 mg (baleni oznacené Tyden 3).
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Zacatkem 4.tydne byste mél(a) zacit pouZivat Neupro 8 mg (baleni oznacené Tyden 4).

Spravna davka zavisi na potfebé Vasi 1écby.

Déavka Neupra 4 mg muze byt optimalni u¢innou davkou pro nékteré pacienty. Pro vétSinu pacientl

V poc¢ate¢nim stadiu Parkinsonovy nemoci je vhodné davky 6 mg nebo 8 mg denné dosaZeno béhem 3-

4 tydntu. Maximalni davka je 8 mg denné. Pro vétSinu pacienti v pokro¢ilém stadiu Parkinsonovy nemoci
je vhodne davky (8 mg denn¢ a7z maximalné 16 mg denné) dosazeno béhem 3-7 tydnt. Pro davky vyssi
neZz 8 mg (1ékafem piedepsané vyssi davky, nez dostupné sily piipravku) se k dosazeni kone¢né davky
pouziva vice naplasti. Naptiklad k dosazeni denni davky 14 mg lze pouZit aplikaci jedné naplasti

6 mg/24 h a jedné naplasti 8 mg/24 h, podobn¢ k dosazeni denni davky 16 mg lIze pouZit aplikaci dvou
naplasti 8 mg/24 h.

Pokud budete muset ptestat pouzivat tento 1€k, piectéte si ,,Jestlize jste prestal(a) pouzivat Neupro*
VvV bodé 3.

Jak se néplasti Neupro pouZivaji

Neupro je naplast, ktera se lepi na kizi.

. Pted aplikaci nové naplasti se ujistéte, ze jste odstranil(a) starou naplast.
Kazdy den nalepte novou néplast Neupro na jinou oblast kiiZe.
Néplast ponechte nalepenou 24 hodin, pak ji odstraiite a nalepte novou.
Naplasti vyméiiujte piiblizné ve stejnou dobu kazdy den.

Néplasti Neupro se nesmi stiihat na kusy.

Kam néplast nalepit
Prilozte lepici stranu néaplasti na Cistou, suchou, zdravou
ktzi v nasledujicich oblastech (viz tmavé Seda barva na

obrazku): ) #
. rameno nebo horni Cast paze

. bticho
° bok (bok téla mezi Zebry a ky¢lemi)
° stehno nebo kycel.

B wista aplikace

|

-

Zepiedu  Z boku Zezadu

Jak se vyhnout podrazdéni kuze

° Nalepte Neupro kazdy den na jinou oblast kiiZe, napi. na
pravou stranu téla jeden den, pak na levou stranu téla druhy
den. Nebo jeden den na horni ¢ast téla, den poté na dolni
cast téla.

. Nelepte Neupro na stejné misto kiize dvakrat v priabéhu
14 dnu.

o Nelepte néplast na porusenou a poskozenou kiuZi ani na
kizi, kterd je éervena nebo podrazdéna.

Pokud Vam naplast zptsobuje na kuzi problémy, podivejte se do bodu 4 ,,Kozni reakce po nalepeni
naplasti* pro ziskéani dalich informaci.

Jak se vyhnout ztraté nebo odlepeni naplasti
° Nelepte naplast na mista, kde se o ni bude otirat tésné obleceni.

. NepouZivejte krémy, oleje, plet'ové vody, pudry ani jiné kosmetické vyrobky na misté ktize,
kam budete nalepovat naplast, na nalepenou naplast nebo v blizkosti naplasti, kterou jiz méte
nalepenou.

° Pokud musite nalepit naplast na plochu kiiZze pokrytou ochlupenim, musite tuto oblast oholit
nejméné tfi dny pi‘ed nalepenim néplasti na toto misto.

. Pokud se okraje néplasti odlepuji, 1ze ji prelepit fixacni naplasti.
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Pokud VVam néplast odpadne, nalepte si pro zbytek dne néplast novou — pak naplast vyméiite ve stejny ¢as
jako obvykle.

Nenechte misto néplasti piehiat - napt. ptisobenim nadmérného slune¢niho zafeni, sauny, horké
lazné, ohtivacich polstaiti nebo ohfivacich lahvi. To proto, Ze 1€k by mohl byt uvolfiovan rychleji.
Jestlize si myslite, Ze jste byl vystaven(a) pfiliSnému teplu, obratte se na svého 1ékate nebo
Iékarnika.

VZdy zkontrolujte, zda-li se pfi ¢innostech jako koupani, sprchovani nebo télesné cvi¢eni naplast
neodlepila.

Pokud Vam néplast podrazdila kizi, chraiite ji pfed pFimym sluncem, protoze miize dojit ke
zmén¢ zabarveni kiize.

Jak se néplast pouziva

1.

Pti otevirani sacku uchopte
sacek do obou rukou.

KaZzda naplast je zabalena ve zvlastnim sacku.

Pted otevienim sacku se rozhodnéte, kam novou naplast nalepite, a ovéite, Ze stara naplast byla
odstranéna.

Nalepte Neupro na ktzi ihned, jakmile sacek oteviete a odstranite snimatelnou folii.

2,
Rozeviete folii. - \
7
4
3,

Oteviete sacek. I - : /

4.

Vyjméte naplast ze sacku. ' \
/g & \
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5.

Lepici strana naplasti je zakryta

prihlednou snimatelnou folii.

e Uchopte néplast do obou
rukou tak, aby byla
snimatelna folie oto¢ena
smérem k Vam.

6.

Ohnéte naplast v poloving tak,
aby se zlom ve tvaru S ve folii
rozeviel.

e Qdtrhnéte jednu stranu
snimatelné folie.

o Nedotykejte se lepici strany
naplasti svymi prsty.

o Uchopte druhou polovinu
pevné snimatelné folie.

o Ptilozte lepici povrch
naplasti na kuzi.
. Ptitlacte lepici stranu

naplasti pevné na misto.

9.

Prelozte zpét druhou polovinu
naplasti a odstrante druhou stranu
snimatelne folie.
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10.

e Tlacte naplast pevné dolu
dlani ruky.

o Udrzujte pritisknuté asi
30 vtefin. .

To zajisti, aby se néplast - -.! :(/\

dotykala ktiZze a aby se okraje <

dobfte pfrilepily.

11.

Bezprosttedné po manipulaci

s néplasti si omyjte ruce mydlem
a vodou.

Jak se odstrafiuje pouzita naplast

. Pomalu a opatrné odtrhnéte pouzitou naplast.

. Jemné omyjte mista teplou vodou a slabym mydlovym roztokem. To odstrani zbytek lepidla, které
zustalo na Vasi pokozZce. Pro odstranéni zbytki lepidla, které nesmyjete, mlizete rovnéz pouzit malé
mnozstvi détského oleje.

. Nepouzivejte alkohol nebo jina rozpoustédla - jako napi. odlakova¢. Mohou kiizi podrazdit.

JestliZe jste pouzil(a) vice Neupra, neZ jste mél(a)

Pouziti vyssich davek Neupra, nez Vam lékar predepsal, mize zpusobit pocit na zvraceni (nevolnost) nebo
zvraceni, nizky krevni tlak, vidéni a slySeni véci, které nejsou skutecné (halucinace), pocit zmatenosti,
mimoradnou ospalost, viili nekontrolované pohyby a ktece.

V téchto pfipadech okamzité kontaktujte svého lékaie nebo nemocnici. Poradi Vam, co délat.

JestliZe jste pouZil(a) jinou naplast (napt. Neupro 4 mg/24 h misto Neupra2 mg/24 h), nez Vam doporucil
1ékat, kontaktujte svého Iékate nebo nemocnici, a fid’te se jejich pokyny, pokud jde o zménu naplasti.
Jestlize mate nepfijemnou reakci, kontaktujte svého 1ékaie.

JestliZe jste zapomnél(a) naplast v obvyklou dobu vymeénit

. Pokud jste zapomnél(a) vyménit naplast v obvyklou denni dobu, vymeéite ji ihned, jakmile si
vzpomenete. Odstraite starou naplast a pouzijte novou.

. Pokud jste zapomnél(a) nalepit novou naplast po sejmuti staré, pouZijte novou ihned, jakmile si
vzpomenete.

V obou popsanych ptipadech pouzijte nasledujici den novou naplast v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) davku vynechanou.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat Neupro

Nepterusujte nahle 1é¢bu bez porady se svym lékatem. Nahlé preruseni 1é¢by mulize zpusobit onemocnéni
nazyvané neurolepticky maligni syndrom, které mtize byt zivot ohrozujici. Mezi ptiznaky patii ztrata
svalového pohybu (akineze), ztuhl¢ svaly, horeCka, nestabilni krevni tlak, zrychleni srde¢ni frekvence
(tachykardie), zmatenost, poruchy védomi (jako kdéma).

Pokud Vas 1ékat rozhodne o ukonceni 1é¢by Neuprem, denni davka Neupra se musi sniZovat postupné:
- Parkinsonova nemoc - 0 2 mg kazdy druhy den.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4, Mozné neZadouci u¢inky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inku.

Nezadouci u¢inky pravdépodobnéjsi na pocatku 1écby

Na pocatku 1é¢by muiizete mit pocit na zvraceni (nevolnost) a zvracet. Tyto nezadouci u¢inky jsou
obvykle mirné az stfedné silné a jsou piechodné. Kontaktujte svého lékaie, pokud tyto potizZe trvaji delsi
dobu a ptisobi Vam starost.

KoZni reakce po nalepeni naplasti

. Muze se objevit zarudnuti a svédéni na kazi, kde byla naplast nalepena — tyto reakce jsou obvykle
mirné nebo stiedné zavazné.

. Reakce obvykle zmizi béhem nékolika hodin — jakmile odstranite naplast.
Pokud kozni reakce trva déle nez nékolik dni nebo je-li zavazna, kontaktujte svého 1ékaie.
Kontaktujte ho také, pokud se rozsifi mimo misto, na kterém byla naplast.

o Vyvarujte se piisobeni slunec¢niho svitu a solaria na oblast kiize s jakoukoli kozni reakci zptisobenou
naplasti.
J K zabranéni vzniku koZnich reakci musite kazdy den naplast nalepit na jinou oblast kiize. Stejnou

oblast klize mtizete pouzit znovu nejdrive za 14 dni.

MuzZe se vyskytnout ztrata védomi
Neupro mutize vyvolat ztratu védomi. To se mize ptihodit zvlasté na zacatku 1écby Neuprem nebo pfi
zvyseni davky. Porad’te se se svym lékarem, pokud ztracite védomi nebo mate pocit zavrati.

Zmeény chovani a abnormalni mySleni

Informujte svého lékai‘e, pokud si vS§imnete, Ze se u Vas objevuje néjaka zména chovani, mySleni
nebo obojiho, ktera je uvedena niZe. Lékafi s Vami probere mozZnosti, jak piiznaky odstranit nebo
zmirnit.

Miize byt vhodné upozornit ¢leny Vasi rodiny nebo osoby, které se o Vas staraji, Ze pouZivate tento lek, a
pozadat je, aby si procetli tuto ptibalovou informaci. To proto, aby ¢lenové Vasi rodiny nebo osoby, které
se 0 Vas staraji, mohli upozornit Vas nebo Vaseho lékafe na zmény Vaseho chovani, které jim délaji
starosti. Neupro miize vyvolat neobvykla nutkani nebo touhy, kterym nemiizete odolat, jako jsou nutkani,
popudy ¢i pokuseni provadét nékteré cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli.

To mize zahrnovat:

) silné nutkani k nadmérnému hazardu - ptestoZe to vazné postihuje Vas nebo Vasi rodinu

. zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve VaSem okoli budi zvySené
obavy - napft. zvySeny sexualni apetit

. nekontrolované nadmérné nakupovani nebo utraceni

. zéachvatovité piejidani (pfijem velkého mnoZzstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé prejidani
(ptijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

Neupro muze vyvolat jiné druhy chovani a abnormalniho mysleni. Ty mohou zahrnovat:
abnormalni myslenky tykajici se reality

bludy a halucinace (vidéni nebo slySeni jevil, které nejsou skute¢né)

zmatenost

dezorientaci

agresivni chovani

stav vzruSenosti (agitovanost)

delirium.

Informujte svého lékate, pokud si vS§imnete né€jaké zmény chovani, mysleni nebo obojiho, ktera je
uvedena niZe. Lékai s Vami probere mozZnosti, jak priznaky odstranit nebo zmirnit.
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Alergické reakce
Kontaktujte svého lékare, pokud zaznamenate ptiznaky alergické reakce — ty mohou zahrnovat otok
oblieje, jazyka nebo rta.

NezZadouci u¢inky, jestlize pouZivate Neupro k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci
Informujte svého 1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenéate jakykoli z nasledujicich
nezadoucich Géink:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice neZ 1 pacienta z 10

® 6 o6 o o o o o o o o o o o .O(

(2]
=
o<

® 6 6 6 o6 o o o o o o o o o o g

asté:

bolest hlavy

pocit ospalosti nebo zavrati,

nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni

kozni reakce pod naplasti jako zarudnuti a svédéni.

mohou postihnout az 1 pacienta z 10
padani
Skytavka
ztrata t€lesné hmotnosti
otoky nohou a chodidel
pocit slabosti, pocit Gnavy
pocit buseni srdce (palpitace)
zacpa, sucho v Ustech, péleni Zahy
zCervenani, zvysSené poceni, svédéni
zéavrat (pocit to¢eni hlavy)
vidéni ¢i slySeni véci, které nejsou realné (halucinace)
nizky krevni tlak pfi vstavani, vysoky krevni tlak
poruchy usinani i spanku, nespavost, no¢ni mury, neobvyklé sny
mimovolni pohyby souvisejici s Parkinsonovou nemoci (dyskineze)
ztrata védomi, pocit zavrate pii vstavani kvtli poklesu krevniho tlaku
neschopnost odolavat nutkani provadét ¢innost, ktera je Skodliva, zahrnujici nadmérné hracstvi,
opakujici se nesmyslné ¢innosti, nekontrolované nakupovéani a nadmeérné utraceni
zachvatovité piejidani (ptijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé piejidani
(ptijem vétSiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

¢asté: mohou postihnout aZ 1 pacienta ze 100

zastiené vidéni

zvyseni télesné hmotnosti

alergicka reakce

nizky krevni tlak

zvySena srdecni frekvence

zvyseny zajem o sex

poruchy srdec¢niho rytmu

zalude¢ni nevolnost a bolest bficha

generalizované svédeéni, podrazdéni kize

nahlé usnuti bez varovani

neschopnost dosdhnout ¢i udrzet erekci

pocit agitovanosti (neklidu), dezorientace, zmatenost nebo podeziivavost
zvysené nebo abnormalni vysledky test jaternich funkci

poruchy vidéni jako napf. vidéni barev ¢i svétel

zvysené hladiny kreatinfosfokinazy (CPK) (CPK je enzym vyskytujici se ptedev§im v kosternich
svalech).

Vzéacné: mohou postihnout aZ 1 pacienta z 1 000

klamné piedstavy
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delirium

pocit podrazdénosti

agresivni chovani

psychotické poruchy

vyrazka na vétsich Castech téla
mimovolni svalové kiece (kiece).

Neni zndmo: neni znamo, jak Casto se vyskytuji

° prahnuti po velkych davkach 1ékt, jako je Neupro - ve vétsi mife, nez je tieba ke kontrole nemoci.
To je znamo jako ,,dopaminovy dysregulacni syndrom®, ktery mtize vést k pouzivani nadmérného
mnoZzstvi Neupra

o prijem
o syndrom klesajici hlavy (pozvolny skles hlavy v disledku oslabeni Sijovych svalit)
o rhabdomyolyza (vzacné zavazné onemocnéni svald, které zptisobuje bolest, citlivost a slabost svala

a maze vést k problémim s ledvinami).

Informujte svého Iékate, Iékarnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate jakykoli z vySe uvedenych
nezadoucich tcinkd.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkd miZete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Neupro uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sdcku a na krabicce.
Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

Co udélat s pouZitymi i s nepouzitymi naplastmi

. Pouzité naplasti stale obsahuji IéCivou latku ,,rotigotin®, ktera mtze byt pro ostatni Skodliva. Slozte
pouzitou naplast tak, aby byla lepici strana oto¢ena dovniti. Vlozte naplast do piivodniho sacku a
poté jej bezpecne odlozte mimo dosah déti.

. Nevyhazujte zadné 1é€ive pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékéarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Neupro obsahuje

Lécivou latkou je rotigotinum.

. 2 mg/24 h:
Jedna néplast uvolni 2 mg rotigotinu b&hem 24 hodin. Ma plochu 10 cm? a obsahuje rotigotinum
4,5 mg.

. 4 mg/24 h:
Jedna naplast uvolni 4 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Ma plochu 20 cm? a obsahuje rotigotinum
9,0 mg.

. 6 mg/24 h:
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Jedna néplast uvolni 6 mg rotigotinu b&hem 24 hodin. Ma plochu 30 cm? a obsahuje rotigotinum

13,5 mg.

° Neupro 8 mg/24 h:

Jedna néaplast uvolni 8 mg rotigotinu béhem 24 hodin. Ma plochu 40 cm? a obsahuje rotigotinum

18,0 mg.

Pomocnymi latkami jsou

. Dimetikon-silylat, povidon (K 90), disifi¢itan sodny (E223), askorbyl-palmitat (E304) a tokoferol-

alfa (E307).

o Kryci vrstva: metalizovand a disilikonizovana polyesterova folie, ktera je potaZzena pigmentovymi
barvivy (oxid titani¢ity (E171), chromoftalova Zlut’ GR, chromoftalovy Sarlat RN) s potiskem
(chromoftalova Cervent BR, chromoftalova Zlut’ GR, ¢erny pigment).

o Snimatelnd félie: fluorpolymerovana pegoteratova félie.

Jak Neupro vypada a co obsahuje toto baleni

Neupro je transdermdlni néplast. Je tenkd a ma tfi vrstvy. Ma Ctvercovy tvar se zaoblenymi rohy. Vné;jsi
strana je bézova s potiskem Neupro 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h nebo 8 mg/24 h.

Neupro je dostupné v nasledujicich velikostech baleni:
Jedno baleni pro zahajeni 1é¢by obsahuje 28 transdermalnich naplasti ve 4 krabickach se 7 naplastmi étyf
ruznych sil ptipravku (2 mg, 4 mg, 6 mg a 8 mg). Kazda naplast je jednotlive zatavena do sacku.

Drzitel rozhodnuti o registraci

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

Vyrobce

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

Dal3i informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +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

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tel/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.

170



Tel: +49-(0) 2173 48 48 48

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

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

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

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +31-(0)76-573 11 40

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

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

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

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

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

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

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: +421 (0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Tato piibalova informace byla naposledy revidovaina {MM/RRRR}
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lé¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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