Pisomna informacia pre pouZivatela

Neupro 1 mg/24 h transdermalna naplast’
Neupro 3 mg/24 h transdermalna naplast’

rotigotin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika alebo zdravotna
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené
V tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Neupro a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Neupro
3. Ako pouzivat’ Neupro

4.  Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Neupro

6 Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je Neupro a na ¢o sa pouZiva

Co je Neupro
Neupro obsahuje liecivo rotigotin.

Patri do skupiny liekov nazyvanych ,,agonisty dopaminu‘. Dopamin je latka nachadzajiaca sa v mozgu,
ktora je dolezita pre pohyb.

Na ¢o sa Neupro pouZiva

Neupro sa pouziva u dospelych na lie¢bu prejavov a priznakov:

o syndrému nepokojnych noh (restless legs syndrome, RLS) — mdZe byt’ spojeny
S neprijemnym pocitom v nohach alebo rukach, nepotlacitelnym nutkanim pohybovat’ sa,
poruchou spanku a pocitom inavy alebo ospalosti poc¢as dia. Liecba Neuprom tieto priznaky
bud’ zmierni alebo skrati ich trvanie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Neupro

Nepouzivajte Neupro, ak:

o ste alergicky na rotigotin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

o potrebujete snimku zhotoventi zobrazovanim pomocou magnetickej rezonancie (MR)
(diagnostické zobrazenia tela zvnutra, ktoré su vytvorené pouzitim magnetickej energie
namiesto rontgenovej),

o potrebujete ,,kardioverziu* (Specificka liecba porich srdcového rytmu).

Aby nedoslo k popéleniu koze, musite si tesne pred magnetickou rezonanciou (MR) alebo



kardioverziou naplast’ Neupro odstranit’, pretoze obsahuje hlinik. Potom si mo6Zzete nalepit’ novi
naplast’.

Ak sa vas niektoré z vyssie uvedeného tyka, nepouzivajte Neupro. Ak si tym nie ste isty, obratte sa
najprv na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Neupro, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnu
sestru, pretoZe:

. vas krvny tlak sa mé pocas pouzivania Neupra pravidelne kontrolovat’, najmi na zaciatku
lieCby; Neupro moze ovplyvnit’ vas krvny tlak;

. vase oci sa maji pocas pouzivania Neupra pravidelne kontrolovat’; pokial’ medzi kontrolami
spozorujete akékol'vek problémy so zrakom, obratte sa okamzite na svojho lekara;

o ak mate zavazné problémy S peceifiou; mozno bude potrebné, aby vam lekar zmenil davku; ak
sa vam pocas lieCby problémy s peCeniou zhorsia, obratte sa okamzite na svojho lekara;

. mozu sa u vas objavit’ koZné problémy sposobené naplastou — pozri ,,KoZné problémy

sposobené naplastou‘ v Casti 4;

o mozZete sa citit’ vePmi ospalo alebo nahle zaspat’ — pozri ,,Vedenie vozidiel a obsluha
strojov* v Casti 2;

o moze sa stat’, Ze priznaky syndromu nepokojnych ndoh za¢nu skor ako zvycajne, buda
intenzivnejSie a postihnl iné koncatiny. Ak spozorujete takéto priznaky pred zacatim alebo po
zacati lieCby Neuprom, vyhl'adajte svojho lekara, pretoze moze byt potrebné upravit’ vasu
liecbu.

Dévka lieku na liecbu syndrému nepokojnych noh sa mé znizovat’ alebo postupne vysadit’. Ak sa u vas

po preruseni lie€by Neuprom alebo po zniZeni jeho davky vyskytni priznaky, ako su depresia, izkost,
unava, potenie alebo bolest, povedzte to svojmu lekarovi.

Mboze sa vyskytnuat’ strata vedomia
Neupro moze spdsobit’ stratu vedomia. Mo6Ze sa to stat’ najmé na zaciatku pouzivania Neupra alebo
pri zvyseni davky. Povedzte svojmu lekarovi, ak stracate vedomie alebo mate zavraty.

Zmeny v spravani a neobvyklé myslenie

Neupro moze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky, ktoré menia vase spravanie (ako konate). Mdze byt pre vas
uzito¢né, ak ¢lenovi vasej rodiny alebo opatrovatel'ovi poviete, ze pouzivate tento liek a poziadate ho,
aby si precital tito pisomnu informaciu. Je to preto, aby vas vasa rodina, opatrovatel’ alebo vas lekar
vedeli upozornit, ked’ si budi robit’ starosti pre akékol'vek zmeny vo vasom spravani. Ak si vy alebo

vasa rodina/opatrovatel’ vSimnete, ze uzivate prili§ vel’a lieku alebo Ze sa u vas prejavuje nutkanie
uzivat’ velké davky Neupra alebo inych liekov pouzivanych na lie¢bu syndromu nepokojnych néh,
povedzte to svojmu lekarovi.

Viac informacii pozri v Casti 4 ,,Zmeny v spravani a neobvyklé myslenie®.

Deti a dospievajuci
Tento liek nedavajte detom mladsim ako 18 rokov, pretoze nie je zname, ¢i je pre tto vekovia
skupinu bezpeény alebo ucinny.

Iné lieky a Neupro

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj lieckov bez lekarskeho predpisu a rastlinnych
liekov.

Pocas liecby Neuprom neuzivajte nasledujuce lieky — pretoze moézu znizit’ jeho u¢inok:
o mantipsychotické® lieky — pouzivaja sa na liecbu uréitych dusevnych chordb,
o metoklopramid — pouziva sa na lieCbu nauzey (pocit na vracanie) a vracania.



Predtym, ako pouzijete Neupro, obrat’te sa na svojho lekara, ak uzivate:

o lieky na upokojenie, ako st benzodiazepiny alebo lieky na lie¢bu dusevnych chordb alebo
depresie,
o lieky, ktoré znizuju krvny tlak; Neupro moze znizit’ krvny tlak, ked’ sa postavite — tento u€inok

sa moze zhorsit’ uzivanim liekov na znizenie krvného tlaku.
Lekar vam povie, ¢i je bezpecné pokracovat’ v uzivani tychto liekov pocas pouzivania Neupra.

Neupro a jedlo, napoje a alkohol

Rotigotin sa dostava do krvného obehu cez pokozku, preto jedlo ani napoje neovplyviiuju sposob,
akym sa tento liek vstrebava do tela. Porozpravajte sa so svojim lekarom, ¢i je bezpecné pocas
pouzivania Neupra pit’ alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna, nepouzivajte Neupro, pretoze nie st zname U¢inKy rotigotinu na tehotenstvo a plod.

Pocas liecby Neuprom nedojcite, pretoze rotigotin moéze prechadzat’ do materského mlieka
a ovplyvnit’ vaSe dieta. Je tiez pravdepodobné, Ze znizuje tvorbu materského mlieka.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neupro moze spdsobit’, Ze sa budete citit’ vel'mi ospalo a modzete ndhle zaspat’. Ak sa to stane, neved'te
vozidlo. V zriedkavych pripadoch sa stalo, ze 'udia zaspali pocas jazdy a sposobili dopravné nehody.

Ak sa citite vel'mi ospaly, nepouzivajte nastroje, neobsluhujte stroje ani nerobte cokol'vek iné, ¢o vés
alebo ostatnych moze vystavit’ riziku vzniku vazneho zranenia.

Neupro obsahuje disiri¢itan sodny (E 223)
Disiri¢itan sodny (E 223) moze zriedkavo vyvolat’ zavazné reakcie precitlivenosti (alergické reakcie)
a bronchospazmus (t'azkosti pri dychani spésobené zizenim dychacich ciest).

3. Ako pouzivat’ Neupro

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

AKkau silu naplasti pouzit’

Naplasti Neupro, z ktorych sa lie¢ivo uvolfiuje poc¢as 24 hodin, st dostupné v réznych silach.
Na liecbu syndréomu nepokojnych néh sudavok st k dispozicii rozdielne naplasti, kazda vylucuje
rozdielne mnozstvo lieiva denne uréené sily 1 mg/24 h, 2 mg/24 h a 3 mg/24 h.

o Vasa zadiato¢na davka bude jedna naplast’ 1 mg/24 h kazdy den.

o Od druhého tyzdna sa moze vasa denna davka zvysit kazdy tyzden o 1 mg, az kym sa
nedosiahne pre vas vhodna udrziavacia davka. Bude to vtedy, ked’ sa so svojim lekarom
zhodnete, ze priznaky vasej choroby st dostato¢ne kontrolované a vedl'ajsie ucinky lieku st
prijatelné.

o Dosledne dodrzujte pokyny vasho lekara, ktory vam liek predpisal.

o Maximalna davka je 3 mg denne.

Ak musite prestat’ pouzivat’ tento liek, pozrite si v Casti 3 ,,AKk prestanete pouzivat’ Neupro®.
Ako pouzivat’ naplasti Neupro:
Neupro je naplast’, ktora sa lepi na kozu.

o Skontrolujte, ¢i ste si pred nalepenim novej néplasti odlepili starti naplast’.
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Kazdy deii si nalepte novu naplast’ na inu oblast’ koZe.

Naplast’ nechajte na kozi nalepenti 24 hodin, potom ju odlepte a nalepte novu.
Naplast vymenajte za novia priblizne v rovnakom case kazdy dei.
Naplasti Neupro nestrihajte na kusy.

Kam prilepit’ naplast’

Lepiacu stranu naplasti umiestnite na ¢istf, suchu, B Miesta podania
zdravu pokozku na nasledujticich miestach, ktoré st ‘
znazornené na obrazku vpravo tmavosedou farbou: ) ¥
. Rameno alebo nadlaktie.

. Brucho. )
o Boky (oblast’ medzi rebrami a bedrami).
. Stehno alebo bedro.

) b

Predna Bocna Zadna
strana strana strana
Ako sa vyhnut’ podrazdeniu pokozky (

o Kazdy deii prilepujte naplast’ na inta ¢ast’ pokozky.
Napriklad jeden deii na pravu stranu tela, potom na d’alsi
deni na l'avu stranu tela. Alebo jeden den na hornti Cast’ tela,
potom na d’al$i defi na dolnu Cast’ tela.

. Naplast’ Neupro neprilepujte na rovnaké miesto
na pokozke dvakrat pocas 14 dni.

o Naplast’ neprilepujte na porusenu alebo poranent
pokozku — alebo na pokozku, ktoré je €ervena alebo
podrazdena.

Pokial’ mate este stale kvoli naplasti problémy s pokozkou, viac informacii si, prosim, pozrite v Casti 4
,,K0Zné problémy spdsobené naplast’ou*.

Ako sa vyhnut’ uvol’neniu alebo odlepeniu naplasti Neupro

o Naplast’ neumiestiiujte na miesto, kde sa o fiu bude $tchat’ tesny odev.

o Nepouzivajte krémy, oleje, emulzie, puidre ani iné kozné pripravky na miesto, kde budete
prilepovat naplast. Nepouzivajte ich ani na prilepent naplast’ alebo V jej blizkosti.

o Ak potrebujete prilepit’ naplast’ na ochlpenu oblast’ pokozky, musite dané miesto oholit’ asponi
tri dni pred prilepenim naplasti.
o Ak sa okraje naplasti odlepuju, mozete ich prelepit’ fixacnou naplastou.

Ak sa naplast’ odlepi, na zvySok dia si prilepte nova naplast’ — néplast’ si potom vymeiite
VO zvyc€ajnom case.

o Dajte pozor, aby sa miesto s naplastou neprehrialo — napriklad vplyvom nadmerného
slnecného Ziarenia, sauny, horticeho kupela, ohrievacich podusiek alebo ohrievacich flias.
Pri prehriati sa totiz mo6ze liek uvol'novat’ rychlejsie. Ak si myslite, Ze sa miesto s naplast'ou
privel'mi zohrialo, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

o Po aktivitach ako kupanie, sprchovanie a cvicenie si vzdy skontrolujte, ¢i sa naplast’
neodlepila.
o Ak vam naplast’ podrazdila pokoZku, chraiite tito oblast’ pokozky pred priamym slne¢nym

Ziarenim, pretoZe to moZze sposobit’ zmenu farby pokozky.

Ako pouzivat’ naplast’
o Kazda naplast’ je zabalena v samostatnom vrecku.

o Predtym, ako vrecko otvorite, sa rozhodnite, kde nalepite tito novu naplast’ a skontrolujte, ¢i ste
uz odstranili staru naplast’.
o Néplast’ Neupro prilepte na pokozku hned’ po otvoreni vrecka a odstraneni snimatel'nej folie.



1.
Pri otvarani vrecka uchopte vrecko
obidvomi rukami.

2.
Odlepte foliu. ﬂ\
3.

Otvorte vrecko.

4.

Vyberte naplast’ z vrecka.

5.

Lepiaca strana naplasti je pokryta

priesvitnou snimatel'nou foliou.

e  Drzte naplast’ obidvomi
rukami snimatelnou féliou
smerom k vam.

6.

. Prehnite naplast’ napoly.
Tymto sposobom sa otvori zlom
folie v tvare pismena S.

. Odstrante jednu stranu
snimatel’nej folie.

. Nedotykajte sa lepiacej
strany naplasti prstami.




o Drzte naplast’ za druht ‘ 4
polovicu pevnej snimatel’nej \ [
folie. | Y
. Potom polozte lepiacu |
polovicu naplasti f\
na pokozku. .
o Lepiacu stranu naplasti
pevne pritlate na miesto.
9. e
Prehnite druhu polovicu naplasti f 7
a odstrante druhu stranu ' / ( -
snimatel'nej folie. ‘ [
)
! ( i
.
10. .
o Dlanou pevne zatlacte y ‘ y
na naplast’. -3 0
. Tlacte naplast’ k pokozke - ‘, N _
priblizne 30 sekind. ff"
Tymto sa zabezpec¢i kontakt .

naplasti s pokozkou a jej okraje sa
dobre prilepia.

11.
Ihned’ po manipulécii s naplastou
si umyte ruky mydlom a vodou.

Ako odstranit’ pouZzita naplast’

o Pouzita néaplast’ pomaly a opatrne odlepte.

o Oblast’ jemne umyte teplou vodou a jemnym mydlom. Tymto sa odstrania vSetky zvysky
lepidla, ktoré zostali na pokozke. Na odstranenie zvyskov lepidla, ktoré sa nezmyji, mozete
pouzit’ aj malé mnozstvo detského oleja.

o Nepouzivajte alkohol alebo iné tekuté rozpustadla — ako je odlakovaé na nechty, pretoze moze
podrazdit’ pokozku.

Ak pouZijete viac Neupra, ako mate

Pouzitie vyssich davok Neupra, ako vam predpisal vas lekar, moze sposobit’ vedlajsie ucinky, ako je
pocit na vracanie (nauzea) alebo vracanie, nizky krvny tlak, videnie alebo pocutie veci, ktoré nie su
skuto¢né (halucinacie), pocit zmitenosti, nadmerna ospalost’, mimovol'né pohyby a kice.

V takychto pripadoch okamzite kontaktujte svojho lekara alebo nemocnicu. Povedia vam, ¢o mate
robit’.

AKk ste si zabudli vymenit’ naplast’ v obvyklom ¢ase

o AKk ste si zabudli vymenit’ naplast’ v obvyklom ¢ase, vymeiite ju hned’, ako si na to spomeniete.
Odstrante staru naplast’ a pouZzite novua naplast’.

o Ak ste zabudli prilepit’ novl naplast’ po odstraneni starej, pouZzite novu naplast” hned’, ako si
na to spomeniete.

V obidvoch pripadoch pouzite na nasledujuci den novua naplast’ v obvyklom ¢ase. NepouZzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.



Ak prestanete pouZivat’ Neupro

Neukoncujte pouzivanie Neupra, kym sa o tom neporozpravate so svojim lekarom. Nahle ukoncenie
lieCby moze viest’ ku stavu nazyvanému ,,maligny neurolepticky syndrom®, ktory méze byt Zivot
ohrozujuci. Medzi prejavy patri: neschopnost’ pohybu (akinéza), stuhnuté svaly, horicka, nestabilny
krvny tlak, zrychleny pulz srdca (tachykardia), zmétenost’, nizka hladina vedomia (ako je koma).

Ak vam lekar povie, aby ste ukoncili lieCbu Neuprom, denna davka sa ma zniZovat® postupne:
o Syndrém nepokojnych néh — zniZenie o 1 mg kazdy druhy den.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak spozorujete akykol'vek vedl'ajsi ucinok, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi alebo
zdravotnej sestre.

VedPajsie ucinky, ktorych vyskyt je pravdepodobnejsi na zaciatku liecby

Na zadiatku lie¢by mézete mat’ pocit na vracanie (nauzea) a vracat’. Tieto ucinky su zvycajne
mierne az stredne zavazné a trvaju len kratko. Ak trvaji dlho alebo vam spdsobuju starosti, obrat’te sa
na svojho lekara.

Kozné problémy sposobené naplast'ou

o Na pokozke, kde ste mali naplast’ nalepenti, sa méze objavit’ sCervenanie a svrbenie — tieto
reakcie st zvyCajne mierne alebo stredne zavazné.

o Po odstraneni naplaste reakcie zvycajne ustipia do niekol’kych hodin.

o Ak kozna reakcia trva viac ako niekol’ko dni, alebo ak je zavazna, obrat’te sa na svojho
lekara. Urobte tak, aj ked’ sa rozsiri mimo oblast’ pokozky, ktora bola pokryta naplast'ou.

o Miesta, na ktorych je akdkol'vek kozna reakcia spdsobena naplast'ou, nevystavujte slnecnému
Ziareniu ani solariu.

o Aby ste sa vyhli koznym reakciam, naplast’ nalepujte kazdy den na iné miesto pokozky

a na rovnaké miesto ju nalepte az po 14 dioch.

MbozZe sa vyskytnuat’ strata vedomia
Neupro moze spdsobit’ stratu vedomia. Mo6ze sa to stat’ najmé na zaciatku pouZzivania Neupra alebo
pri zvyseni davky. Povedzte svojmu lekarovi, ak stracate vedomie alebo mate zavraty.

Zmeny Vv spravani a neobvyklé myslenie

Ak spozorujete akékol’vek zmeny v spravani, mysleni alebo obidvoch, ktoré sii uvedené nizSie,
povedzte to svojmu lekarovi. Porozpravajte sa s nim o spésoboch zvladnutia alebo zmiernenia
priznakov.

Mobze byt pre vés uzitocné, ak clenovi vasej rodiny alebo opatrovatel'ovi poviete, Ze pouzivate tento
liek a poziadate ho, aby si precital tuto pisomnt informaciu. Je to preto, aby vas vasa rodina,
opatrovatel’ alebo vas lekar vedeli upozornit, ked’ si budu robit’ starosti pre akékol'vek zmeny

VO vasom spravani. Neupro moze sposobit’ nezvycajné nutkanie alebo tiizbu, ktorej nemdzete odolat,
napriklad mate nutkanie, chut’ alebo pokuSenie robit’ veci, ktoré¢ moézu ublizit' vam alebo inym.

Tieto mozu zahrnat’:

o silné nutkanie nadmerne hrat” hazardné hry — a to aj napriek tomu, ze to méze mat’ vazny dopad
na vas alebo vasu rodinu,

o zmenena alebo zvySenie sexualneho zaujmu a spravania, ktoré vas alebo ostatnych znacne
znepokojuje — napr. zvySena sexualna tuzba,

o nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie alebo utracanie,



o zachvatovité prejedanie (zjedenie vel'kého mnozstva jedla v kratkom casovom obdobi) alebo
kompulzivne prejedanie (zjedenie vda¢§ieho mnoZstva jedla ako zvyc¢ajne a viac ako je potrebné
zasytenie).

Neupro moze sposobit’ zmeny spravania a neobvyklé myslenie. M6Ze to zahfiat’:
neobvyklé vnimanie reality,

preludy a halucinacie (vidite alebo pocujete veci, ktoré nie st skutocné),
zmatenost’,

dezorientacia,

agresivne spravanie,

nepokoj,

delirium (bluznenie).

Ak spozorujete akékol’vek zmeny v spravani, mysleni alebo obidvoch, ktoré si uvedené vyssie,
povedzte to svojmu lekarovi. Porozpravajte sa s nim o sposoboch zvladnutia alebo zmiernenia
priznakov.

Alergické reakcie
Kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete prejavy alergickej reakcie — mozu zahinat’ opuch tvare,
jazyka alebo pier.

VedPajsie ucinky pri pouZivani Neupra na syndrém nepokojnych néh
Ak spozorujete akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi:

Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi):

o bolest hlavy,

pocit na vracanie (hauzea),

pocit slabosti (vyCerpanost),

podrazdenie pokozky pod naplastou, napr. s¢ervenanie a svrbenie.

asté (mozu postihovat’ az 1 z 10 T'udi):
svrbenie,
podrazdenost,
alergicka reakcia,
zvySena sexualna tuzba,
vysoky krvny tlak ,
vracanie, palenie zahy,
opuch néh a chodidiel,
pocit ospalosti, nahle zaspavanie bez varovnych priznakov, tazkosti so zaspavanim, problémy
so spankom, neobvyklé sny,

o neschopnost’ odolavat’ nutkaniu vykonavat’ ¢innost’, ktora moze byt Skodliva, vratane
nadmerného hrania hazardnych hier, opakovaného vykonavania nezmyselnych ¢innosti,
nekontrolovateI'ného nakupovania alebo utracania,

o zachvatovité prejedanie (zjedenie velkého mnozstva jedla v kratkom c¢asovom obdobi) alebo

kompulzivne prejedanie (zjedenie vacsieho mnozstva jedla ako zvycajne a viac ako je potrebné

na zasytenie).
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Menej ¢asté (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 I'udi):
o pocit nepokoja,
o zavrat pri postaveni sa z dovodu poklesu krvného tlaku.

Zriedkavé (mo6zu postihovat az 1 z 1 000 T'udi):
. agresivne spravanie,
. dezorientécia.



Nezname (nie je zndme, ako Casto sa vyskytuji):

. tuzba po velkych davkach liekov ako Neupro — viac ako je potrebné na liecbu ochorenia. Je to

zname ako ,,syndrom dopaminovej dysregulacie® a moze viest’ k pouzivaniu prili§ vel'kého

mnozstva Neupra,

videnie a pocutie veci, ktoré nie s skutocné (halucinacie),

no¢né mory,

podozrievavost’ (paranoja),

zmatenost’,

psychotické poruchy,

prelud,

delirium (bluznenie),

zavrat,

strata vedomia, mimovolI'né pohyby (dyskinéza),

mimovolné svalové stahy (kfce),

rozmazané videnie,

poruchy videnia ako je videnie farieb alebo svetiel,

zavrat (pocit tocenia),

pocit busenia srdca (palpitacia),

poruchy srdcového rytmu,

nizky krvny tlak,

Stikutanie,

zapcha, suchost’ v tstach,

tazkosti so zalidkom a bolest’ zaludka ,

hnacka,

sCervenanie, zvysené potenie,

celkové svrbenie, podrazdenie koze,

generalizovana vyrazka (rozsirena po celom tele),

neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat erekciu,

znizenie telesnej hmotnosti, zvySenie telesnej hmotnosti

zvySené alebo nezvycajné vysledky testov funkcie pecene,

zrychleny srdcovy rytmus,

zvys$ené hladiny kreatinfosfokinazy (CPK) (CPK je enzym vyskytujuci sa hlavne v kostrovych

svaloch) ,

pad,

o rabdomyolyza (zriedkava zdvazna svalova porucha, ktora sposobuje bolest, citlivost’ a slabost’
svalov a moze viest’ k tazkostiam s oblickami).

Ak spozorujete akykol'vek z vysSie uvedenych vedlajsich u€inkov, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie uc¢inky moézete hlasit’ aj priamo na

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv,

Sekcia klinického sktsania lieckov a farmakovigilancie,

Kvetna ul. 11,

SK-825 08 Bratislava 26,

Tel: + 421 2 507 01 206,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke

www.sukl.sk v Casti

Bezpecnost’ liekov/Hlasenie 0 neziaducich téinkoch.

Formulér na elektronické podévanie hlaseni:



https://portal.sukl.sk/eskadra/
Hlasenim vedrajSich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Neupro

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku a Skatulke.
Uchovavajte pri teplote neprevysSujicej 30 °C.

Co robit’ s pouZitymi a nepouZitymi naplastami

o Pouzité naplaste stale obsahuju lieCivo ,,rotigotin®, ktoré moze byt’ skodlivé pre ostatnych.
Prelozte pouziti néplast’ lepiacou stranou dovnutra. Naplast’ vlozte do pdvodného vrecka
a potom ho odloZte na bezpe¢né miesto, mimo dosahu deti, a potom vrat'te do lekarne.

o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Neupro obsahuje

Liecivo je rotigotin.

o 1 mg/24 h:
Kazda naplast’ uvolni 1 mg rotigotinu za 24 hodin. Kazda naplast’ s povrchom 5 cm? obsahuje
2,25 mg rotigotinu.

. 3 mg/24 h:
Kazda naplast’ uvolni 3 mg rotigotinu za 24 hodin. Kazda naplast’ s povrchom 15 cm? obsahuje
6,75 mg rotigotinu.

Dalsie zlozky si:

o Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerizat, povidon K90, disiri¢itan sodny (E223),
askorbylpalmitat (E304) a DL-a-tokoferol (E307).

o Krycia vrstva: Polyesterovy film s vrstvou silikonu a hlinika a farebnym povlakom pigmentovej
vrstvy (oxid titani¢ity (E171), ZIty pigment 95, ¢erveny pigment 166) a potladou (Gerveny
pigment 144, zIty pigment 95, Cierny pigment 7).

o Snimatel'na folia: Priesvitny polyesterovy film s fluoropolymérovym povlakom.

AKo vyzera Neupro a obsah balenia
Neupro je transdermalna naplast’. Je tenka a sklada sa z troch vrstiev. Ma §tvorcovy tvar
S0 zaoblenymi rohmi. Vonkajsia strana je bézova s potlacou Neupro 1 mg/24 h alebo 3 mg/24 h.

Neupro je dostupny v nasledujucich vel’kostiach balenia:
Skatul’ky obsahujtce 7, 14, 28, 30 alebo 84 (viacnasobné balenie obsahujuce 3 balenia po 28) néplasti,
ktoré su jednotlivo zatavené vo vreckach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel rozhodnuti o registraci

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgicko
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Vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizacna zlozka

Tel: +421 (0)2 5920 2020

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2021.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouZivatela
Neupro 2 mg/24 h transdermalna naplast’

rotigotin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informéaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Neupro a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Neupro
3. Ako pouzivat’ Neupro

4.  Mozné vedrlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Neupro

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Neupro a na &o sa pouziva

Co je Neupro
Neupro obsahuje liecivo rotigotin.

Patri do skupiny liekov nazyvanych ,,agonisty dopaminu‘. Dopamin je latka nachadzajaca sa v mozgu,
ktora je dolezita pre pohyb.

Na ¢o sa Neupro pouZiva
Neupro sa pouziva u dospelych na lie¢bu prejavov a priznakov:

o Parkinsonovej choroby — Neupro sa moze pouzivat’ bud’ samostatne alebo v kombinacii
s liekom nazyvanym levodopa.
o syndrému nepokojnych noh (restless legs syndrome, RLS) — mdZe byt’ spojeny

S neprijemnym pocitom v nohach alebo rukach, nepotlacitelnym nutkanim pohybovat’ sa,
poruchou spanku a pocitom tinavy alebo ospalosti pocas diia. Liecba Neuprom tieto priznaky
bud’ zmierni alebo skrati ich trvanie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Neupro

NepouZivajte Neupro, ak:

o ste alergicky na rotigotin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
V casti 6),

o potrebujete snimku zhotoventi zobrazovanim pomocou magnetickej rezonancie (MR)
(diagnostické zobrazenia tela zvnttra, ktoré su vytvorené pouzitim magnetickej energie
namiesto rontgenovej),

o potrebujete ,,kardioverziu“ (Specificka lie¢ba portch srdcového rytmu).

Aby nedoslo k popaleniu koze, musite si tesne pred magnetickou rezonanciou (MR) alebo
kardioverziou naplast’ Neupro odstranit’, pretoze obsahuje hlinik. Potom si mo6Zete nalepit’ nova
naplast’.

12



Ak sa vas niektoré z vysSie uvedeného tyka, nepouzivajte Neupro. Ak si tym nie ste isty, obrat’te sa
najprv na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Neupro, obrat’te sa na svojho lekara, lekédrnika alebo zdravotnu sestru
pretoze:

o vas krvny tlak sa ma pocas pouzivania Neupra pravidelne kontrolovat’, najmi na zac¢iatku
lie¢by; Neupro moze ovplyvnit’ vas krvny tlak;

. vaSe o€i sa maju pocas pouzivania Neupra pravidelne kontrolovat’; pokial’ medzi kontrolami
spozorujete akékol'vek problémy so zrakom, obrat'te sa okamzite na svojho lekéra;

. ak mate zavazné problémy s peceiiou; mozno bude potrebné, aby vam lekar zmenil davku; ak
sa vam pocas lieCby problémy s peCenou zhorsia, obrat'te sa okamzite na svojho lekara;

. mozu sa u vas objavit’ koZné problémy sposobené naplastou — pozri ,,KoZné problémy

sposobené naplastou‘ v Casti 4;

o mozete sa citit’ ve’mi ospalo alebo nahle zaspat’ — pozri ,,Vedenie vozidiel a obsluha
strojov* v Casti 2;

. moze sa stat, ze priznaky syndrému nepokojnych néh za¢nu skor ako zvycajne, buda
intenzivnejSie a postihnt iné koncatiny. Ak spozorujete takéto priznaky pred zac¢atim alebo po
zacati lieCby Neuprom, vyhl'adajte svojho lekara, pretoze moze byt potrebné upravit’ vasu
liecbu.

Davka lieku na lie¢bu Parkinsonovej choroby a syndromu nepokojnych néh sa ma znizovat’ alebo
postupne vysadit. Ak sa u vas po preruseni liecby Neuprom alebo po zniZeni jeho davky vyskytnii
priznaky, ako su depresia, tzkost,, inava, potenie alebo bolest’, povedzte to svojmu lekarovi.

Mboze sa vyskytnuat’ strata vedomia
Neupro moze sposobit’ stratu vedomia. M6ze sa to stat’ najmé na zaciatku pouzivania Neupra alebo
pri zvyseni davky. Povedzte svojmu lekarovi, ak stracate vedomie alebo mate zavraty.

Zmeny Vv spravani a neobvyklé myslenie

Neupro moze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky, ktoré menia vase spravanie (ako konate). Moze byt pre vas
uzito¢né, ak ¢lenovi vasej rodiny alebo opatrovatel'ovi poviete, ze pouzivate tento liek a poziadate ho,
aby si precital tuto pisomnu informaciu. Je to preto, aby vas vasa rodina, opatrovatel’ alebo vas lekar
vedeli upozornit, ked’ si budi robit’ starosti pre akékol'vek zmeny vo vasom spravani.

Zahfa to:

o nutkanie uzivat’ vel'ké davky Neupra alebo inych liekov pouzivanych na lieCbu Parkinsonove;j
choroby alebo syndromu nepokojnych néh,

o nezvy¢ajné nutkanie alebo tizbu, ktorej nemozete odolat’, ¢o moze ublizit’ vam alebo
inym — tieto priznaky sa objavuju prevazne u pacientov s Parkinsonovou chorobou,

o neobvyklé myslenie alebo spravanie — vicsina tychto priznakov sa CastejSie vyskytuje

u pacientov s Parkinsonovou chorobou.
Viac informacii pozri v ¢asti 4 ,,Zmeny v spravani a neobvyklé myslenie*.

Deti a dospievajuci
Tento liek nedavajte det’om mladsim ako 18 rokov, pretoze nie je zname, ¢i je pre tato vekovi
skupinu bezpeény alebo ucinny.

Iné lieky a Neupro
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov bez lekarskeho predpisu a rastlinnych lickov.

Ak sa subezne lieite Neuprom a levodopou, mozu byt niektoré vedlajsie ucinky zavaznejSie. Zahtna
to videnie alebo pocutie veci, ktoré nie s skuto¢né (halucinacie), pohyby, ktoré neviete ovladat’ a
stivisia s Parkinsonovou chorobou (,,dyskinéza‘“) a opuch néh a chodidiel.
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Pocas liecby Neuprom neuzivajte nasledujuce lieky — pretoze moézu znizit’ jeho ucinok:
o »antipsychotické® lieky — pouzivaju sa na lie¢bu ur¢itych dusevnych chorob,
o metoklopramid — pouZiva sa na lieCbu nauzey (pocit na vracanie) a vracania.

Predtym, ako pouzijete Neupro, obrat’te sa na svojho lekara, ak uzivate:

o lieky na upokojenie, ako st benzodiazepiny alebo lieky na lie¢bu dusevnych chorob alebo
depresie,
o lieky, ktoré znizuji krvny tlak; Neupro moze znizit' krvny tlak, ked’ sa postavite — tento ucinok

sa moze zhorsit’ uzivanim liekov na znizenie krvného tlaku.
Lekar vam povie, ¢i je bezpecné pokracovat’ v Uzivani tychto liekov pocas pouzivania Neupra.

Neupro a jedlo, napoje a alkohol

Rotigotin sa dostava do krvného obehu cez pokozku, preto jedlo ani napoje neovplyviiujia sposob,
akym sa tento liek vstrebava do tela. Porozpravajte sa so svojim lekarom, ¢i je bezpeéné pocas
pouzivania Neupra pit’ alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna, nepouzivajte Neupro, pretoze nie st zname G¢inKy rotigotinu na tehotenstvo a plod.

Pocas liecby Neuprom nedojcite, pretoze rotigotin moze prechadzat’ do materského mlieka
a ovplyvnit’ vaSe dieta. Je tiez pravdepodobné, Ze znizuje tvorbu materského mlieka.

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neupro moze spdsobit’, Ze sa budete citit’ vel'mi ospalo a mdzete ndhle zaspat’. Ak sa to stane, neved'te
vozidlo. V zriedkavych pripadoch sa stalo, Ze 'udia zaspali pocas jazdy a sposobili dopravné nehody.

Ak sa citite vel'mi ospaly, nepouzivajte néstroje, neobsluhujte stroje ani nerobte cokol'vek iné, ¢o vas
alebo ostatnych moze vystavit’ riziku vzniku vazneho zranenia.

Neupro obsahuje disiri¢itan sodny (E 223)
Disiri¢itan sodny (E 223) moze zriedkavo vyvolat’ zavazné reakcie precitlivenosti (alergické reakcie)
a bronchospazmus (t'azkosti pri dychani spésobené zizenim dychacich ciest).

3. Ako pouzivat’ Neupro

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Aku silu naplasti pouzit’
Davka Neupra bude zavisiet’ od vasho ochorenia — pozri niZsie.

Naplasti Neupro, z ktorych sa lie¢ivo uvolnuje pocas 24 hodin, st dostupné v réznych silach. Sily st

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. Naplasti 1 mg/24 h a3 mg/24 h

sa pouzivaju na liecbu syndromu nepokojnych noh, zatial’ co naplasti 4 mg/24 h, 6 mg/24 h

a 8 mg/24 h sa pouzivaji na lie¢bu Parkinsonovej choroby. Naplasti 2 mg/24 h sa pouzivaji na lieCbu

Parkinsonovej choroby a syndréomu nepokojnych noh.

o Mozno bude potrebné, aby ste na dosiahnutie davky, ktorti vam lekar predpisal, pouzili viac ako
jednu naplast’.

o V pripade davok vyssich ako 8 mg/24 h (davky predpisané vasim lekarom, ktoré su vyssie ako
dostupné sily naplasti) sa musi na dosiahnutie predpisanej davky pouzit’ viacero naplasti.
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Napriklad dennt davku 10 mg mézete dosiahnut’ pouzitim jednej naplasti 6 mg/24 h a jednej
naplasti 4 mg/24 h.
. Naplaste sa nesmu strihat’ na mensSie Casti.

Lie¢ba Parkinsonovej choroby
Pacienti, ktori neuZivaji levodopu — poc¢iato¢né $tadium Parkinsonovej choroby
o Vasa zaciatocna denna davka bude jedna naplast’ 2 mg/24 h kazdy den.

o Od druhého tyzdna sa moze vasa denna davka kazdy tyzden zvySovat’ o 2 mg, az kym sa
nedosiahne pre vas vhodna udrziavacia davka.

o Pre vdc¢sinu pacientov je vhodna davka medzi 6 mg a 8 mg kazdy den. Obycajne sa dosiahne
v priebehu 3 az 4 tyzdnov.

o Maximalna davka je 8 mg kazdy den.

Pacienti, ktori uZivaji levodopu — pokrocilé §tadium Parkinsonovej choroby

o Vasa zaciatocna denna davka bude jedna naplast’ 4 mg/24 h kazdy den.

o Od druhého tyzdna sa bude vasa denna davka kazdy tyzden zvySovat’ o 2 mg, az kym sa
nedosiahne pre vas vhodna udrziavacia davka.

o Pre vicsinu pacientov je vhodna davka medzi 8 mg a 16 mg kazdy defi. Oby¢ajne sa dosiahne
V priebehu 3 az 7 tyzdnov.

o Maximalna davka je 16 mg kazdy den.

Liecba syndrému nepokojnych noh

o Vasa zaciato¢na davka bude jedna naplast’ 1 mg/24 h kazdy den.

o Od druhého tyzdna sa mdze vasa denné davka kazdy tyzden zvySovat o 1 mg, az kym sa
nedosiahne pre vas vhodna udrziavacia davka. Bude to vtedy, ked’ sa so svojim lekarom
zhodnete, ze priznaky vasej choroby st dostatocne kontrolované a vedl'ajsie ucinky lieku st
prijatel'né.

o Maximalna davka je 3 mg denne.

Ak musite prestat’ pouzivat’ tento liek, pozrite si v Casti 3 ,,Ak prestanete pouzivat’ Neupro*.

Ako pouzivat’ naplasti Neupro:

Neupro je naplast’, ktora sa lepi na kozu.

o Skontrolujte, i ste si pred nalepenim novej naplasti odlepili start naplast’.
Kazdy dei si nalepte nova naplast’ na ini oblast’ koZe.

Naplast’ nechajte na kozi nalepenti 24 hodin, potom ju odlepte a nalepte nova.
Naplast’ vymeriajte za novu priblizne v rovnakom ¢ase kazdy de.
Naplasti Neupro nestrihajte na kusy.

Kam prilepit’ naplast’

Lepiacu stranu naplasti umiestnite na ¢istf, suchu, B Miesta podania
zdravua pokozku na nasledujucich miestach, ktoré st
znazornené na obrazku vpravo tmavosedou farbou: ) X
o Rameno alebo nadlaktie.
o Brucho. v R
o Boky (oblast’ medzi rebrami a bedramiy).
o Stehno alebo bedro. M
Predna Bo¢na Zadna
strana strana strana
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Ako sa vyhnuat’ podrazdeniu pokozky

Kazdy dei prilepujte naplast’ na ina ¢ast’ pokozky.
Napriklad jeden deii na pravu stranu tela, potom na d’alsi
deni na l'avi stranu tela. Alebo jeden den na hornt Cast’ tela,
potom na d’al$i defi na dolnu Cast’ tela.

Naplast’ Neupro neprilepujte na rovnaké miesto

na pokozke dvakrat pocas 14 dni.

Naplast’ neprilepujte na porusenu alebo poranent
pokoZku — alebo na pokozku, ktora je ¢ervena alebo
podrazdena.

Pokial’ mate este stale kvoli naplasti problémy s pokozkou, viac informacii si, prosim, pozrite v Casti 4
»K0Zné problémy spésobené naplastou*.

Ako sa vyhnut’ uvol’neniu alebo odlepeniu naplasti Neupro

Naplast’ neumiestiiujte na miesto, kde sa o fiu bude $tichat’ tesny odev.

Nepouzivajte krémy, oleje, emulzie, pudre ani iné¢ kozné pripravky na miesto, kde budete
prilepovat’ naplast’. Nepouzivajte ich ani na prilepenu naplast’ alebo v jej blizkosti.

Ak potrebujete prilepit’ naplast’ na ochlpenu oblast’ pokozky, musite dané miesto oholit’ aspoil
tri dni pred prilepenim naplasti.

Ak sa okraje naplasti odlepujt, mozete ich prelepit’ fixaénou naplast’ou.

Ak sa naplast’ odlepi, na zvySok diia si prilepte novia naplast’ — naplast’ si potom vymeiite
VO zvyCajnom case.

Dajte pozor, aby sa miesto s naplastou neprehrialo — napriklad vplyvom nadmerného
slne¢ného Ziarenia, sauny, horticeho kupela, ohrievacich podusiek alebo ohrievacich flias.

Pri prehriati sa totiz moze liek uvol'novat’ rychlejsie. Ak si myslite, Ze sa miesto s naplast'ou
privel'mi zohrialo, kontaktujte svojho lekara alebo lekérnika.

Po aktivitach ako kiapanie, sprchovanie a cvicenie si vzdy skontrolujte, ¢i sa naplast’
neodlepila.

Ak vam naplast’ podrazdila pokozku, chraiite tuto oblast’ pokozky pred priamym slneénym
Ziarenim, pretoze to moze sposobit’ zmenu farby pokozky.

Ako pouzivat’ naplast’

1.

=
Pri otvarani vrecka uchopte vrecko \
obidvomi rukami.

2

Kazda naplast’ je zabalena v samostatnom vrecku.

Predtym, ako vrecko otvorite, sa rozhodnite, kde nalepite tiito novi naplast’ a skontrolujte, ¢i ste
uz odstranili star naplast’.

Naplast’ Neupro prilepte na pokozku hned’ po otvoreni vrecka a odstraneni snimatel'nej folie.

Odlepte foliu. / -f: / \
,v"/ y 4
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3.
Otvorte vrecko.

4.
Vyberte naplast’ z vrecka.

5.

Lepiaca strana naplasti je pokryta

priesvitnou snimatel'nou féliou.

e  DrZte naplast’ obidvomi
rukami snimatel'nou féliou
smerom k vam.

6.

° Prehnite naplast’ napoly.
Tymto sposobom sa otvori zlom
folie v tvare pismena S.

. Odstrante jednu stranu
snimatel'nej folie.

. Nedotykajte sa lepiacej
strany naplasti prstami.

. Drzte naplast’ za druht
polovicu pevnej snimatelnej

folie.

. Potom poloZte lepiacu
polovicu naplasti na
pokozku.

. Lepiacu stranu naplasti

pevne pritlacte na miesto.
9.
Prehnite druhti polovicu naplasti
a odstrante druhi stranu
snimatel'nej folie.
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10.

o Dlanou pevne zatlacte 4 (v
na naplast’. -3 {
. Tlacte naplast’ k pokozke ‘e i /, e
priblizne 30 sekand. | i ["
Tymto sa zabezpeci kontakt g

naplasti s pokozkou a jej okraje sa
dobre prilepia.

11.
Ihned’ po manipulacii s naplastou
si umyte ruky mydlom a vodou.

Ako odstranit’ pouzitu naplast’

o Pouzitu naplast’ pomaly a opatrne odlepte.

o Oblast’ jemne umyte teplou vodou a jemnym mydlom. Tymto sa odstrania vSetky zvysky
lepidla, ktoré zostali na pokozke. Na odstranenie zvyskov lepidla, ktoré sa nezmyju, mozete
pouzit’ aj malé mnozstvo detského oleja.

o Nepouzivajte alkohol alebo iné tekuté rozpustadla — ako je odlakovac na nechty, pretoze moze
podrazdit’ pokozku.

Ak pouZijete viac Neupra, ako mate

Pouzitie vyssich davok Neupra, ako vam predpisal vas lekar, moze sposobit’ vedlajsie ucinky, ako je
pocit na vracanie (nauzea) alebo vracanie, nizky krvny tlak, videnie alebo pocutie veci, ktoré nie su
skuto¢né (halucinacie), pocit zmitenosti, nadmerna ospalost’, mimovol'né pohyby a kice.

V takychto pripadoch okamzite kontaktujte svojho lekéra alebo nemocnicu. Povedia vam, ¢o mate
robit’.

AKk ste si zabudli vymenit’ naplast’ v obvyklom ¢ase

o Ak ste si zabudli vymenit’ naplast’ v obvyklom ¢ase, vymeiite ju hned’, ako si na to spomeniete.
Odstrante staru naplast’ a pouZzite nova naplast’.
o Ak ste zabudli prilepit’ novu naplast’ po odstraneni starej, pouzite novu naplast” hned’, ako si

na to spomeniete.

V obidvoch pripadoch pouzite na nasledujuci den nova naplast’ v obvyklom case. NepouZzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete pouZivat’ Neupro

Neukoncujte pouzivanie Neupra, kym sa o tom neporozpravate so svojim lekarom. Nahle ukoncéenie
lieCby moze viest’ ku stavu nazyvanému ,,maligny neurolepticky syndrom*, ktory méze byt Zivot
ohrozujuci. Medzi prejavy patri: neschopnost’ pohybu (akinéza), stuhnuté svaly, horicka, nestabilny
krvny tlak, zrychleny pulz srdca (tachykardia), zméatenost, nizka hladina vedomia (ako je koma).

Ak vam lekar povie, aby ste ukoncili liecbu Neuprom, dennéa davka sa mé zniZovat’ postupne:
o Parkinsonova choroba - znizenie o 2 mg kazdy druhy den.
o Syndrom nepokojnych noh — znizenie 0 1 mg kazdy druhy den.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak spozorujete akykol'vek vedlajsi u¢inok, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre.
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VedPajsie ucinky, ktorych vyskyt je pravdepodobnejsi na zaciatku liecby

Na zadiatku lieCby mézete mat’ pocit na vracanie (nauzea) a vracat’. Tieto ucinky su zvycajne
mierne az stredne zavazné a trvaju len kratko. Ak trvaji dlho alebo vam spdsobuju starosti, obrat’te sa
na svojho lekara.

KoZné problémy sposobené naplast’ou

o Na pokozke, kde ste mali naplast’ nalepenti, sa méze objavit’ sCervenanie a svrbenie — tieto
reakcie st zvyCajne mierne alebo stredne zavazné.

o Po odstraneni naplaste reakcie zvyc¢ajne ustupia do niekol’kych hodin.

o Ak kozna reakcia trva viac ako niekol’ko dni, alebo ak je zavazna, obrat’te sa na svojho
lekara. Urobte tak, aj ked’ sa rozsiri mimo oblast’ pokozky, ktora bola pokryta naplast'ou.

o Miesta, na ktorych je akdkol'vek kozna reakcia spdsobena naplast'ou, nevystavujte slnecnému
Ziareniu ani solariu.

o Aby ste sa vyhli koznym reakcidm, naplast’ nalepujte kazdy deii na iné miesto pokozky

a na rovnaké miesto ju nalepte az po 14 dioch.

Mboze sa vyskytnuat’ strata vedomia
Neupro moze sposobit’ stratu vedomia. MdzZe sa to stat’ najmé na zaciatku pouzivania Neupra alebo
pri zvyseni davky. Povedzte svojmu lekarovi, ak stracate vedomie alebo mate zavraty.

Zmeny V spravani a neobvyklé myslenie

Ak spozorujete akékol’vek zmeny v spravani, mysleni alebo obidvoch, ktoré si uvedené nizsie,
povedzte to svojmu lekarovi. Porozpravajte sa s nim o spésoboch zvladnutia alebo zmiernenia
priznakov.

Moze byt pre vas uzitocné, ak Clenovi vasej rodiny alebo opatrovatel'ovi poviete, Ze pouZzivate tento
liek a poziadate ho, aby si precital tuto pisomnu informaciu. Je to preto, aby vas vasa rodina,
opatrovatel’ alebo vas lekar vedeli upozornit,, ked’ si budu robit’ starosti pre akékol'vek zmeny

VO vasom spravani. Neupro mdze spdsobit’ nezvycajné nutkanie alebo tuzbu, ktorej nemozete odolat’,
napriklad mate nutkanie, chut’ alebo pokusenie robit’ veci, ktoré mozu ublizit’ vam alebo inym —
priznaky sa objavuju prevazne u pacientov s Parkinsonovou chorobou.

Tieto mozu zahrnat’:

o silné nutkanie nadmerne hrat’ hazardné hry — a to aj napriek tomu, ze to moze mat’ vazny dopad
na vas alebo vasu rodinu,

o zmenena alebo zvysenie sexualneho zaujmu a spravania, ktoré vas alebo ostatnych znacne
znepokojuje — napr. zvysena sexualna tizba,

o nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie alebo utracanie,

o zachvatovité prejedanie (zjedenie velkého mnozstva jedla v kratkom ¢asovom obdobi) alebo
kompulzivne prejedanie (zjedenie vacSiecho mnozstva jedla ako zvyc€ajne a viac ako je potrebné
zasytenie).

Neupro moze spdsobit’ zmeny spravania a neobvyklé myslenie. MozZe to zahriat’:
neobvyklé vnimanie reality,

preludy a halucinacie (vidite alebo pocujete veci, ktoré nie st skutocné),
zmétenost’,

dezorienticia,

agresivne spravanie,

nepokoj,

delirium (bluznenie).

Ak spozorujete akékol’vek zmeny v spravani, mysleni alebo obidvoch, ktoré st uvedené vyssie,
povedzte to svojmu lekarovi. Porozpravajte sa s nim o spésoboch zvladnutia alebo zmiernenia
priznakov.
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Alergické reakcie
Kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete prejavy alergickej reakcie - mozu zahffiat” opuch tvare,
jazyka alebo pier.

VedPajsie ucinky pri pouzivani Neupra na Parkinsonovu chorobu
Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich t€inkov, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnt sestru:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi):

o bolest’ hlavy,

pocit ospalosti alebo zavrat,

pocit na vracanie (hauzea), vracanie,

podrazdenie pokozky pod naplastou, napr. sCervenanie a svrbenie.

asté (mozu postihovat’ az 1 z 10 l'udi):

pad,

Stikatanie,

ubytok telesnej hmotnosti,

opuch néh a chodidiel,

pocit slabosti (vyCerpanost), pocit tinavy,

pocit busenia srdca (palpitacia),

zapcha, suchost’ v stach, palenie zahy,

s€ervenanie, zvySené potenie, svrbenie,

zavrat (pocit tocenia),

videnie alebo pocutie veci, ktoré nie s skutocné (halucinacie),

nizky krvny tlak pri postaveni sa, vysoky krvny tlak,

tazkosti so zaspavanim, poruchy spanku, tazkosti so spankom, nocné mory, nezvycajné sny,

pohyby, ktoré neviete ovladat’ a stivisia s Parkinsonovou chorobou (dyskinéza),

mdloby, zavrat pri postaveni sa z dévodu poklesu krvného tlaku,

neschopnost’ odolavat’ nutkaniu vykonavat ¢innost’, ktora moze byt Skodliva, vratane

nadmerného hrania hazardnych hier, opakovaného vykonavania nezmyselnych ¢innosti,

nekontrolovateI'ného nakupovania alebo utracania,
o zachvatové prejedanie (zjedenie vel'kého mnozstva jedla v kratkom ¢asovom obdobi) alebo
kompulzivne prejedanie (zjedenie va¢sieho mnozstva jedla ako zvyc¢ajne a viac ako je potrebné
na zasytenie)

e 6 o o o o o o o o o o o o .O(

Menej ¢asté (mobze postihovat’ az 1 zo 100 Tudi):

rozmazané videnie,

zvysenie telesnej hmotnosti,

alergicka reakcia,

nizky krvny tlak,

zrychleny srdcovy rytmus,

zvySena sexualna tuzba,

poruchy srdcového rytmu,

tazkosti so Zalidkom a bolest’ Zaltdka,

celkové svrbenie, podrazdenie pokozky,

nahle zaspavanie bez varovnych priznakov,

neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu,

pocit nepokoja, dezorientacie, zmatenosti alebo podozrievavost’ (paranoja),
zvysené alebo nezvycajné vysledky testov funkcie pecene,

poruchy videnia ako je videnie farieb alebo svetiel,

zvySené hladiny kreatinfosfokinazy (CPK) (CPK je enzym vyskytujuci sa hlavne v kostrovych
svaloch).
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Zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 T'udi):
prelud,

delirium (bluznenie),

podrazdenost,

agresivne spravanie,

psychotické poruchy,

vyrazka na rozsiahlejsSich Castiach tela,
mimovol'n¢ svalové stahy (kice).

Nezname (nie je zname, ako Casto sa vyskytuji):
. tizba po vel'ych davkach liekov ako Neupro — viac ako je potrebné na lie¢bu ochorenia. Je to
zname ako ,,syndrom dopaminovej dysregulacie® a moze viet’ K pouzivaniu prili§ velkého

mnoZstva Neupra,
° hnacka,
o syndrém poklesnutej hlavy,
o rabdomyolyza (zriedkava zavazna svalova porucha, ktord spdsobuje bolest, citlivost’ a slabost’

svalov a méze viest’ k tazkostiam s oblickami).

Ak spozorujete akykol'vek z vyssie uvedenych vedlajsich u¢inkov, obrat'te sa na svojho lekara,
lekéarnika alebo zdravotnu sestru.

VedPajsie u¢inky pri pouzivani Neupra na syndrém nepokojnych néh
Ak spozorujete akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi:

Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi):

o bolest’ hlavy,

pocit na vracanie (nauzea),

pocit slabosti (vyCerpanost)),

podrazdenie pokozky pod naplastou, napr. sCervenanie a svrbenie.

asté (mozu postihovat’ az 1 z 10 I'udi):
svrbenie,
podrazdenost,
alergicka reakcia,
zvySena sexualna tizba,
vysoky krvny tlak ,
vracanie, palenie zahy,
opuch néh a chodidiel,
pocit ospalosti, nahle zaspavanie bez varovnych priznakov, t'azkosti so zaspavanim, problémy

so spankom, neobvyklé sny,

o neschopnost’ odolavat’ nutkaniu vykonavat’ ¢innost’, ktora moze byt’ skodliva, vratane
nadmerného hrania hazardnych hier, opakovaného vykonavania nezmyselnych ¢innosti,
nekontrolovateI'ného nakupovania alebo utracania,

o zachvatovité prejedanie (zjedenie vel’kého mnozstva jedla v kratkom ¢asovom obdobi) alebo

kompulzivne prejedanie (zjedenie vacsiecho mnozstva jedla ako zvycajne a viac ako je potrebné

na zasytenie).

e 6 o o o o o .O(

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 I'udi):
o pocit nepokoja,
o zavrat pri postaveni sa z dovodu poklesu krvného tlaku.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 'udi):

. agresivne spravanie,
. dezorientécia.

21



Nezname (nie je zname, ako Casto sa vyskytuji):

. tuzba po velkych davkach liekov ako Neupro — viac ako je potrebné na liecbu ochorenia. Je to

zname ako ,,syndrom dopaminovej dysregulacie® a moze viest’ k pouzivaniu prili§ vel'kého

mnozstva Neupra,

videnie a pocutie veci, ktoré nie s skuto¢né (halucinacie),

no¢né mory,

podozrievavost’ (paranoja),

zmatenost’,

psychotické poruchy,

prelud,

delirium (bluznenie),

zavrat,

strata vedomia, mimovolI'né pohyby (dyskinéza),

mimovolné svalové stahy (kfce),

rozmazané videnie,

poruchy videnia ako je videnie farieb alebo svetiel,

zavrat (pocit tocenia),

pocit busenia srdca (palpitacia),

poruchy srdcového rytmu,

nizky krvny tlak,

Stikutanie,

zapcha, suchost’ v Gstach,

tazkosti so zalidkom a bolest’ zaludka ,

hnacka,

sCervenanie, zvysené potenie,

celkové svrbenie, podrazdenie koze,

generalizovana vyrazka (rozsirena po celom tele),

neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu,

zniZenie telesnej hmotnosti, zvysenie telesnej hmotnosti

zvySené alebo nezvycajné vysledky testov funkcie pecene,

zrychleny srdcovy rytmus,

zvys$ené hladiny kreatinfosfokinazy (CPK) (CPK je enzym vyskytujuci sa hlavne v kostrovych

svaloch) ,

pad,

o rabdomyolyza (zriedkava zavazna svalova porucha, ktora sposobuje bolest’, citlivost’ a slabost’
svalov a moze viest’ k tazkostiam s oblickami).

Ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedlajsich u¢inkov, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Hlasenie vedlajSich ticinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie Gu¢inky mozete hlasit’ aj priamo na

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv,

Sekcia klinického sktsania lieckov a farmakovigilancie,

Kvetna ul. 11,

SK-825 08 Bratislava 26,

Tel: + 421 2 507 01 206,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke

www.sukl.sk v Casti

Bezpecnost’ liekov/Hlasenie 0 neziaducich téinkoch.

Formulér na elektronické podévanie hlaseni:
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https://portal.sukl.sk/eskadra/
Hlasenim vedrajSich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Neupro

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatulke.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Co robit’ s pouZitymi a nepouZitymi naplastami

o Pouzité naplaste stale obsahuju lieCivo ,,rotigotin‘, ktoré moéze byt skodlivé pre ostatnych.
Prelozte pouziti néplast’ lepiacou stranou dovnutra. Naplast’ vlozte do pdvodného vrecka
a potom ho odlozte na bezpe¢né miesto, mimo dosahu deti, a potom vrat'te do lekarne.

o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Neupro obsahuje

Liecivo je rotigotin.

o Kazdé naplast uvol'ni 2 mg rotigotinu za 24 hodin. Kazda néaplast’ s povrchom 10 cm? obsahuje
4,5 mg rotigotinu.

Dalsie zlozky su:

o Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerizat, povidon K90, disiri¢itan sodny (E223),
askorbylpalmitat (E304) a DL-a-tokoferol (E307).

o Krycia vrstva: Polyesterovy film s vrstvou silikénu a hlinika a farebnym povlakom pigmentovej
vrstvy (oxid titanicity (E171), zIty pigment 95, Cerveny pigment 166) a potlacou (Cerveny
pigment 144, zIty pigment 95, ¢ierny pigment 7).

o Snimatel'na folia: Priesvitny polyesterovy film s fluoropolymérovym povlakom.

AKo vyzera Neupro a obsah balenia
Neupro je transdermdlna néplast’. Je tenkd a sklada sa z troch vrstiev. M4 Stvorcovy tvar so
zaoblenymi rohmi. Vonkajsia strana je béZova s potlatou Neupro 2 mg/24 h.

Neupro je dostupny v nasledujucich velkostiach balenia:
Skatul’ky obsahujuce 7, 14, 28, 30 alebo 84 (viacnasobné balenie obsahujtce 3 balenia po 28) naplasti,
ktoré st jednotlivo zatavené vo vreckach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnuti o registraci

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgicko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia
0 registracii:

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizacna zlozka

Tel: +421 (0)2 5920 2020

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2021.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Neupro 4 mg/24 h transdermalna naplast’

Neupro 6 mg/24 h transdermalna naplast’

Neupro 8 mg/24 h transdermalna naplast’
rotigotin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Neupro a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Neupro
3. Ako pouzivat’ Neupro

4.  Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Neupro

6 Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je Neupro a na &o sa pouZiva

Co je Neupro
Neupro obsahuje liecivo rotigotin.

Patri do skupiny liekov nazyvanych ,,agonisty dopaminu®. Dopamin je latka nachadzajuca sa v mozgu,
ktora je dolezita pre pohyb.

Na ¢o sa Neupro pouZiva

Neupro sa pouziva u dospelych na lie€bu prejavov a priznakov:

o Parkinsonovej choroby - Neupro sa mo6ze pouzivat’ bud’ samostatne alebo v kombinacii s
liekom nazyvanym levodopa.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Neupro

NepouZivajte Neupro, ak:

o ste alergicky na rotigotin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

o potrebujete snimku zhotoventi zobrazovanim pomocou magnetickej rezonancie (MR)
(diagnostické zobrazenia tela zvnutra, ktoré su vytvorené pouzitim magnetickej energie
namiesto rontgenovej),

o potrebujete ,,kardioverziu* (Specificka liecba porich srdcového rytmu).

Aby nedoslo k popaleniu koZe, musite si tesne pred magnetickou rezonanciou (MR) alebo

kardioverziou naplast’ Neupro odstranit,, pretoze obsahuje hlinik. Potom si mdzete nalepit’ nova
naplast’.
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Ak sa vas niektoré z vysSie uvedeného tyka, nepouzivajte Neupro. Ak si tym nie ste isty, obratte sa
najprv na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Neupro, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru,
pretoze:

. vas krvny tlak sa mé pocas pouzivania Neupra pravidelne kontrolovat’, najmi na zaciatku
lieCby; Neupro moze ovplyvnit’ vas krvny tlak;

. vaSe o€i sa maju pocas pouzivania Neupra pravidelne kontrolovat’; pokial’ medzi kontrolami
spozorujete akékol'vek problémy so zrakom, obrat’te sa okamzite na svojho lekéra;

o ak mate zavazné problémy S pecefiou; mozno bude potrebné, aby vam lekar zmenil davku; ak
sa vam pocas lieCby problémy s peCeniou zhorsia, obratte sa okamzite na svojho lekara;

. mozu sa u vas objavit’ koZné problémy sposobené naplastou — pozri ,,KoZné problémy

sposobené naplastou‘ v Casti 4;
° mozete sa citit’ vel’mi ospalo alebo nahle zaspat’ — pozri ,,Vedenie vozidiel a obsluha
strojov* v Casti 2.

Ak spozorujete takéto priznaky po zacati lie€by Neuprom, vyhl'adajte svojho lekara.

Davka lieku na lie¢bu Parkinsonovej choroby sa ma znizovat’ alebo postupne vysadit’. Ak sa u vas po
preruseni liecby Neuprom alebo po zniZeni jeho davky vyskytnt priznaky, ako su depresia, uzkost,
unava, potenie alebo bolest’, povedzte to svojmu lekarovi.

Maéze sa vyskytnut’ strata vedomia
Neupro moze spdsobit’ stratu vedomia. Mo6ze sa to stat’ najma na zaciatku pouZzivania Neupra alebo
pri zvyseni davky. Povedzte svojmu lekarovi, ak stracate vedomie alebo mate zavraty.

Zmeny Vv spravani a neobvyklé myslenie

Neupro moze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky, ktoré menia vase spravanie (ako konate). Moze byt pre vas
uzitoéné, ak ¢lenovi vasej rodiny alebo opatrovatel'ovi poviete, Ze pouzivate tento lick a poziadate ho,
aby si precital tuto pisomnu informaciu. Je to preto, aby vés vasa rodina, opatrovatel’ alebo vas lekar
vedeli upozornit’, ked’ si budu robit’ starosti pre akékol'vek zmeny vo vasom spravani.

Zahfna to:

o nutkanie uzivat’ velké davky Neupra alebo inych lieckov pouzivanych na liecbu Parkinsonovej
choroby

o nezvycajné nutkanie alebo tizbu, ktorej nemozete odolat’, a ktoré mozu ublizit’ vam alebo inym

o neobvyklé myslenie alebo spravanie.

Viac informacii pozri v Casti 4 ,,Zmeny v spravani a neobvyklé myslenie®.

Deti a dospievajuci
Tento liek nedavajte detom mladsim ako 18 rokov, pretoze nie je zname, ¢i je pre tato vekova
skupinu bezpec¢ny alebo ucinny.

Iné lieky a Neupro
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj lieckov bez lekarskeho predpisu a rastlinnych lickov.

V pripade, Ze stucasne s Neuprom uZzivate levodopu, mozu byt niektoré vedlajsie ucinky zavaznejsie.
Zahina to videnie alebo pocutie veci, ktor¢ nie su skutocné (halucinécie), pohyby, ktoré neviete
ovladat’ a stvisia s Parkinsonovou chorobou (,,dyskinézia“) a opuch noh a chodidiel.

Pocas liecby Neuprom neuzivajte nasledujuce lieky — pretoze mozu znizit’ jeho ucinok:

o »antipsychotické* lieky — pouzivaju sa na liecbu urcitych dusevnych chorob,
o metoklopramid — pouziva sa na liecbu nauzey (pocit na vracanie) a vracania.
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Predtym, ako pouzijete Neupro, obrat’te sa na svojho lekara, ak uzivate:

o lieky na upokojenie, ako su benzodiazepiny alebo lieky na liecbu dusevnych chordb alebo
depresie,
o lieky, ktoré znizuji krvny tlak; Neupro moze znizit’ krvny tlak, ked’ sa postavite — tento ucinok

sa moze zhorsit uzivanim liekov na zniZenie krvného tlaku.
Lekar vam povie, ¢i je bezpecné pokracovat’ v uzivani tychto liekov pocas pouzivania Neupra.

Neupro a jedlo, napoje a alkohol

Rotigotin sa dostava do krvného obehu cez pokozku, preto jedlo ani napoje neovplyviuju spdsob,
akym sa tento liek vstrebava do tela. Porozpravajte sa so svojim lekarom, ¢i je bezpeéné pocas
pouzivania Neupra pit’ alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna, nepouzivajte Neupro, pretoze nie si zname U¢inky rotigotinu na tehotenstvo a plod.

Pocas liecby Neuprom nedojcite, pretoze rotigotin moze prechadzat’ do materského mlieka
a ovplyvnit vase dieta. Je tiez pravdepodobné, Ze znizuje tvorbu materského mlieka.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neupro moze spdsobit’, Ze sa budete citit’ velmi ospalo a mdzete nahle zaspat’. Ak sa to stane, neved'te
vozidlo. V zriedkavych pripadoch sa stalo, ze 'udia zaspali pocas jazdy a sposobili dopravné nehody.

Ak sa citite vel'mi ospaly, nepouzivajte nastroje, neobsluhujte stroje ani nerobte cokol'vek iné, ¢o vas
alebo ostatnych moéze vystavit riziku vzniku vazneho zranenia.

Neupro obsahuje disiri¢itan sodny (E 223)
Disiric¢itan sodny (E 223) moéze zriedkavo vyvolat’ zavazné reakcie precitlivenosti (alergické reakcie)
a bronchospazmus (t'azkosti pri dychani sposobené zizenim dychacich ciest).

3. Ako pouzivat’ Neupro

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak silu naplasti pouzit’
Davka Neupra bude zavisiet’ od vasho ochorenia — pozri niZsie.

Naplasti Neupro, z ktorych sa lie¢ivo uvolnuje pocas 24 hodin, st dostupné v roznych silach. Na
liecbu Parkinsonovej choroby su urcené sily 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h a 8 mg/24 h.

e Aby ste dosiahli vasu davku, mézete pouzit’ viac ako jednu naplast’, tak ako vam to predpisal
lekar.

e Pre davky vysSie ako 8 mg/24 h (davky predpisané vaSim lekarom, ktoré st vysSie ako
dostupné sily naplasti) sa musi pouzit’ viacero naplasti, aby sa dosiahla pozadovana davka.
Napriklad dennu davku 10 mg /24 h moZzete dosiahnut’ pouzitim jednej naplasti so silou 4
mg/24 h a jednej naplasti so silou 6 mg/24 h.

e Naplaste sa nesmu strihat’ na mensie Casti.

Lie¢ba Parkinsonovej choroby
Pacienti, ktori neuZivajui levodopu — pociato¢né Stadium Parkinsonovej choroby
o Vasa zaciatocna denna davka bude jedna naplast’ 2 mg/24 h kazdy den.
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o Od druhého tyzdna sa moze vasa denna davka zvySovat’ o 2 mg kazdy tyzden - az kym sa
nedosiahne pre vas vhodna udrziavacia davka.

o Pre vacsinu pacientov je vhodna davka medzi 6 mg a 8 mg kazdy deii. Obycajne sa dosiahne v
priebehu 3 az 4 tyzdiov.
o Maximalna davka je 8 mg kazdy dei.

Pacienti, ktori uzZivaju levodopu — pokro¢ilé §tadium Parkinsonovej choroby

o Vasa zaciatocna denna davka bude jedna naplast’ 4 mg/24 h kazdy den.

o Od druhého tyzdia sa bude vasa denna davka kazdy tyzden zvySovat’ o 2 mg - az kym sa
nedosiahne pre vas vhodna udrziavacia davka.

o Pre vic¢sinu pacientov je vhodna davka medzi 8 mg a 16 mg kazdy deii. Obycajne sa dosiahne
v priebehu 3 az 7 tyzdnov.

o Maximalna davka je 16 mg kazdy den.

Ak musite prestat’ pouzivat’ tento liek, pozrite si v Casti 3 ,,AKk prestanete pouzivat’ Neupro®.

Ako pouzivat’ naplasti Neupro:

Neupro je naplast’, ktora sa lepi na kozu.

o Skontrolujte, i ste si pred nalepenim novej naplasti odlepili star naplast’.
Kazdy deii si nalepte novu naplast’ na inu oblast’ koZe.

Naplast’ nechajte na kozi nalepenti 24 hodin, potom ju odlepte a nalepte novu.
Naplast vymenajte za novi priblizne v rovnakom case kazdy dei.
Naplasti Neupro nestrihajte na kusy.

Kam prilepit’ naplast’

Lepiacu stranu naplasti umiestnite na ¢istf, suchu, B Miesta podania
zdrava pokozku na nasledujucich miestach, ktoré su

znazornené na obrazku vpravo tmavosedou farbou: ) X
. Rameno alebo nadlaktie.

. Brucho. )
o Boky (oblast’ medzi rebrami a bedrami).
. Stehno alebo bedro.

(O R

Predna Bo¢na Zadna
strana strana strana
Ako sa vyhnit’ podrazdeniu pokozky /

o Kazdy deii prilepujte naplast’ na int ¢ast’ pokozky.
Napriklad jeden deii na pravu stranu tela, potom na d’alsi
deti na l'avu stranu tela. Alebo jeden den na hornt Cast’ tela,
potom na d’al$i defi na dolnu ¢ast’ tela.

o Néaplast’ Neupro neprilepujte na rovnaké miesto
na pokozke dvakrat pocas 14 dni.

o Naplast’ neprilepujte na porusenu alebo poranent
pokozku — alebo na pokozku, ktora je ¢ervena alebo
podrazdena.

Pokial’ mate este stale kvoli naplasti problémy s pokozkou, viac informacii si, prosim, pozrite v Casti 4
»K0Zné problémy sp6sobené naplast’ou*.

Ako sa vyhnut’ uvol’neniu alebo odlepeniu naplasti Neupro
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o Naplast’ neumiestiiujte na miesto, kde sa o fiu bude $tichat’ tesny odev.
o NepouZivajte krémy, oleje, emulzie, pudre ani iné kozné pripravky na miesto, kde budete
prilepovat’ naplast’. Nepouzivajte ich ani na prilepent naplast’ alebo v jej blizkosti.

o Ak potrebujete prilepit’ naplast’ na ochlpenu oblast’ pokozky, musite dané miesto oholit’ aspoil
tri dni pred prilepenim naplasti.
. Ak sa okraje naplasti odlepuju, mézete ich prelepit’ fixacnou naplastou.

Ak sa naplast’ odlepi, na zvySok dia si prilepte nova naplast’ — naplast’ si potom vymeiite
VO zvyCajnom case.

o Dajte pozor, aby sa miesto s naplastou neprehrialo — napriklad vplyvom nadmerného
slne¢ného Ziarenia, sauny, horticeho kupela, ohrievacich podusiek alebo ohrievacich flias.
Pri prehriati sa totiz moze liek uvol'novat’ rychlejsie. Ak si myslite, Ze sa miesto s naplastou
privel'mi zohrialo, kontaktujte svojho lekara alebo lekérnika.

. Po aktivitach ako kidpanie, sprchovanie a cvicenie si vzdy skontrolujte, ¢i sa naplast’
neodlepila.
o Ak vam naplast’ podrazdila pokozku, chraiite tito oblast’ pokozKy pred priamym slne¢nym

Ziarenim, pretoZe to moZze sposobit’ zmenu farby pokozky.

Ako pouzivat’ naplast’

o Kazda naplast’ je zabalena v samostatnom vrecku.

o Predtym, ako vrecko otvorite, sa rozhodnite, kde nalepite tito novu naplast’ a skontrolujte, ¢i ste
uz odstranili star naplast’.

o Naplast’ Neupro prilepte na pokozku hned’ po otvoreni vrecka a odstraneni snimatel'nej folie.

1

. Z / \
Pri otvarani vrecka uchopte vrecko \
obidvomi rukami.
, A /

2.
Odlepte foliu. - \
‘/
y ] y
3.
Otvorte vrecko. - /
/‘d 4%
(/l
4

Vyberte naplast’ z vrecka. - ‘ \
/g \
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5.

Lepiaca strana naplasti je pokryta

priesvitnou snimatel'nou foliou.

e  Drzte naplast’ obidvomi
rukami snimatel'nou féliou
smerom k vam.

6.

. Prehnite naplast’ napoly.
Tymto spésobom sa otvori zlom
folie v tvare pismena S.

. Odstraite jednu stranu
snimatel'nej folie.

. Nedotykajte sa lepiacej
strany naplasti prstami.

. Drzte néplast’ za druht
polovicu pevnej snimatel'nej
folie.

. Potom polozte lepiacu
polovicu néplasti na
pokozku.

. Lepiacu stranu néplasti
pevne pritlacte na miesto.

9.

Prehnite druhti polovicu naplasti

a odstrante druhu stranu

snimatel'nej folie.

10.
. Dlaniou pevne zatlacte
na naplast’.
. Tlacte naplast’ k pokozke
priblizne 30 sekund.
Tymto sa zabezpeci kontakt
naplasti s pokozkou a jej okraje sa
dobre prilepia.

11.

Ihned’ po manipulécii s naplastou
si umyte ruky mydlom a vodou.

AKo odstranit’ pouZiti naplast’

£ 5
=3 4
sel
e -

. Pouzit naplast’ pomaly a opatrne odlepte.
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o Oblast’ jemne umyte teplou vodou a jemnym mydlom. Tymto sa odstrania vSetky zvysky
lepidla, ktoré zostali na pokoZke. Na odstranenie zvyskov lepidla, ktoré sa nezmyjt, mozete
pouzit’ aj malé mnozstvo detského oleja.

o Nepouzivajte alkohol alebo iné tekuté rozpustadla — ako je odlakovac na nechty, pretoze moze
podrazdit’ pokozku.

Ak pouzijete viac Neupra, ako mate

Pouzitie vyssich davok Neupra, ako vam predpisal vas lekar, moze sposobit’ vedlajsie ucinky, ako je
pocit na vracanie (nauzea) alebo vracanie, nizky krvny tlak, videnie alebo pocutie veci, ktoré nie su
skuto¢né (halucinacie), pocit zmitenosti, nadmerna ospalost’, mimovol'né pohyby a kfce.

V takychto pripadoch okamzite kontaktujte svojho lekéra alebo nemocnicu. Povedia vam, ¢o mate
robit’,

AKk ste si zabudli vymenit’ naplast’ v obvyklom ¢ase

o Ak ste si zabudli vymenit’ naplast’ v obvyklom ¢ase, vymente ju hned’, ako si na to spomeniete.
Odstraiite star naplast’ a pouzite nova naplast’.

o Ak ste zabudli prilepit’ nova naplast’ po odstraneni starej, pouZzite nova naplast’ hned’, ako si
na to spomeniete.

V obidvoch pripadoch pouzite na nasledujuci deni nova naplast’ v obvyklom case. NepouZzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete pouzivat’ Neupro

Neukoncujte pouzivanie Neupra, kym sa o tom neporozpravate so svojim lekarom. Nahle ukoncenie
liecby moze viest’ ku stavu nazyvanému ,,maligny neurolepticky syndrom*, ktory méze byt’ zivot
ohrozujuci. Medzi prejavy patri: neschopnost’ pohybu (akinéza), stuhnuté svaly, horucka, nestabilny
krvny tlak, zrychleny pulz srdca (tachykardia), zmétenost’, nizka hladina vedomia (ako je koma).

Ak vam lekar povie, aby ste ukoncili lieCbu Neuprom, denna davka sa ma zniZovat® postupne:
o Parkinsonova choroba — znizenie o 2 mg kazdy druhy den.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak spozorujete akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre.

VedPajsie ucinky, ktorych vyskyt je pravdepodobnejsi na zaciatku liecby

Na zadiatku lie¢by mézete mat’ pocit na vracanie (nauzea) a vracat’. Tieto ucinky su zvycajne
mierne az stredne zavazné a trvaju len kratko. Ak trvaji dlho alebo vam spdsobuju starosti, obrat’te sa
na svojho lekara.

KoZné problémy sposobené naplast’ou

o Na pokozke, kde ste mali naplast’ nalepenti, sa moze objavit’ s€ervenanie a svrbenie — tieto
reakcie sl zvycajne mierne alebo stredne zavazné.

o Po odstraneni naplaste reakcie zvyc€ajne ustapia do niekol’kych hodin.

o Ak kozna reakcia trva viac ako niekol’ko dni, alebo ak je zavazna, obrat’te sa na svojho
lekara. Urobte tak, aj ked’ sa rozsiri mimo oblast’ pokozky, ktora bola pokryta naplastou.

o Miesta, na ktorych je akakol'vek kozna reakcia spdsobena naplast'ou, nevystavujte slneCnému
Ziareniu ani solariu.

o Aby ste sa vyhli koznym reakciam, naplast’ nalepujte kazdy den na iné miesto pokozky

a na rovnaké miesto ju nalepte az po 14 dnoch.
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Mboze sa vyskytnat’ strata vedomia
Neupro moze spdsobit’ stratu vedomia. MozZe sa to stat’ najma na zaciatku pouZzivania Neupra alebo
pri zvyseni davky. Povedzte svojmu lekarovi, ak stracate vedomie alebo mate zavraty.

Zmeny V spravani a neobvyklé myslenie

Ak spozorujete akékol’vek zmeny v spravani, mysleni alebo obidvoch, ktoré su uvedené nizsie,
povedzte to svojmu lekarovi. Porozpravajte sa s nim o sposoboch zvladnutia alebo zmiernenia
priznakov.

Moze byt pre vas uzitocné, ak ¢lenovi vasej rodiny alebo opatrovatel'ovi poviete, Ze pouZzivate tento
liek a poziadate ho, aby si preéital tuto pisomnu informaciu. Je to preto, aby vas vasa rodina,
opatrovatel alebo vas lekar vedeli upozornit’, ked’ si budu robit’ starosti pre akékol'vek zmeny

VO vasom spravani. Neupro mdze sposobit’ nezvycajné nutkanie alebo tizbu, ktorej nemozete odolat’,
napriklad méate nutkanie, chut’ alebo pokusenie robit’ veci, ktoré mézu ublizit’ vam alebo inym.

Tieto mozu zahrnat’:

o silné nutkanie nadmerne hrat’ hazardné hry — a to aj napriek tomu, Ze to moze mat’ vazny dopad
na vas alebo vasu rodinu,

o zmenena alebo zvysenie sexualneho zaujmu a spravania, ktoré vas alebo ostatnych znac¢ne
znepokojuje — napr. zvySena sexualna tizba,

o nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie alebo utracanie,

o zachvatovité prejedanie (zjedenie vel'kého mnozstva jedla v kratkom ¢asovom obdobi) alebo
kompulzivne prejedanie (zjedenie vacsieho mnozstva jedla ako zvycajne a viac ako je potrebné
zasytenie).

Neupro méze spdsobit’ zmeny spravania a neobvyklé myslenie. M6Ze to zahfiat’:
neobvyklé vnimanie reality,

preludy a halucinacie (vidite alebo pocujete veci, ktoré nie su skutoc¢né),
zmatenost’,

dezorientacia,

agresivne spravanie,

nepokoj,

delirium (bluznenie).

Ak spozorujete akékol’vek zmeny v spravani, mysleni alebo obidvoch, ktoré su uvedené vyssie,
povedzte to svojmu lekarovi. Porozpravajte sa s nim o sposoboch zvladnutia alebo zmiernenia
priznakov.

Alergické reakcie
Kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete prejavy alergickej reakcie - mozu zahffiat’ opuch tvare,
jazyka alebo pier.

VedPajsie ucinky pri pouzivani Neupra na Parkinsonovu chorobu
Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedlajsich Gi¢inkov, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi):

o bolest hlavy,

o pocit ospalosti alebo zavrat,

o pocit na vracanie (hauzea), vracanie,

o podrazdenie pokozky pod naplastou, napr. s¢ervenanie a svrbenie.

pad,

Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 Tudi):
[
. Stikatanie,
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ubytok telesnej hmotnosti,

opuch néh a chodidiel,

pocit slabosti (vycerpanost’), pocit unavy,

pocit busenia srdca (palpitacia),

zapcha, suchost’ v stach, palenie zahy,

sCervenanie, zvySené potenie, svrbenie,

zavrat (pocit tocenia),

videnie alebo pocutie veci, ktoré nie s skutocné (halucinacie),

nizky krvny tlak pri postaveni sa, vysoky krvny tlak,

tazkosti so zaspavanim, poruchy spanku, tazkosti so spainkom, no¢né mory, nezvycajné sny,
pohyby, ktoré neviete ovladat’ a stvisia s Parkinsonovou chorobou (dyskinéza),

mdloby, zavrat pri postaveni sa z dévodu poklesu krvného tlaku,

neschopnost’ odolavat’ nutkaniu vykonavat’ ¢innost’, ktora moze byt’ Skodliva, vratane
nadmerného hrania hazardnych hier, opakovaného vykonavania nezmyselnych ¢innosti,
nekontrolovate'ného nakupovania alebo utracania,

zachvatové prejedanie (zjedenie vel'kého mnozstva jedla v kratkom ¢asovom obdobi) alebo
kompulzivne prejedanie (zjedenie véacsieho mnozstva jedla ako zvycajne a viac ako je potrebné
na zasytenie)

Menej €asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 I'udi):

rozmazané videnie,

zvysenie telesnej hmotnosti,

alergicka reakcia,

nizky krvny tlak,

zrychleny srdcovy rytmus,

zvysena sexualna tizba,

poruchy srdcového rytmu,

tazkosti so zaladkom a bolest’ Zaludka,

celkové svrbenie, podrazdenie pokozky,

nahle zaspavanie bez varovnych priznakov,

neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu,

pocit nepokoja, dezorientacie, zmitenosti alebo podozrievavost’ (paranoja),
zvysené alebo nezvycajné vysledky testov funkcie pecene,

poruchy videnia ako je videnie farieb alebo svetiel,

zvy$ené hladiny kreatinfosfokinazy (CPK) (CPK je enzym vyskytujuci sa hlavne v kostrovych
svaloch).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 ludi):

prelud,

delirium (bluznenie),

podrazdenost,

agresivne spravanie,

psychotické poruchy,

vyrazka na rozsiahlejSich Castiach tela,
mimovol'n¢ svalové stahy (kfce).

Nezname (nie je zname, ako Casto sa vyskytuji):

tuzba po vel'ych davkach liekov ako Neupro — viac ako je potrebné na lie¢bu ochorenia. Je to
znéme ako ,,syndréom dopaminovej dysregulacie* a moze viet’ k pouzivaniu prilis velkého
mnozstva Neupra,

hnacka,

syndrém poklesnutej hlavy,

rabdomyolyza (zriedkava zavazna svalova porucha, ktora sposobuje bolest’, citlivost’ a slabost’
svalov a méze viest' k tazkostiam s oblickami).
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Ak spozorujete akykol'vek z vysSie uvedenych vedlajsich ¢inkov, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv,

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,

Kvetna ul. 11,

SK-825 08 Bratislava 26,

Tel: + 421 2 507 01 206,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke

www.sukl.sk v Casti

Bezpecnost’ lickov/Hlasenie 0 neziaducich tcinkoch.

Formular na elektronické podavanie hlaseni:

https://portal.sukl.sk/eskadra/

HIasenim vedrlajsich i€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Neupro

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku a Skatulke.
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.

Co robit’ s pouZitymi a nepouZitymi naplastami

o Pouzité naplaste stale obsahuju lie¢ivo ,,rotigotin“, ktoré méze byt’ $kodlivé pre ostatnych.
Prelozte pouZitu naplast’ lepiacou stranou dovnutra. Naplast’ vlozte do povodného vrecka
a potom ho odloZte na bezpe¢né miesto, mimo dosahu deti, a potom vrat'te do lekarne.

o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Neupro obsahuje

Liecivo je rotigotin.

o 4 mg/24 h:
Kazda naplast’ uvolni 4 mg rotigotinu za 24 hodin. Kazda naplast’ s povrchom 20 cm? obsahuje
9,0 mg rotigotinu.

o 6 mg/24 h:
Kazdé naplast’ uvol'ni 6 mg rotigotinu za 24 hodin. Kazda naplast’ s povrchom 30 cm? obsahuje
13,5 mg rotigotinu.

o 8 mg/24 h:
Kazda naplast’ uvolni 8 mg rotigotinu za 24 hodin. Kazda naplast’ s povrchom 40 cm? obsahuje
18,0 mg rotigotinu.

Dalsie zlozky st

o Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerizat, povidon K90, disiri¢itan sodny (E223),
askorbylpalmitat (E304) a DL-a-tokoferol (E307).
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o Krycia vrstva: Polyesterovy film s vrstvou silikonu a hlinika a farebnym povlakom pigmentovej
vrstvy (oxid titaniéity (E171), ZIty pigment 95, Cerveny pigment 166) a potlacou (Cerveny
pigment 144, 71ty pigment 95, ¢ierny pigment 7).

o Snimatel'na f6lia: Priesvitny polyesterovy film s fluoropolymérovym povlakom.

AKo vyzera Neupro a obsah balenia

Neupro je transdermalna naplast’. Je tenka a sklada sa z troch vrstiev. Ma §tvorcovy tvar so
zaoblenymi rohmi. Vonkajsia strana je bézova s potlacou Neupro 4 mg/24 h, Neupro 6 mg/24 h alebo
Neupro 8 mg/24 h.

Neupro je dostupny v nasledujucich velkostiach balenia:
Skatul’ky obsahujuce 7, 14, 28, 30 alebo 84 (viacnasobné balenie obsahujice 3 balenia po 28) naplasti,
ktoré su jednotlivo zatavené vo vreckach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel rozhodnuti o registraci

UCB Pharma S.A.

Allée de 1a Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgicko

Vyrobca

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

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia
0 registracii:

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizacna zlozka

Tel: +421 (0)2 5920 2020

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2021.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Neupro 2 mg/24 h
Neupro 4 mg/24 h
Neupro 6 mg/24 h
Neupro 8 mg/24 h
Transdermalna naplast’
rotigotin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj

vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Neupro a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Neupro
3. Ako pouzivat’ Neupro

4.  Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Neupro

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Neupro a na &o sa pouZiva

Co je Neupro
Neupro obsahuje lie¢ivo rotigotin.

Patri do skupiny liekov nazyvanych ,,agonisty dopaminu‘. Dopamin je latka nachadzajiaca sa v mozgu,
ktora je dolezita pre pohyb.

Na ¢o sa Neupro pouZiva

Neupro sa pouziva u dospelych na liecbu prejavov a priznakov:

o Parkinsonovej choroby — Neupro sa moze pouzivat’ bud’ samostatne alebo v kombinacii
s liekom nazyvanym levodopa.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Neupro

NepouZivajte Neupro, ak:

o ste alergicky na rotigotin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

o potrebujete snimku zhotoventl zobrazovanim pomocou magnetickej rezonancie (MR)
(diagnostické zobrazenia tela zvnttra, ktoré su vytvorené pouzitim magnetickej energie
namiesto rontgenovej),

o potrebujete ,,kardioverziu* (Specificka lie¢ba poruch srdcového rytmu).

Aby nedoslo k popaleniu koZe, musite si tesne pred magnetickou rezonanciou (MR) alebo
kardioverziou naplast’ Neupro odstranit’, pretoze obsahuje hlinik. Potom si mo6Zzete nalepit’ novi
naplast.
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Ak sa vas niektoré z vysSie uvedeného tyka, nepouzivajte Neupro. Ak si tym nie ste isty, obratte sa
najprv na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Neupro, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru,
pretoZe:

o vas krvny tlak sa ma pocas pouzivania Neupra pravidelne kontrolovat’, najmé na zac¢iatku
lie¢by; Neupro moze ovplyvnit’ vas krvny tlak;

. vase oci sa maju pocas pouzivania Neupra pravidelne kontrolovat’; pokial’ medzi kontrolami
spozorujete akékol'vek problémy so zrakom, obrat'te sa okamzite na svojho lekéra;

. ak mate zavazné problémy s peceiiou; mozno bude potrebné, aby vam lekar zmenil davku; ak
sa vam pocas lieCby problémy s peCenou zhorsia, obratte sa okamzite na svojho lekara;

. mozu sa u vas objavit’ koZné problémy spdsobené naplastou — pozri ,,KoZné problémy

sposobené naplast’ou’ v Casti 4;
° mozete sa citit’ vel’mi ospalo alebo nahle zaspat’ — pozri ,,Vedenie vozidiel a obsluha
strojov* v Casti 2.

Ak spozorujete takéto priznaky po zacati lieCby Neuprom, vyhladajte svojho lekara.

Davka lieku na lie¢bu Parkinsonovej choroby sa ma zniZovat’ alebo postupne vysadit'. Ak sa u vas po
preruseni liecby Neuprom alebo po zniZeni jeho davky vyskytni priznaky, ako su depresia, tzkost,
unava, potenie alebo bolest’, povedzte to svojmu lekarovi.

Mboze sa vyskytnuat’ strata vedomia
Neupro moze spdsobit’ stratu vedomia. M6Ze sa to stat’ najmé na zaciatku pouZzivania Neupra alebo
pri zvyseni davky. Povedzte svojmu lekarovi, ak stracate vedomie alebo mate zavraty.

Zmeny V spravani a neobvyklé myslenie

Neupro moze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky, ktoré menia vase spravanie (ako konate). Mdze byt pre vas
uzito¢né, ak ¢lenovi vasej rodiny alebo opatrovatelovi poviete, Ze pouzivate tento liek a poziadate ho,
aby si precital tito pisomnu informaciu. Je to preto, aby vas vasa rodina, opatrovatel’ alebo vas lekar
vedeli upozornit’, ked’ si budi robit’ starosti pre akékol'vek zmeny vo vaSom spravani.

Zahta to:

o nutkanie uzivat’ vel'ké davky Neupra alebo inych liekov pouzivanych na liecbu Parkinsonove;j
choroby

o nezvyc¢ajné nutkanie alebo tizbu, ktorej nemozete odolat’, a ktoré mozu ublizit’ vam alebo inym

o neobvyklé myslenie alebo spravanie.

Viac informacii pozri v Casti 4 ,,Zmeny v spravani a neobvyklé myslenie®.

Deti a dospievajuci
Tento liek nedavajte detom mladsim ako 18 rokov, pretoze nie je zname, ¢i je pre tato vekova
skupinu bezpeény alebo ucinny.

Iné lieky a Neupro
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov bez lekarskeho predpisu a rastlinnych lickov.

V pripade, Ze stucasne S Neuprom uZzivate levodopu, mozu byt niektoré vedlajsie u€inky zavaznejsie.
Zahina to videnie alebo pocutie veci, ktoré nie si skuto¢né (halucinécie), pohyby, ktoré neviete

ovladat’ a stvisia s Parkinsonovou chorobou (,,dyskinézia“) a opuch ndh a chodidiel.

Pocas liecby Neuprom neuzivajte nasledujuce lieky — pretoze mézu znizit’ jeho u¢inok:
o »antipsychotické™ lieky — pouzivaju sa na liecbu ur¢itych dusevnych choréb,
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o metoklopramid — pouziva sa na liecbu nauzey (pocit na vracanie) a vracania.

Predtym, ako pouzijete Neupro, obrat’te sa na svojho lekara, ak uzivate:

o lieky na upokojenie, ako su benzodiazepiny alebo lieky na liecbu dusevnych chordb alebo
depresie,
o lieky, ktoré znizuji krvny tlak; Neupro moze znizit' krvny tlak, ked’ sa postavite — tento ucinok

sa moze zhorsit’ uzivanim liekov na znizenie krvného tlaku.
Lekar vam povie, ¢i je bezpecné pokracovat’ v uzivani tychto lieckov pocas pouzivania Neupra.

Neupro a jedlo, napoje a alkohol

Rotigotin sa dostava do krvného obehu cez pokozku, preto jedlo ani napoje neovplyviiuju sposob,
akym sa tento liek vstrebava do tela. Porozpravajte sa so svojim lekarom, ¢i je bezpecné pocas
pouzivania Neupra pit’ alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie
AKk ste tehotna, nepouzivajte Neupro, pretoZe nie st zname Géinky rotigotinu na tehotenstvo a plod.

Pocas liecby Neuprom nedojcite, pretoze rotigotin moze prechadzat’ do materského mlieka
a ovplyvnit vase dieta. Je tiez pravdepodobné, Ze znizuje tvorbu materského mlieka.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neupro moze spdsobit’, Ze sa budete citit’ vel'mi ospalo a mdzete nahle zaspat’. Ak sa to stane, neved'te
vozidlo. V zriedkavych pripadoch sa stalo, Ze 'udia zaspali pocas jazdy a spOsobili dopravné nehody.

Ak sa citite vel'mi ospaly, nepouzivajte néstroje, neobsluhujte stroje ani nerobte cokol'vek iné, ¢o vas
alebo ostatnych moze vystavit’ riziku vzniku vazneho zranenia.

Neupro obsahuje disiri¢itan sodny (E 223)
Disiric¢itan sodny (E 223) méze zriedkavo vyvolat’ zavazné reakcie precitlivenosti (alergické reakcie)
a bronchospazmus (t'azkosti pri dychani spésobené zizenim dychacich ciest).

3. Ako pouzivat’ Neupro

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak silu naplasti pouzit’
Davka Neupra bude zavisiet’ od vasho ochorenia — pozri niZsie.

Naplasti Neupro, z ktorych sa lie¢ivo uvolfiuje pocas 24 hodin, st dostupné v roznych silach. Na
liecbu Parkinsonovej choroby su urcené sily 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h a 8 mg/24 h.
Aby ste dosiahli vasu davku, mozete pouzit’ viac ako jednu naplast’, tak ako vam to predpisal lekar.

Neupro balenie na zahéjenie liecby obsahuje 4 rézne balenia (jeden pre kazdu silu) a kazdé balenie
obsahuje 7 naplasti. Tieto balenia st potrebné pre prvé styri tyzdne liecby, avSak v zavislosti od vasej
odpovede na lie¢bu Neuprom je mozné, Ze nebudete potrebovat’ vietky naplasti alebo budete
potrebovat’ d’alSie vyssie davky po 4. tyzdni, ktoré nie su siastou tohto balenia.

Prvy deii lie¢by zaénite pouzivanim naplasti Neupro 2 mg (balenie oznaéené ,,1. tyZdein) a pouZzivajte
jednu Neupro 2 mg transdermalnu naplast’ denne. Naplast’ Neupro 2 mg pouzivajte pocas 7 dni (napr.
ak za¢nete lieCbu v nedel'u, prejdite na d’alSiu davku nasledujiucu nedel’u).

Na zaciatku druhého tyzdna lieCby by ste mali uzivat’ Neupro 4 mg (balenie oznac¢ené ,,2.tyzden*)
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Zaciatkom tretieho tyzdia lie¢by by ste mali uzivat’ Neupro 6 mg (balenie oznaéené ,,3. tyZden*)
Zaciatkom $tvrtého tyzdia liecby by ste mali uzivat’ Neupro 8 mg (balenie oznacené ,,4. tyZden).

Vhodna davka pre vas bude zavisiet’ od vasich potrieb.

U niektorych pacientov moze byt ucinnd davka 4 mg Neupra kazdy deii. U vicSiny pacientov v
pociato¢nom §tadiu Parkinsonovej choroby sa vhodna davka 6 mg denne dosiahne v priebehu 3
tyzdiov a davka 8 mg denne sa dosiahne v priebehu 4 tyzdiiov. Maximalna davka je 8 mg denne. U
vacsiny pacientov v pokroc¢ilom stadiu Parkinsonovej choroby sa vhodna davka medzi 8 mg a
maximalnou davkou 16 mg denne dosiahne v priebehu 3 az 7 tyzdiov. Pre davky vysSie ako 8 mg/24
h (davky predpisané vasim lekarom, ktoré su vyssSie ako dostupné sily naplasti) sa musi pouzit’ viacero
naplasti, aby sa dosiahla pozadovana davka. Napriklad dennu davku 14 mg mozete dosiahnut’
pouzitim jednej naplasti so silou 6 mg/24 h a jednej naplasti so silou 8 mg/24 h, a podobne mézete
dosiahnut’ dennti davku 16 mg pouzitim dvoch naplasti so silou 8 mg/24 h.

Ak musite prestat’ pouzivat’ tento liek, pozrite si v Casti 3 ,,AKk prestanete pouzivat’ Neupro®.

Ako pouzivat’ naplasti Neupro:

Neupro je naplast’, ktora sa lepi na kozu.

o Skontrolujte, i ste si pred nalepenim novej naplasti odlepili starti naplast’.
Kazdy dei si nalepte nova naplast’ na ini oblast’ koZe.

Néplast’ nechajte na kozi nalepenm1 24 hodin, potom ju odlepte a nalepte nov.
Néplast vymenajte za novi priblizne vV rovnakom ¢ase kazdy dei.
Naplasti Neupro nestrihajte na kusy.

Kam prilepit’ naplast’

Lepiacu stranu naplasti umiestnite na ¢istt, suchu, B Miesta podania
zdravi pokozku na nasledujicich miestach, ktoré su
znazornené na obrazku vpravo tmavosedou farbou: ) X
o Rameno alebo nadlaktie.

Brucho. ) 3

[ ]
o Boky (oblast’ medzi rebrami a bedrami).
. Stehno alebo bedro.

O R

Predna Bocna Zadna
strana strana strana
Ako sa vyhnut’ podrazdeniu pokozky (

o Kazdy dei prilepujte naplast’ na ina ¢ast’ pokoZzky.
Napriklad jeden den na pravu stranu tela, potom na d’alsi
deni na l'avu stranu tela. Alebo jeden defi na hornt Cast’ tela,
potom na d’al$i defi na dolnt Cast’ tela.

o Naplast’ Neupro neprilepujte na rovnaké miesto
na pokozke dvakrat pocas 14 dni.

o Naplast’ neprilepujte na porusent alebo poranenu
pokozku — alebo na pokozku, ktora je éervena alebo
podrazdena.

Pokial’ mate este stale kvoli naplasti problémy s pokozkou, viac informacii si, prosim, pozrite v Casti 4
»K0Zné problémy sp6sobené naplast’ou*.

AKo sa vyhnut’ uvol’neniu alebo odlepeniu naplasti Neupro
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o Naplast’ neumiestiiujte na miesto, kde sa o nu bude Sichat’ tesny odev.

o NepouZivajte krémy, oleje, emulzie, pudre ani iné koZné pripravky na miesto, kde budete
prilepovat naplast’. Nepouzivajte ich ani na prilepent naplast’ alebo v jej blizkosti.

o Ak potrebujete prilepit’ naplast’ na ochlpent oblast’ pokozky, musite dané miesto oholit’ aspon
tri dni pred prilepenim naplasti.

o Ak sa okraje naplasti odlepuji, mozete ich prelepit’ fixatnou naplastou.

Ak sa naplast’ odlepi, na zvySok dna si prilepte nova naplast’ — naplast’ si potom vymeiite
VO zvyCajnom case.

o Dajte pozor, aby sa miesto s naplastou neprehrialo — napriklad vplyvom nadmerného
slne¢ného Ziarenia, sauny, horticeho kupela, ohrievacich podusiek alebo ohrievacich flias.
Pri prehriati sa totiz moze liek uvol'novat’ rychlejsie. Ak si myslite, Ze sa miesto s naplastou
privel'mi zohrialo, kontaktujte svojho lekara alebo lekérnika.

. Po aktivitach ako kiipanie, sprchovanie a cvicenie si vzdy skontrolujte, ¢i sa naplast’
neodlepila.
o Ak vam naplast’ podrazdila pokoZku, chraiite tuto oblast’ pokozky pred priamym slne¢nym

Ziarenim, pretoZe to moze sposobit’ zmenu farby pokozky.

Ako pouzivat’ naplast’
o Kazda naplast’ je zabalena v samostatnom vrecku.

o Predtym, ako vrecko otvorite, sa rozhodnite, kde nalepite tito nova naplast’ a skontrolujte, ¢i ste
uz odstranili star naplast’.

o Naplast’ Neupro prilepte na pokozku hned’ po otvoreni vrecka a odstraneni snimatel’nej folie.

1

. Z / \
Pri otvéarani vrecka uchopte vrecko \
obidvomi rukami.
, A /

2.
Odlepte foliu. - \
‘/
y ) y
3.
Otvorte vrecko. 0 /
/ﬂ 4N
.’/ﬂ
4

Vyberte naplast’ z vrecka. - ‘ \
/g \

40



5.

Lepiaca strana naplasti je pokryta

priesvitnou snimatel'nou féliou.

e  Drzte naplast’ obidvomi
rukami snimatel'nou foliou
smerom k vam.

6.

. Prehnite naplast’ napoly.
Tymto spésobom sa otvori zlom
folie v tvare pismena S.

. Odstraite jednu stranu
snimatel'nej folie.

. Nedotykajte sa lepiacej
strany naplasti prstami.

. Drzte néplast’ za druht
polovicu pevnej snimatel'nej
folie.

. Potom poloZte lepiacu
polovicu néplasti na
pokozku.

. Lepiacu stranu néplasti
pevne pritlacte na miesto.

9.

Prehnite druhti polovicu naplasti

a odstrante druhu stranu

snimatel'nej folie.

10.
. Dlaniou pevne zatlacte
na naplast’.
. Tlacte naplast’ k pokozke
priblizne 30 sekund.
Tymto sa zabezpeci kontakt
naplasti s pokozkou a jej okraje sa
dobre prilepia.

11.
Ihned’ po manipulécii s naplastou
si umyte ruky mydlom a vodou.

Ako odstranit’ pouziti naplast’
° Pouzita naplast’ pomaly a opatrne odlepte.
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o Oblast’ jemne umyte teplou vodou a jemnym mydlom. Tymto sa odstrania vsetky zvysky
lepidla, ktoré zostali na pokozke. Na odstranenie zvyskov lepidla, ktoré sa nezmyjt, mozete
pouzit’ aj malé mnozstvo detského oleja.

o Nepouzivajte alkohol alebo iné tekuté rozpustadla — ako je odlakovaé na nechty, pretoze moze
podrazdit’ pokozku.

Ak pouzijete viac Neupra, ako mate

Pouzitie vyssich davok Neupra, ako vam predpisal vas lekar, moze sposobit’ vedlajsie ucinky, ako je
pocit na vracanie (nauzea) alebo vracanie, nizky krvny tlak, videnie alebo pocutie veci, ktoré nie su
skuto¢né (halucinacie), pocit zmitenosti, nadmernd ospalost’, mimovol'né pohyby a kice.

V takychto pripadoch okamzite kontaktujte svojho lekéra alebo nemocnicu. Povedia vam, ¢o mate
robit’,

AKk ste pouzili inti naplast’ (napr. Neupro 4 mg/24 h namiesto Neupra 2 mg/24 h) ako vam povedal vas
lekar, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo nemocnicu a vymeiite si naplasti podl'a ich pokynov.

Ak sa u vas objavia akékol'vek neprijemné reakcie, kontaktujte svojho lekara.

Ak ste si zabudli vymenit’ naplast’ v obvyklom ¢ase

o AKk ste si zabudli vymenit’ naplast’ v obvyklom ¢ase, vymeiite ju hned’, ako si na to spomeniete.
Odstraiite stara naplast’ a pouzite nova naplast’.

o AKk ste zabudli prilepit’ novi naplast’ po odstraneni starej, pouzite novi naplast’ hned’, ako si
na to spomeniete.

V obidvoch pripadoch pouzite na nasledujuci den nova naplast’ v obvyklom ¢ase. NepouZzivajte
dvojnéasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Neupro

Neukoncujte pouzivanie Neupra, kym sa o tom neporozpravate so svojim lekdrom. Nahle ukoncenie
liecby moze viest’ ku stavu nazyvanému ,,maligny neurolepticky syndrom®, ktory moze byt zivot
ohrozujuci. Medzi prejavy patri: neschopnost’ pohybu (akinéza), stuhnuté svaly, horac¢ka, nestabilny
krvny tlak, zrychleny pulz srdca (tachykardia), zméatenost’, nizka hladina vedomia (ako je koma).

Ak vam lekar povie, aby ste ukonc¢ili lieCbu Neuprom, denna davka sa ma zniZovat® postupne:
o Parkinsonova choroba — znizenie o 2 mg kazdy druhy den.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak spozorujete akykol'vek vedlajsi u¢inok, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre.

VedPajsie ucinky, ktorych vyskyt je pravdepodobnej$i na zaciatku liecby

Na zaciatku lieby mozete mat’ pocit na vracanie (nauzea) a vracat’. Tieto G€inky su zvycajne
mierne az stredne zavazné a trvaju len kratko. Ak trvaju dlho alebo vam sposobuju starosti, obrat’te sa
na svojho lekara.

Kozné problémy sposobené naplast’ou

o Na pokozke, kde ste mali naplast’ nalepenu, sa mdze objavit’ s¢ervenanie a svrbenie — tieto
reakcie su zvycajne mierne alebo stredne zavazné.

o Po odstraneni naplaste reakcie zvyc¢ajne ustupia do niekol’kych hodin.

o Ak kozna reakcia trva viac ako niekol’ko dni, alebo ak je zavazna, obrat’te sa na svojho

lekara. Urobte tak, aj ked’ sa rozSiri mimo oblast’ pokozky, ktora bola pokryta naplastou.
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o Miesta, na ktorych je akédkol'vek kozna reakcia sposobena naplastou, nevystavujte sinecnému
Ziareniu ani solariu.

o Aby ste sa vyhli koznym reakciam, naplast’ nalepujte kazdy den na iné miesto pokozky
a na rovnaké miesto ju nalepte az po 14 dioch.

Maéze sa vyskytnut’ strata vedomia
Neupro moze spdsobit’ stratu vedomia. Mo6Ze sa to stat’ najmé na zaciatku pouZzivania Neupra alebo
pri zvyseni davky. Povedzte svojmu lekarovi, ak stracate vedomie alebo mate zavraty.

Zmeny Vv spravani a neobvyklé myslenie

Ak spozorujete akékol’vek zmeny v spravani, mysleni alebo obidvoch, ktoré si uvedené nizsie,
povedzte to svojmu lekarovi. Porozpravajte sa s nim o spdsoboch zvladnutia alebo zmiernenia
priznakov.

Moze byt pre vas uzitocné, ak ¢lenovi vasej rodiny alebo opatrovatel'ovi poviete, Ze pouZzivate tento
liek a poZziadate ho, aby si precital tuto pisomnu informaciu. Je to preto, aby vas vasa rodina,
opatrovatel’ alebo vas lekar vedeli upozornit, ked’ si budu robit’ starosti pre akékol'vek zmeny

VO vasom spravani. Neupro mdze sposobit’ nezvycajné nutkanie alebo tizbu, ktorej nemozete odolat,
napriklad mate nutkanie, chut’ alebo pokusenie robit’ veci, ktoré moézu ublizit’ vam alebo inym.

Tieto mozu zahrnat’:

o silné nutkanie nadmerne hrat” hazardné hry — a to aj napriek tomu, ze to méze mat’ vdzny dopad
na vas alebo vasu rodinu,

o zmenena alebo zvysenie sexualneho zaujmu a spravania, ktoré vas alebo ostatnych zna¢ne
znepokojuje — napr. zvySena sexualna tizba,

o nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie alebo utracanie,

o zachvatovité prejedanie (zjedenie vel’kého mnozstva jedla v kratkom ¢asovom obdobi) alebo
kompulzivne prejedanie (zjedenie vacsieho mnozstva jedla ako zvycajne a viac ako je potrebné
zasytenie).

Neupro moze spdsobit’ zmeny spravania a neobvyklé myslenie. MoZe to zahfiiat™:
neobvyklé vnimanie reality,

preludy a halucinacie (vidite alebo pocujete veci, ktoré nie s skutocné),
zmiétenost’,

dezorientacia,

agresivne spravanie,

nepokoj,

delirium (bluznenie).

Ak spozorujete akékol’vek zmeny v spravani, mysleni alebo obidvoch, ktoré si uvedené vyssie,
povedzte to svojmu lekarovi. Porozpravajte sa s nim o spésoboch zvladnutia alebo zmiernenia
priznakov.

Alergické reakcie
Kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete prejavy alergickej reakcie - moézu zahimat’ opuch tvare,
jazyka alebo pier.

VedlPajSie ucinky, ak pouZivate Neupro na Parkinsonovu chorobu
Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich u¢inkov, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnt sestru:

Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi):

o bolest hlavy,

o pocit ospalosti alebo zavrat,

. pocit na vracanie (nauzea), vracanie,

o podrazdenie pokozky pod naplastou, napr. s¢ervenanie a svrbenie.
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asté (mozu postihovat’ az 1 z 10 I'udi):

pad,

StikGitanie,

ubytok telesnej hmotnosti,

opuch néh a chodidiel,

pocit slabosti (vy¢erpanost’), pocit tinavy,

pocit busenia srdca (palpitacia),

zépcha, suchost’ v tistach, palenie zahy,

sCervenanie, zvysené potenie, svrbenie,

zéavrat (pocit toCenia),

videnie alebo pocutie veci, ktoré nie st skuto¢né (halucinacie),

nizky krvny tlak pri postaveni sa, vysoky krvny tlak,

tazkosti so zaspavanim, poruchy spanku, tazkosti so spdnkom, no¢né mory, nezvycajné sny,

pohyby, ktoré neviete ovladat’ a suvisia s Parkinsonovou chorobou (dyskinéza),

mdloby, zévrat pri postaveni sa z dévodu poklesu krvného tlaku,

neschopnost’ odolavat’ nutkaniu vykonavat ¢innost’, ktord moze byt’ Skodliva, vratane

nadmerného hrania hazardnych hier, opakovaného vykonavania nezmyselnych ¢innosti,

nekontrolovateI'ného nakupovania alebo utracania,
o zachvatové prejedanie (zjedenie vel'kého mnozstva jedla v kratkom casovom obdobi) alebo
kompulzivne prejedanie (zjedenie vac¢Siecho mnozstva jedla ako zvycajne a viac ako je potrebné
na zasytenie)

e 6 o o6 o o o o o o o o o o .O(

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 l'udi):

rozmazané videnie,

zvySenie telesnej hmotnosti,

alergicka reakcia,

nizky krvny tlak,

zrychleny srdcovy rytmus,

zvysena sexualna tizba,

poruchy srdcového rytmu,

tazkosti so zaladkom a bolest’ Zaludka,

celkové svrbenie, podrazdenie pokozky,

nahle zaspavanie bez varovnych priznakov,

neschopnost’ dosiahnut” alebo udrzat’ erekciu,

pocit nepokoja, dezorientacie, zmitenosti alebo podozrievavost’ (paranoja),
zvysené alebo nezvycajné vysledky testov funkcie pecene,

poruchy videnia ako je videnie farieb alebo svetiel,

zvy$ené hladiny kreatinfosfokinazy (CPK) (CPK je enzym vyskytujuci sa hlavne v kostrovych
svaloch).

Zriedkavé (m6zu postihovat’ az 1 z 1 000 l'udi):
prelud,

delirium (bluznenie),

podrazdenost,

agresivne spravanie,

psychotické poruchy,

vyrazka na rozsiahlejSich Castiach tela,
mimovol'né svalové stahy (kiée).

Nezname (nie je zname, ako Casto sa vyskytuju):

o tuzba po vel'ych davkach liekov ako Neupro — viac ako je potrebné na lie¢bu ochorenia. Je to
zname ako ,,syndrom dopaminovej dysregulacie a moZze viet’ k pouZzivaniu prili§ vel'kého
mnozstva Neupra,

. hnacka,
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o syndrom poklesnutej hlavy,
o rabdomyolyza (zriedkava zavazna svalova porucha, ktora spdsobuje bolest’, citlivost’ a slabost’
svalov a mdze viest’ k tazkostiam s oblickami).

Ak spozorujete akykol'vek z vysSie uvedenych vedlajsich u¢inkov, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotni sestru

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv,

Sekcia klinického sktisania liekov a farmakovigilancie,

Kvetna ul. 11,

SK-825 08 Bratislava 26,

Tel: + 421 2 507 01 206,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho u¢inku je na webove;j stranke

www.Sukl.sk v ¢asti

Bezpecnost’ liekov/Hlasenie 0 neziaducich t¢inkoch.

Formular na elektronické podavanie hlaseni:

https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl'ajSich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Neupro

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku a Skatulke.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Co robit’ s pouZitymi a nepouZitymi naplastami

o Pouzité naplaste stale obsahuju lie¢ivo ,,rotigotin®, ktoré méze byt’ skodlivé pre ostatnych.
Prelozte pouzit naplast’ lepiacou stranou dovnutra. Naplast’ vlozte do povodného vrecka
a potom ho odloZte na bezpe¢né miesto, mimo dosahu deti, a potom vrat'te do lekarne.

o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Neupro obsahuje

Liecivo je rotigotin.

o 2mg/24 h
Kazda naplast’ uvolni 2 mg rotigotinu za 24 hodin. Kazda naplast’ s povrchom 10 cm? obsahuje
4,5 mg rotigotinu.

o 4 mg/24 h
Kazda naplast’ uvolni 4 mg rotigotinu za 24 hodin. Kazda naplast’ s povrchom 20 cm? obsahuje
9,0 mg rotigotinu.

o 6 mg/24 h

Kazda naplast’ uvolni 6 mg rotigotinu za 24 hodin. Kazda naplast’ s povrchom 30 cm? obsahuje
13,5 mg rotigotinu.
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o 8 mg/24 h
Kazd4 néplast’ uvol'ni 8 mg rotigotinu za 24 hodin. Kazda néaplast’ s povrchom 40 cm? obsahuje
18,0 mg rotigotinu.

Dalsie zlozky st

o Poly(dimetylsiloxan, trimetylsilylsilikat)-kopolymerizat, povidon K90, disiri¢itan sodny (E223),
askorbylpalmitat (E304) a DL-a-tokoferol (E307).

o Krycia vrstva: Polyesterovy film s vrstvou silikonu a hlinika a farebnym povlakom pigmentovej
vrstvy (oxid titanicity (E171), zIty pigment 95, Cerveny pigment 166) a potlacou (Cerveny
pigment 144, 71ty pigment 95, ¢ierny pigment 7).

o Snimatelna folia: Priesvitny polyesterovy film s fluoropolymérovym povlakom.

Ako vyzera Neupro a obsah balenia

Neupro je transdermalna naplast’. Je tenka a sklada sa z troch vrstiev. Ma Stvorcovy tvar so
zaoblenymi rohmi. Vonkajsia strana je bézova s potlacou Neupro 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h
alebo 8 mg/24 h.

Neupro je dostupny v nasledujucich vel’kostiach balenia:

Jedno balenie na zahajenie lie¢by obsahuje 28 transdermalnych naplasti, ktoré st rozdelené

v 4 skatul’kach po 7 naplastiach s obsahom lie¢iva 2 mg, 4 mg, 6 mg a 8 mg a jednotlivo zatavené vo
vreckach.

Drzitel rozhodnuti o registraci

UCB Pharma S.A.

Allée de 1a Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgicko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

Slovenska republika

UCB s.r.o., organizacna zlozka

Tel: +421 (0)2 5920 2020

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2021.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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