Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster

Rotygotyna

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro
Jak stosowac lek Neupro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Neupro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk =

1. Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Neupro
Neupro zawiera jako substancj¢ czynng rotygotyneg.

Lek nalezy do grupy produktow zwanych agonistami dopaminy. Dopamina to substancja
przekaznikowa w moézgu, wazna dla kontroli ruchu ciata.

W jakim celu stosuje si¢ lek Neupro
Lek Neupro jest stosowany u dorostych w leczeniu objawow:

o choroby Parkinsona — lek Neupro moze by¢ stosowany w monoterapii lub w leczeniu
skojarzonym z lekiem o nazwie lewodopa
. zespolu niespokojnych nég (RLS), zaburzenia, ktore moze wigza¢ si¢ z dyskomfortem w

obrebie nog lub rak, przymusem poruszania si¢, zaburzeniami snu, poczuciem zmeczenia lub
sennoscig w ciagu dnia. Stosowanie leku Neupro tagodzi te objawy lub skraca czas ich trwania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro

Kiedy nie stosowac leku Neupro:

. - jesli pacjent ma uczulenie na rotygotyne lub ktérykolwiek z pozostalych skladnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
o - jesli pacjent wymaga wykonania badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (MRI,

badanie obrazowe narzadow wewnetrznych ciata przy zastosowaniu energii magnetycznej, a nie
promieni rentgenowskich);

o - jesli pacjent wymaga wykonania kardiowersji (leczenie nieprawidtowego rytmu serca).



Bezposrednio przed wykonaniem badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (MRI) lub
kardiowersji, aby unikng¢ poparzenia skory, nalezy odklei¢ plaster Neupro, poniewaz zawiera on
aluminium. Po badaniu lub zabiegu mozna nalepi¢ nowy plaster.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Neupro. Jesli pacjent nie
jest pewny, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Neupro nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka,
poniewaz:

. nalezy regularnie mierzy¢ ci$nienie krwi podczas stosowania leku Neupro, zwtaszcza na
poczatku leczenia. Neupro moze wplywaé na ci$nienie krwi.
. zaleca si¢ regularne przeprowadzanie badan wzroku podczas stosowania leku Neupro. Jezeli w

okresie pomig¢dzy badaniami wystapia jakiekolwiek zaburzenia widzenia, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

. w razie ci¢zkich zaburzen czynno$ci watroby, lekarz moze dostosowa¢ dawke. Jesli
zaburzenia te nasilg si¢ w trakcie leczenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem najszybciej jak
to mozliwe.

. plaster moze powodowa¢ odczyny skérne - patrz: ,,Odczyny skérne zwiazane ze
stosowaniem plastra” w punkcie 4.

o moze wystapi¢ znaczna senno$¢ lub nagle zasypianie - patrz: ,,Prowadzenie pojazdow i
obstuga maszyn” w punkcie 2.

o moga wystapi¢ mimowolne skurcze miesni, powodujace nietypowe, czgsto powtarzajace sie

ruchy lub pozycje ciata (dystonia), nienaturalng postawe ciala lub przechylenie tutowia w bok
(okreslane takze jako Pleurothotonus lub zespot krzywej wiezy w Pizie). Jesli tak si¢ stanie,
lekarz moze zaleci¢ dostosowanie dawki leku.

o moze si¢ zdarzy¢, ze objawy zespotu niespokojnych nég wystapia wczesniej, niz zwykle, beda
bardziej intensywne i obejmg pozostate konczyny. Jesli wystapi taka sytuacja zarowno przed jak
i po rozpoczeciu leczenia lekiem Neupro, nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza. Moze by¢ konieczne
dostosowanie leczenia.

W leczeniu choroby Parkinsona i zespotu niespokojnych nog nalezy stopniowo redukowac dawki
lekow, jak i stopniowo je odstawiac. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli po odstawieniu lub
zmniejszeniu dawki leku Neupro u pacjenta wystepuja objawy, takie jak depresja, Iek, zmeczenie,
pocenie si¢ lub bol.

Moze wystapié¢ utrata przytomnoSci.

Lek Neupro moze spowodowac utratg przytomnos$ci. Moze to si¢ zdarza¢ zwlaszcza na poczatku
stosowania Neupro lub podczas zwickszania dawki. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent traci
przytomnos$¢ lub ma zawroty glowy.

Zmiany zachowania i zaburzenia myslenia

Lek Neupro moze powodowac objawy niepozadane, ktdre wptywaja na zmiang zachowania (sposobu
zachowania). Nalezy poinformowac rodzing lub opiekunéw o stosowaniu tego leku i poprosi¢ ich o
przeczytanie tej ulotki. Dzigki temu bgda oni mogli poinformowac pacjenta lub lekarza, jesli zauwaza
nietypowe zmiany zachowania.

Nietypowe zachowania to:

J pragnienie przyjmowania duzych dawek leku Neupro albo innych lekéw stosowanych w
leczeniu choroby Parkinsona i zespotu niespokojnych nog,
J nieodparty poped lub pragnienie, ktérym nie mozna si¢ oprze¢ i ktore mogg by¢ szkodliwe dla

pacjenta lub innych osob — te objawy wystepuja gtownie u pacjentéw z chorobg Parkinsona,



. zaburzenia myslenia lub zachowania — wigkszo$¢ z tych objawow wystepuje czesciej u
pacjentow z chorobg Parkinsona.

Wigcej informacji patrz punkt 4: ,,Zmiany zachowania i zaburzenia my$lenia”.
Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowaé leku Neupro u dzieci w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie wiadomo czy lek
jest bezpieczny i skuteczny w tej grupie wiekowe;j.

Lek Neupro a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty i lekow ziotowych.

Podczas jednoczesnego stosowania leku Neupro i lewodopy niektore dzialania niepozadane moga si¢
nasili¢. Dotyczy to takich dziatan niepozadanych jak: widzenie lub styszenie nieistniejacych zjawisk
(omamy), mimowolne ruchy zwigzane z chorobg Parkinsona (dyskineza) oraz obrzek ndg i stop.

Nie nalezy zazywac nastgpujacych lekéw podczas stosowania Neupro, poniewaz moze to zmniejszy¢
skutecznos$¢ leku Neupro:

. leki przeciwpsychotyczne - stosowane w leczeniu niektorych choréb psychicznych

. metoklopramid - stosowany w leczeniu nudno$ci i wymiotow.

Przed zastosowaniem leku Neupro nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent przyjmuje:

. leki uspokajajace, takie jak benzodiazepiny lub leki stosowane w leczeniu chorob psychicznych
lub depres;ji
. leki obnizajace cisnienie krwi. Lek Neupro moze obniza¢ cisnienie krwi podczas wstawania; to

dziatanie moga nasila¢ stosowane przez pacjenta leki obnizajgce cisnienie krwi.

Lekarz poinformuje pacjenta czy bezpieczne jest jednoczesne stosowanie wymienionych lekow
podczas przyjmowania Neupro.

Neupro z jedzeniem, piciem i alkoholem

Rotygotyna wnika do krwi przez skore, dlatego jedzenie ani picie nie majg wptywu na wchianianie
leku. Nalezy omowic z lekarzem, czy spozywanie alkoholu jest bezpieczne podczas stosowania leku
Neupro.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ leku Neupro w czasie cigzy, poniewaz wptyw rotygotyny na przebieg cigzy i
nienarodzone dziecko nie jest znany.

Nie nalezy karmi¢ piersia podczas stosowania leku Neupro. Rotygotyna moze przenika¢ do mleka
kobiet i oddziatywa¢ na dziecko, moze tez zmniejszac¢ ilos¢ wytwarzanego mleka kobiecego.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Neupro moze powodowac znaczng senno$¢ oraz nagle zasypianie. W przypadku wystapienia tych
objawow nie wolno prowadzi¢ pojazdow. Zanotowano pojedyncze przypadki, kiedy osoby zasypialy w
trakcie prowadzenia pojazdow, powodujac wypadki.

Jesli pacjent jest bardzo senny, nie moze rowniez uzywac narz¢dzi ani maszyn, ani podejmowac
jakichkolwiek czynnosci, ktorych wykonywanie mogtoby zagrozi¢ pacjentowi lub innym
osobom.

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn (E223)
Sodu metadwusiarczyn (E223) rzadko moze powodowac ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) i
skurcz oskrzeli (zaburzenia oddychania spowodowane zw¢zeniem si¢ drog oddechowych).

3.  Jak stosowacd lek Neupro

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke nalezy stosowa¢é
Dawka leku Neupro zalezy od rodzaju choroby — patrz ponize;j.

. Lek Neupro jest dostepny w plastrach o réznych dawkach leku uwalnianych przez 24 godziny.
Te dawki to: 1 mg/24 h, 2 mg/24 h, 3 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h i 8 mg/24 h. Plastry z
dawkami 1 mg/24 h i 3 mg/24 h sa stosowane w leczeniu zespotu niespokojnych noég, natomiast
plastry z dawkami 4 mg/24 h, 6 mg/24 h i 8 mg/24 h sa stosowane w leczeniu choroby
Parkinsona. Plaster z dawka 2 mg/24 h jest stosowany w leczeniu zespotu niespokojnych nog i
choroby Parkinsona. W celu uzyskania odpowiedniej dawki mozna zastosowac wigcej niz jeden
plaster, zgodnie z zaleceniami lekarza.

. W przypadku dawek wigkszych niz 8 mg/24 h (dawka zalecona przez lekarza wyzsza niz
dostepne) nalezy stosowac kilka plastrow, w celu uzyskania zalecanej dawki. Na przyktad: dla
osiggnigcia dawki 10 mg na dobg nalezy nalepi¢ jeden plaster 6 mg/24 h i jeden plaster
4 mg/24 h.

. Nie nalezy przecina¢ plastra na czesci.

Leczenie w chorobie Parkinsona
Pacjenci nie przyjmujacy lewodopy - wczesny okres choroby Parkinsona

. Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania jednego plastra leku Neupro z dawka 2 mg/24 h na
dobe.

. Od drugiego tygodnia dawka dobowa moze by¢ zwiekszana co tydzien o 2 mg, do osiagnigcia
wiasciwej dawki (podtrzymujacej) wymaganej dla danego pacjenta.

. Dla wigkszosci pacjentdéw wiasciwa dawka wynosi od 6 mg do 8 mg na dobg. Dawka ta jest
zazwyczaj osiagana w ciagu 3 do 4 tygodni.

. Dawka maksymalna wynosi 8 mg na dobe.

Pacjenci przyjmujacy lewodope - zaawansowany okres choroby Parkinsona

. Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania jednego plastra leku Neupro z dawka 4 mg/24 h na
dobg.

. Od drugiego tygodnia dawka dobowa moze by¢ zwigkszana co tydzief o 2 mg, do osiagnigcia
wlasciwej dawki (podtrzymujgcej) wymaganej dla danego pacjenta.

. Dla wigkszosci pacjentow wiasciwa dawka wynosi od 8 mg do 16 mg na dobeg. Dawka ta jest

zazwyczaj osiggana w ciggu 3 do 7 tygodni.
° Dawka maksymalna wynosi 16 mg na dobe.



Leczenie zespolu niespokojnych nég

. Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania jednego plastra leku Neupro z dawka 1 mg/24 h na
dobg.
. Od drugiego tygodnia, dawka dobowa moze by¢ zwigkszana co tydzien o 1 mg, do osiagni¢cia

wlasciwej dawki (podtrzymujacej) wymaganej dla danego pacjenta, tj. kiedy lekarz i pacjent
uznajg, ze objawy sg wystarczajaco kontrolowane, a dzialania niepozadane zwigzane z
leczeniem - mozliwe do zaakceptowania.

. Dawka maksymalna wynosi 3 mg na dobg.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania tego leku patrz ,,Przerwanie stosowania leku Neupro” w
punkcie 3.

Jak stosowac plastry leku Neupro:
Neupro to plaster, ktory nalezy zastosowaé na skore.

. Przed nalepieniem nowego plastra nalezy upewni¢ sig¢, czy poprzedni plaster zostat odklejony.

. Nowy plaster nalezy codziennie nalepi¢ na skore w innym miejscu

. Plaster nalezy pozostawi¢ na skorze przez 24 godziny, a nastgpnie odklei¢ i nalepi¢ nowy
plaster.

o Plaster nalezy zmieniaé codziennie mniej wigcej o tej samej porze.

. Nie przecinaé plastra Neupro na czesci.

Gdzie nalepi¢ plaster

Lepka strone plastra przytozy¢ na czysta, sucha,
zdrowa skore w nastepujacych miejscach,
zaznaczonych na rysunku obok ciemnoszarym

kolorem: ‘

bark lub ramig

brzuch

bok (bok tutowia pomiedzy zebrami i biodrem)
biodro lub udo

[ Miejsca nalepienia

"

Przod Bok Tyt

Aby unikna¢ podraznienia skory

° Plaster Neupro nalezy nalepia¢ kazdego dnia w innym
miejscu. Na przyktad po prawej stronie ciata jednego dnia,
nast¢gpnego dnia po stronie lewej. Albo w gornej czesci
ciata jednego dnia, w dolnej czesci ciala nastepnego dnia.

° Nie nalezy nalepia¢ plastra Neupro dwukrotnie w tym
samym miejscu na skorze przez 14 dni.
° Nie nalezy nakleja¢ plastra na skore skaleczona lub

uszkodzona, zaczerwieniona czy podrazniona.

Jezeli problemy ze skora spowodowane stosowaniem plastra nie mijajg, w celu uzyskania
dodatkowych informacji, patrz ,,Odczyny skérne zwigzane ze stosowaniem plastra” w punkcie 4.



Zapobieganie odklejaniu si¢ plastra lub jego odpadni¢ciu

Nie nalezy naklejac plastra w miejsce, w ktorym moze ociera¢ go ciasna odziez.

Nie stosowa¢ kremow, olejkow, plynéw, pudréw ani innych produktow do pielegnacji skory
w miejscu, gdzie zostanie naklejony plaster. Nie nalezy stosowac tych produktow rowniez w
poblizu wczesniej naklejonego plastra.

. Gdy konieczne jest nalepienie plastra na skor¢ owlosiong, miejsce to nalezy ogoli¢ co najmniej
trzy dni przed naklejeniem na nig plastra.
. Jesli brzegi plastra si¢ odklejaja, mozna przylepi¢ plaster Neupro za pomocg plastra

samoprzylepnego (przylepca).

Jezeli plaster odpadnie, nalezy przylepi¢ nowy plaster na reszt¢ doby, a nastgpnie zmieni¢ go o
zwyklej porze.

. Nalezy unikaé nagrzania miejsca z nalepionym plastrem, np. na skutek promieni stonecznych,
pobytu w saunie, goragcej kapieli, uzycia podktadek grzewczych lub termoforu. Moze to
spowodowac szybsze uwalnianie leku. Jesli pacjent ma wrazenie, Zze doszto do przegrzania,
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Zawsze nalezy sprawdzi¢, czy plaster nie odpadt po kapieli, korzystaniu z natrysku lub po
¢wiczeniach.
. Jesli plaster spowodowal podraznienie skory, podraznione miejsce chronié¢ przed sloncem,

ktoére moze wywota¢ zmiany zabarwienia skory.
Jak przylepia¢ plaster
. Kazdy plaster jest zapakowany w oddzielng saszetke.

Przed otwarciem saszetki nalezy zdecydowac, gdzie zamierzamy nalepi¢ plaster i sprawdzi¢ czy
stary plaster zostat usunigty.

. Plaster Neupro nalepi¢ na skore zaraz po otwarciu saszetki i zdjeciu warstwy ochronne;.
1. 2 e -"-
W celu otwarcia saszetki, nalezy / \
uchwyci¢ ja obiema rekami
2.
Rozerwa¢ folig. / - / \
/ ' /



3.
Otworzy¢ saszetke.

4.
Wyjac plaster z saszetki.

5.
Lepka strona plastra jest pokryta
przezroczystg warstwg ochronna.
. Trzymac plaster w obu
rekach, zwrocony warstwa
ochronng do pacjenta.

. Zgia¢ plaster na pot, aby
rozchyli¢ nacigcie w
ksztalcie S, wykonane w
warstwie ochronne;j.

. Odklei¢ jedna czgs¢ warstwy
ochronne;j.

. Nie dotyka¢ palcami lepkiej
strony plastra.

. Przytrzymac za druga
potowe plastra pokryta
warstwg ochronng.

. Nastepnie przylozy¢ lepka
powierzchnig plastra do
skory.

. Docisng¢ plaster mocno do
skory.




£ ¢
9. (v |
Odchyli¢ drugg potowe plastra i 5 / §
zdja¢ druga czgs¢ warstwy ‘

ochronne;j. \ ‘

10.

° Mocno docisng¢ plaster £ ( y
dionig. =30 ‘

. Dociska¢ przez okoto ’ \a %
30 sekund. \ //

Zapewni to Scisty kontakt plastra

ze skorg i dobre przyklejenie

brzegow plastra.

11.
Niezwlocznie po naklejeniu plastra
umy¢ rece woda z mydtem.

Jak usunaé zuzyty plaster

. Powoli 1 ostroznie odklei¢ wykorzystany plaster.

. Delikatnie przemy¢ skore w miejscu naklejenia plastra ciepta wodg z mydtem. Pozwoli to
usuna¢ lepkosé, ktora pozostata na skorze. To co jeszcze pozostanie mozna takze zetrzed
olejkiem dla niemowlat.

° Nie uzywac alkoholu ani innych rozpuszczalnikdéw, jak zmywacz do paznokci, poniewaz moga
podrazni¢ skore.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neupro

Zastosowanie wigkszej niz zalecana przez lekarza dawki leku Neupro moze spowodowac objawy
niepozadane, takie jak nudnosci lub wymioty, spadek ci$nienia krwi, widzenie lub styszenie zjawisk
nieprawdziwych (omamy), poczucie splatania, nadmierng senno$¢, mimowolne ruchy konczyn i
drgawki.

W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem albo szpitalem aby uzyskaé
dalsze zalecenia.

Pomini¢cie wymiany plastra o zwyklej porze

. Jesli pacjent zapomni wymieni¢ plaster o zwyktej porze, nalezy zmieni¢ plaster natychmiast po
stwierdzeniu tego faktu. Usuna¢ stary plaster i uzy¢ nowy.
o Jesli pacjent zapomni o naklejeniu nowego plastra po usuni¢ciu poprzedniego, nalezy

zastosowa¢ nowy plaster od razu po stwierdzeniu tego faktu.

W obu przypadkach nastgpnego dnia nalezy nalepi¢ nowy plaster o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neupro
Nie wolno przerywac¢ stosowania leku Neupro bez kontaktu z lekarzem. Nagte przerwanie leczenia

moze spowodowac wystapienie zaburzenia zwanego ztosliwym zespotem neuroleptycznym, co moze
stanowi¢ zagrozenie zycia. Do objawow tego zespotu naleza: bezruch/ niemozno$¢ poruszania si¢



(akineza), sztywno$¢ migs$ni, gorgczka, zmiany ci$nienia krwi, przyspieszona czesto$¢ pracy serca
(tachykardia), splatanie, zmniejszona $wiadomosc¢ (tak jak w $pigczce).

Jesli lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Neupro, dawke dobowa leku Neupro nalezy
zmniejszaé stopniowo:

° w chorobie Parkinsona - dawke zmniejsza¢ o 2 mg co drugi dzien

. w zespole niespokojnych nég — dawke zmniejsza¢ o 1 mg co drugi dzien

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Wystapienie dzialan niepozgdanych jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia

Pacjent moze odczuwaé nudnos$ci i wymiotowaé na poczatku leczenia. Te dzialania niepozadane sa
zwykle tagodne lub umiarkowane i krotkotrwate. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli
dziatania te trwajg przez dluzszy czas lub niepokoja pacjenta.

Odczyny skérne zwiazane ze stosowaniem plastra

. Pacjent moze mie¢ zaczerwieniona skore i odczuwac swedzenie w miejscu naklejenia plastra -
te reakcje sg zwykle tagodne lub umiarkowane.
Objawy ustepuja zwykle w ciggu kilku godzin po usunigciu plastra.

. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapi odczyn skorny utrzymujacy sie dtuzej niz
kilka dni lub jesli jest on powazny. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem rowniez wtedy, jesli
odczyn rozprzestrzenia si¢ poza miejsce naklejenia plastra.

. Skory z jakimikolwiek widocznymi odczynami skérnymi zwigzanymi ze stosowaniem plastra
nie nalezy wystawia¢ na dziatanie stonca ani solarium.
. Aby unikna¢ odczynow skornych, plaster nalezy przykleja¢ codziennie w innym miejscu.

Plaster mozna naklei¢ w tym samym miejscu po uptywie 14 dni.

Moze wystapi¢ utrata przytomnosci.

Lek Neupro moze spowodowac utratg przytomnos$ci. Moze to si¢ zdarza¢ zwtaszcza na poczatku
stosowania leku Neupro lub podczas zwigkszania dawki. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent
traci przytomno$¢ lub ma zawroty glowy.

Zmiany zachowania i zaburzenia myslenie

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek zmiany w zachowaniu i
mysSleniu lub oba te rodzaje zmian. Lekarz ustali w jaki sposéb kontrolowac lub ograniczy¢ te
objawy.

Nalezy poinformowac rodzing lub opiekundéw o stosowaniu tego leku i poprosi¢ ich o przeczytanie tej
ulotki. Dzieki temu beda oni mogli poinformowac¢ pacjenta lub lekarza, jesli zauwaza nietypowe
zmiany zachowania. Lek Neupro moze powodowa¢ nieodparty poped lub pokuse, ktorym nie mozna
si¢ oprze¢, takie jak przymus wykonania pewnych czynnosci, ktore mogg by¢ szkodliwe dla pacjenta
lub innych os6b — te objawy wystepuja gtownie u pacjentéw z choroba Parkinsona.

Moga do nich naleze¢:

. silny, niepohamowany poped do uprawiania gier (hazardu), mimo powaznych osobistych lub
rodzinnych konsekwencji,
. zmienione lub zwigkszone zainteresowania oraz zachowania seksualne, ktore znaczgco

niepokoja pacjenta lub inne osoby, np. nasilony poped seksualny,



. nadmierne, niekontrolowane zakupy lub wydawanie pieni¢dzy,

. niepohamowany apetyt (spozywanie ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsyjne jedzenie (spozywanie wigkszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych
ilosci, niz jest to potrzebne do zaspokojenia glodu).

Lek Neupro moze powodowac tez inne nietypowe zachowania i zaburzenia myslenia, do ktorych
naleza:

zaburzone postrzeganie rzeczywisto$ci

widzenie lub styszenie zjawisk nierzeczywistych (omamy)

splatanie

dezorientacja

zachowania agresywne

pobudzenie

majaczenie

Nalezy poinformowa¢ lekarza jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek zmiany w zachowaniu i
myS$leniu lub oba te rodzaje zmian. Lekarz ustali w jaki sposob kontrolowa¢ lub ograniczy¢ te
objawy.

Reakcje alergiczne
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli wystapia objawy reakcji alergicznej — takie jak opuchnigcie
twarzy, jezyka lub warg.

Dzialania niepozadane mogace wystapi¢ w przypadku stosowania leku Neupro w chorobie
Parkinsona

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute jesli wystapia jakiekolwiek z wymienionych ponizej
objawow.

Bardzo czeste: mogace wystapi¢ czgéciej niz u 1 na 10 pacjentow

o bol glowy

. poczucie sennosci lub zawroty glowy

. nudnosci, wymioty

. reakcje skorne w miejscu naklejenia plastra, takie jak zaczerwienienie i $wiad

@)
N
>
w2
=
[¢]

: mogace wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow
upadki
czkawka
zmniejszenie masy ciata
obrzek nog i stop
ostabienie, uczucie zmgczenia
uczucie kotatania serca (palpitacje)
zaparcia, suchos¢ w ustach, zgaga
zaczerwienienie, nadmierne pocenie si¢, swedzenie
zawroty gtowy (uczucie wirowania)
widzenie lub styszenie zjawisk nieprawdziwych (omamy)
obnizenie ci$nienia te¢tniczego krwi podczas wstawania, podwyzszone ci$nienie krwi
bezsennos¢, zaburzenia snu, problemy ze snem, koszmary senne, nietypowe sny
zwigzane z chorobg Parkinsona mimowolne ruchy niedajace si¢ kontrolowa¢ (dyskineza)
omdlenia, zawroty glowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej z powodu spadku
cisnienia krwi
o niemozno$¢ powstrzymania si¢ przed podejmowaniem szkodliwych dziatan, w tym przed
natogowym hazardem, powtarzaniem bezsensownych czynnosci, kompulsywnymi zakupami
lub niekontrolowanym wydawaniem pieni¢dzy
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niepohamowany apetyt (spozywanie ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsyjne jedzenie (spozywanie wigkszej ilosci pokarmu niz normalnie oraz wigkszych
ilodci niz jest to potrzebne do zaspokojenia gltodu)

Niezbyt czeste: mogace wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

niewyrazne widzenie

zwigkszenie masy ciata

reakcja uczuleniowa

obnizone ci$nienie krwi

przyspieszenie czestosci pracy serca

zwigkszony poped ptciowy

zaburzenia rytmu serca

dyskomfort i bol brzucha

uogoblniony $wiad, podraznienie skory

nagle zasypianie bez objawow poprzedzajacych

niezdolnos$¢ do osiggniecia lub utrzymania wzwodu

pobudzenie, dezorientacja, splatanie lub paranoja

zwigkszone lub nieprawidtowe wyniki testow czynnos$ci watroby
zaburzenia widzenia, takie jak widzenie koloréw czy btyskow swiatta
zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej (CPK) (CPK to enzym wystgpujacy gtownie
w miesniach szkieletowych).

Rzadkie: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw

urojenia

majaczenie

drazliwos$¢

agresywnos¢

zaburzenia psychotyczne

uogodlniona wysypka

mimowolne skurcze migéni (drgawki)

Czesto$¢ nieznana: nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych

potrzeba przyjmowania duzych dawek lekow, takich jak Neupro, wiekszych niz zalecane w
danej chorobie. Jest to tzw. zespot dysregulacji dopaminergicznej i moze prowadzi¢ do
naduzywania leku Neupro.

biegunka

zespot opadania glowy

rabdomioliza (rzadka cigzka choroba migsni, ktéra powoduje bdl, tkliwos$¢ 1 ostabienie migsni
oraz moze prowadzi¢ do probleméw z nerkami)

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg jesli wystapig jakiekolwiek dzialania niepozadane
wymienione powyzej.

Dzialania niepozadane mogace wystapi¢ w przypadku stosowania leku Neupro w zespole
niespokojnych nog

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute jesli wystapia jakiekolwiek z wymienionych ponizej
objawow.

Bardzo czeste: mogace wystapi¢ czgséciej niz u 1 na 10 pacjentow

bol glowy

nudnosci

ostabienie (zmgczenie)

podraznienia skory w miejscu naklejenia plastra, takie jak zaczerwienienie i $wiagd
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Czeste: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

$wiad

drazliwosé

reakcja uczuleniowa

zwigkszony poped plciowy

podwyzszone ci$nienie krwi

wymioty, zgaga

obrzek nog i stop

uczucie sennos$ci, nagte zasypianie bez objawow poprzedzajacych, bezsennos¢, zaburzenia

snu, niezwykte sny

o niemoznos¢ powstrzymania si¢ przed podejmowaniem szkodliwych dziatan, w tym przed
natogowym hazardem, powtarzaniem bezsensownych czynnosci, kompulsyjne zakupy lub
niepohamowane wydawanie pieni¢dzy

. niepohamowany apetyt (spozywanie ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsyjne jedzenie (spozywanie wickszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych
ilosci, niz jest to potrzebne do zaspokojenia glodu)

Niezbyt czeste: mogace wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

o pobudzenie
. zawroty gtowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej, z powodu spadku ci$nienia
krwi

Rzadkie: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw
. bycie agresywnym
. dezorientacja

Czestos¢ nieznana: nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych

. potrzeba przyjmowania duzych dawek lekow takich jak Neupro, wigkszych niz zalecane w
danej chorobie. Jest to tzw. zespot dysregulacji dopaminergicznej i moze prowadzi¢ do
naduzywania leku Neupro.

widzenie lub styszenie zjawisk nierzeczywistych (omamy)

koszmary senne

paranoja

splatanie

zaburzenia psychotyczne

urojenia

majaczenie

zawroty gtowy

utrata przytomnosci, mimowolne ruchy (dyskineza)

mimowolne skurcze miesni (drgawki)

niewyrazne widzenie

zaburzenia widzenia, takie jak widzenie koloréw czy blyskow $wiatta
zawroty gtowy (uczucie wirowania)

uczucie kotatania serca (palpitacje)

zaburzenia rytmu serca

obnizenie ci$nienia tetniczego krwi

czkawka

zaparcia, sucho$¢ w ustach

dyskomfort i bdl brzucha

biegunka

zaczerwienienie, nadmierne pocenie si¢, swgdzenie

uogodlniony §wiagd, podraznienie skory
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uogodlniona wysypka

niezdolno$¢ do osiggnigcia lub utrzymania wzwodu

zmniejszenie masy ciala, zwigkszenie masy ciata

zwigkszone lub nieprawidtowe wyniki testow czynnos$ci watroby

przyspieszenie cz¢stosci pracy serca

zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej (CPK) (CPK to enzym wystepujacy gtownie
w migs$niach szkieletowych)

upadki

. rabdomioliza (rzadka cigzka choroba mig$ni, ktora powoduje bol, tkliwos¢ i ostabienie migéni
oraz moze prowadzi¢ do probleméw z nerkami)

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta jesli wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane
wymienione powyzej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Neupro

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Usuwanie wykorzystanych i niewykorzystanych plastrow

. Wykorzystane plastry nadal zawieraja substancje czynng - rotygotyne, ktéra moze by¢
szkodliwa dla innych os6b. Wykorzystany plaster nalezy ztozy¢ lepka strong do $rodka.
Umiesci¢ plaster w oryginalnej saszetce, nastepnie z zachowaniem zasad bezpieczenstwa
wyrzuci¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

. Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute jak usungc¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neupro

Substancja czynng leku jest rotygotyna.
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. Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 10 cm?

zawiera 4,5 mg rotygotyny.

Pozostate sktadniki to:

. Kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, sodu metadwusiarczyn
(E223), askorbylu palmitynian (E304) i DL-alfa-tokoferol (E307).

° Warstwa pokrywajgca: btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium, powleczona farbg z
warstwa pigmentu (tytanu dwutlenek (E171), pigment zotty 95, pigment czerwony 166) i
nadrukiem (pigment czerwony 144, pigment z6tty 95, pigment czarny 7).

. Warstwa ochronna: przezroczysta blona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.
Jak wyglada lek Neupro i co zawiera opakowanie

Lek Neupro jest plastrem (systemem transdermalnym). Jest cienki i ma trzy warstwy. Ma kwadratowy
ksztalt z zaokraglonymi rogami. Warstwa zewngtrzna jest bezowa z nadrukiem Neupro 2 mg/24 h.

Neupro jest dostepny w opakowaniach o nastepujacych wielkosciach:

Pudetko zawierajace 7, 14, 28, 30 lub 84 (opakowanie zbiorcze zawierajace 3 opakowania po 28)
plastry, zapakowane szczelnie w oddzielnych saszetkach.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

UCB Pharma Sp. z o.0.

Tel.: +48-22 696 99 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2023.

Inne Zrodla informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) http://www.ema.europa.eu/
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
e Lek ten przepisano $cile okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro
Jak stosowac lek Neupro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Neupro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Neupro
Neupro zawiera jako substancj¢ czynng rotygotyneg.

Lek nalezy do grupy produktow zwanych agonistami dopaminy. Dopamina to substancja
przekaznikowa w mozgu, wazna dla kontroli ruchu ciata.

W jakim celu stosuje si¢ lek Neupro
Lek Neupro jest stosowany u dorostych w leczeniu objawéw choroby Parkinsona — lek Neupro moze
by¢ stosowany w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z lekiem o nazwie lewodopa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro

Kiedy nie stosowac leku Neupro:

- - jesli pacjent ma uczulenie na rotygotyne lub ktoérykolwiek z pozostalych skladnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- - jesli pacjent wymaga wykonania badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (MRI,
badanie obrazowe narzagdéw wewnetrznych ciata przy zastosowaniu energii magnetycznej, a nie
promieni rentgenowskich);

- - jesli pacjent wymaga wykonania kardiowersji (leczenie nieprawidtowego rytmu serca).

Bezposrednio przed wykonaniem badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (MRI) lub

kardiowersji, aby unikng¢ poparzenia skory, nalezy odklei¢ plaster Neupro, poniewaz zawiera on
aluminium. Po badaniu lub zabiegu mozna nalepi¢ nowy plaster.
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Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Neupro. Jesli pacjent nie
jest pewny, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Neupro nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka,

poniewaz:

e nalezy regularnie mierzy¢ ci$nienie krwi podczas stosowania leku Neupro, zwlaszcza na
poczatku leczenia. Neupro moze wplywaé na ci$nienie krwi.

e zaleca si¢ regularne przeprowadzanie badan wzroku podczas stosowania leku Neupro. Jezeli
w okresie pomigdzy badaniami wystapia jakiekolwiek zaburzenia widzenia, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

e wrazie ci¢zkich zaburzen czynnos$ci watroby, lekarz moze dostosowac dawke. Jesli
zaburzenia te nasilg si¢ w trakcie leczenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem najszybciej jak
to mozliwe.

e plaster moze powodowac¢ odczyny skérne - patrz: ,,Odczyny skorne zwiazane ze
stosowaniem plastra” w punkcie 4.

e moze wystgpi¢ znaczna sennos$¢ lub nagle zasypianie - patrz: ,,Prowadzenie pojazdow i
obstuga maszyn” w punkcie 2.

o moga wystapi¢ mimowolne skurcze miesni, powodujace nietypowe, czgsto powtarzajace sie
ruchy lub pozycje ciata (dystonia), nienaturalng postawe ciala lub przechylenie tutowia w bok
(okreslane takze jako Pleurothotonus lub zespot krzywej wiezy w Pizie). Jesli tak sie stanie,
lekarz moze zaleci¢ dostosowanie dawki leku.

Jesli wystapi taka sytuacja po rozpoczgciu leczenia lekiem Neupro, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

W leczeniu choroby Parkinsona nalezy stopniowo redukowac¢ dawki lekow, jak i stopniowo je
odstawiaé. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli po odstawieniu lub zmniejszeniu dawki leku Neupro u
pacjenta wystepuja objawy, takie jak depresja, lek, zmeczenie, pocenie si¢ lub bol.

Moze wystapi¢ utrata przytomnosci.

Lek Neupro moze spowodowac utratg przytomnos$ci. Moze to si¢ zdarza¢ zwtaszcza na poczatku
stosowania Neupro lub podczas zwigkszania dawki. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent traci
przytomno$¢ lub ma zawroty gtowy.

Zmiany zachowania i zaburzenia mys§lenia

Lek Neupro moze powodowac¢ objawy niepozadane, ktore wptywaja na zmiang zachowania (sposobu
zachowania). Nalezy poinformowac¢ rodzing¢ lub opiekunoéw o stosowaniu tego leku i poprosi¢ ich o
przeczytanie tej ulotki. Dzigki temu beda oni mogli poinformowac pacjenta lub lekarza, jesli zauwaza
nietypowe zmiany zachowania.

Nietypowe zachowania to:

) pragnienie przyjmowania duzych dawek leku Neupro albo innych lekéw stosowanych w
leczeniu choroby Parkinsona

J nieodparty poped lub pragnienie, ktérym nie mozna si¢ oprze¢ i ktore moga by¢ szkodliwe dla
pacjenta lub innych osob

o zaburzenia myslenia lub zachowania.

Wigcej informacji patrz punkt 4: ,,Zmiany zachowania i zaburzenia mySlenia”.
Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowa¢ leku Neupro u dzieci w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie wiadomo czy lek
jest bezpieczny i skuteczny w tej grupie wiekowe;j.
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Lek Neupro a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty i lekéw ziolowych.

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Neupro i lewodopy niektore dzialania niepozadane
mogg si¢ nasili¢. Dotyczy to takich dziatan niepozadanych jak: widzenie lub styszenie nieistniejacych
zjawisk (omamy), mimowolne ruchy zwigzane z chorobg Parkinsona (dyskineza) oraz obrzek nog i
stop.

Nie nalezy zazywac nastgpujacych lekow podczas stosowania Neupro, poniewaz moze to zmniejszy¢
skutecznos¢ leku Neupro:

. leki przeciwpsychotyczne - stosowane w leczeniu niektorych chordb psychicznych

° metoklopramid - stosowany w leczeniu nudno$ci i wymiotow.

Przed zastosowaniem leku Neupro nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent przyjmuje:

° leki uspokajajace takie jak benzodiazepiny lub leki stosowane w leczeniu chordb psychicznych
lub depresji,
. leki obnizajgce ci$nienie krwi. Lek Neupro moze obniza¢ ci$nienie krwi podczas wstawania; to

dzialanie mogg nasila¢ stosowane przez pacjenta leki obnizajgce cisnienie krwi.

Lekarz poinformuje pacjenta czy bezpieczne jest jednoczesne stosowanie wymienionych lekow
podczas przyjmowania Neupro.

Neupro z jedzeniem, piciem i alkoholem

Rotygotyna wnika do krwi przez skorg, dlatego jedzenie ani picie nie maja wplywu na wchlanianie
leku. Nalezy omowi¢ z lekarzem, czy spozywanie alkoholu jest bezpieczne podczas stosowania leku
Neupro.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku Neupro w czasie ciazy, poniewaz wplyw rotygotyny na przebieg ciazy i
nienarodzone dziecko nie jest znany.

Nie nalezy karmic¢ piersia podczas stosowania leku Neupro. Rotygotyna moze przenika¢ do mleka
kobiet i oddziatywac na dziecko, moze tez zmniejszac¢ ilos¢ wytwarzanego mleka kobiecego.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Neupro moze powodowac znaczng senno$¢ oraz nagle zasypianie. W przypadku wystapienia tych
objawow nie wolno prowadzi¢ pojazdow. Zanotowano pojedyncze przypadki, kiedy osoby zasypiaty w
trakcie prowadzenia pojazdow, powodujac wypadki.

Jesli pacjent jest bardzo senny, nie moze rowniez uzywac narzedzi ani maszyn, ani podejmowac

jakichkolwiek czynnosci, ktorych wykonanie zagraza zdrowiu i zZyciu pacjenta i innych osob.

Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn (E223)
Sodu metadwusiarczyn (E223) rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci (alergie) i
skurcz oskrzeli (zaburzenia oddychania spowodowane zwgzeniem si¢ drog oddechowych).
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3. Jak stosowa¢ lek Neupro

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke nalezy stosowa¢é
Dawka leku Neupro zalezy od rodzaju choroby — patrz ponize;j.

Lek Neupro jest dostepny w plastrach o roznych dawkach leku uwalniajacych lek przez 24 godziny. W
leczeniu choroby Parkinsona stosuje si¢ dawki: 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h i 8 mg/24 h.

. W celu uzyskania odpowiedniej dawki mozna zastosowac wigcej niz jeden plaster, zgodnie z
zaleceniami lekarza.
. W przypadku dawek wigkszych niz 8 mg/24 h (dawka zalecona przez lekarza, wyzsza niz

dostepne) nalezy stosowac kilka plastrow, w celu uzyskania zalecanej dawki. Na przyktad: aby
uzyskac¢ dawke 10 mg na dobg nalezy nalepi¢ jeden plaster 6 mg/24 h i jeden plaster 4 mg/24 h.
. Nie nalezy przecina¢ plastra na czesci.

Leczenie w chorobie Parkinsona
Pacjenci nie przyjmujacy lewodopy - wczesny okres choroby Parkinsona

. Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania jednego plastra leku Neupro w dawce 2 mg/24 h na
dobg.

. Od drugiego tygodnia dawka dobowa moze by¢ zwigkszana co tydzien o 2 mg, do osiaggnigcia
wlasciwej dawki (podtrzymujacej) wymaganej dla danego pacjenta.

. Dla wigkszos$ci pacjentéw wiasciwa dawka wynosi od 6 mg do 8 mg na dobe. Dawka ta jest
zazwyczaj osiggana w ciggu 3 do 4 tygodni.

. Dawka maksymalna wynosi 8 mg na dobe.

Pacjenci przyjmujacy lewodope - zaawansowany okres choroby Parkinsona

. Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania jednego plastra leku Neupro w dawce 4 mg/24 h na
dobg.

. Od drugiego tygodnia dawka dobowa moze by¢ zwigekszana co tydzien o 2 mg, do osiagnigcia
wiasciwej dawki (podtrzymujacej) wymaganej dla danego pacjenta.

o Dla wigkszosci pacjentow wiasciwa dawka wynosi od 8 mg do 16 mg na dobg. Dawka ta jest
zazwyczaj osiggana w ciggu 3 do 7 tygodni.

) Dawka maksymalna wynosi 16 mg na dobeg.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania tego leku, patrz ,,Przerwanie stosowania leku Neupro” w
punkcie 3.

Jak stosowa¢ plastry leku Neupro:
Neupro to plaster, ktory nalezy zastosowac na skore.

J Przed nalepieniem nowego plastra nalezy upewnic sie, czy poprzedni plaster zostat odklejony.

J Nowy plaster nalezy codziennie nalepi¢ na skore w innym miejscu

J Plaster nalezy pozostawi¢ na skorze przez 24 godziny, a nast¢pnie odklei¢ i nalepi¢ nowy
plaster.

. Plaster nalezy zmieniaé codziennie mniej wigcej o tej samej porze.
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. Nie przecina¢é plastra Neupro na czesci.
Gdzie nalepi¢ plaster

Lepka strong plastra przylozy¢ na czysta, sucha,
zdrowa skore w nastepujacych miejscach,
zaznaczonych na rysunku obok ciemnoszarym

kolorem: '

bark lub rami¢

brzuch

bok (bok tutowia pomigdzy zebrami i biodrem)
biodro lub udo

[ Miejsca nalepienia

)

Przoéd Bok Tyt

Aby unikna¢ podraznienia skory e

° Plaster Neupro nalezy nalepia¢ kazdego dnia w innym
miejscu. Na przyktad po prawej stronie ciala jednego dnia,
nast¢gpnego dnia po stronie lewej. Albo w gornej czesci
ciata jednego dnia, w dolnej czesci ciala nastepnego dnia.

° Nie nalezy nalepia¢ plastra Neupro dwukrotnie w tym
samym miejscu na skorze przez 14 dni.

° Nie nalezy naklejaé plastra na skore skaleczong lub
uszkodzona, zaczerwieniong czy podrazniong.

Jezeli problemy ze skorg spowodowane stosowaniem plastra nie mijaja, w celu uzyskania
dodatkowych informacji, patrz ,,Odczyny skérne zwigzane ze stosowaniem plastra” w punkcie 4.

Zapobieganie odklejaniu si¢ plastra lub jego odpadnieciu

Nie nalezy nakleja¢ plastra w miejsce, w ktorym moze ocieraé go ciasna odziez.

Nie stosowa¢ kremow, olejkow, plynow, pudrow ani innych produktow do pielegnacji skory
w miejscu, gdzie zostanie naklejony plaster. Nie nalezy stosowac tych produktow rowniez w
poblizu wczesniej naklejonego plastra.

Gdy konieczne jest nalepienie plastra na skor¢ owlosiona, miejsce to nalezy ogoli¢ co najmniej
trzy dni przed naklejeniem na nig plastra.

Jesli brzegi plastra si¢ odklejaja, mozna przylepi¢ plaster Neupro za pomoca plastra
samoprzylepnego (przylepca).

Jezeli plaster odpadnie, nalezy przylepi¢ nowy plaster na reszte doby a nastgpnie zmienié¢ go o zwyklej
porze.

. Nalezy unikaé nagrzania miejsca z nalepionym plastrem, np. na skutek promieni stonecznych,
pobytu w saunie, goragcej kapieli, uzycia podktadek grzewczych lub termoforu. Moze to
spowodowac szybsze uwalnianie leku. Jesli pacjent ma wrazenie, ze doszto do przegrzania,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Zawsze nalezy sprawdzi¢, czy plaster nie odpadt po kapieli, korzystaniu z natrysku lub po
¢wiczeniach.
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. Jesli plaster spowodowat podraznienie skéry, podraznione miejsce nalezy chronié przed
stonicem, ktére moze wywota¢ zmiany zabarwienia skory.

Jak przylepia¢ plaster

Kazdy plaster jest zapakowany w oddzielng saszetke.
e Przed otwarciem saszetki nalezy zdecydowac¢ gdzie zamierzamy nalepic¢ plaster i sprawdzi¢

czy stary plaster zostat usuniety.

e Plaster Neupro nalepi¢ na skore zaraz po otwarciu saszetki i zdjgciu warstwy ochronne;j.

1.
W celu otwarcia saszetki, nalezy
uchwyci¢ ja obiema rekami

2.
Rozerwac¢ folig.

3.
Otworzy¢ saszetke.

4.
Wyja¢ plaster z saszetki.

5.

Lepka strona plastra jest pokryta

przezroczystg warstwg ochronna.

e  Trzymac plaster w obu rekach,
zwrocony warstwa ochronng
do pacjenta.
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e  Zgia¢ plaster na pol, aby
rozchyli¢ nacigcie w ksztalcie
S, wykonane w warstwie
ochronne;j.

e Odklei¢ jedng czes¢ warstwy
ochronnej.

. Nie dotyka¢ palcami lepkiej
strony plastra.

8.

e Przytrzymac za drugg
potowe plastra pokryta
warstwg ochronng.

e Nastepnie przytozy¢ lepka
powierzchnig plastra do
skory.

e Docisng¢ plaster mocno do
skory.

9.
Odchyli¢ druga potowe plastra i
zdja¢ drugg cze$¢ warstwy
ochronne;j.
10.
e  Mocno docisna¢ plaster
dlonia.
e  Dociska¢ przez okoto
30 sekund.

Zapewni to $cisty kontakt plastra
ze skorg 1 dobre przyklejenie
brzegoéw plastra.

11.
Niezwlocznie po naklejeniu plastra
umy¢ rece woda z mydtem.

Jak usunaé zuzyty plaster

. Powoli i ostroznie odklei¢ wykorzystany plaster.

. Delikatnie przemy¢ skore w miejscu naklejenia plastra ciepta woda z mydtem. Pozwoli to
usuna¢ lepkos¢, ktora pozostata na skorze. To co jeszcze pozostanie mozna takze zetrzed
olejkiem dla niemowlat.

. Nie uzywac alkoholu ani innych rozpuszczalnikow, jak zmywacz do paznokci, poniewaz
moga podrazni¢ skore.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neupro

Zastosowanie wiekszej niz zalecana przez lekarza dawki leku Neupro moze spowodowac objawy
niepozadane, takie jak nudnos$ci lub wymioty, spadek ci$nienia krwi, widzenie lub styszenie zjawisk
nieprawdziwych (omamy), poczucie splgtania, nadmierng senno$¢, mimowolne ruchy konczyn i
drgawki.

W takim przypadku, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem albo szpitalem aby uzyskac
dalsze zalecenia.

Pomini¢cie wymiany plastra o zwyklej porze

. Jesli pacjent zapomni wymieni¢ plaster o zwyktej porze, nalezy zmieni¢ plaster natychmiast
po stwierdzeniu tego faktu. Usung¢ stary plaster i uzy¢é nowy.
° Jesli pacjent zapomni o naklejeniu nowego plastra po usunig¢ciu poprzedniego, nalezy

zastosowa¢ nowy plaster od razu po stwierdzeniu tego faktu.

W obu przypadkach nastgpnego dnia nalezy nalepi¢ nowy plaster o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neupro

Nie wolno przerywac stosowania leku Neupro bez kontaktu z lekarzem. Nagle przerwanie leczenia
moze spowodowaé wystapienie zaburzenia zwanego zlosliwym zespotem neuroleptycznym, co moze
stanowi¢ zagrozenie zycia. Do objawow tego zespotu nalezg: bezruch/ niemozno$¢ poruszania sig¢
(akineza), sztywno$¢ miesni, goraczka, zmiany ci$nienia krwi, przyspieszona czestos$¢ pracy serca
(tachykardia), splatanie, zmniejszona §wiadomos¢ (tak jak w $pigczce).

Jesli lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Neupro, dawke dobowg leku Neupro nalezy
zmniejsza¢ stopniowo:

o w chorobie Parkinsona - dawke zmniejsza¢ 2 mg co drugi dzien

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Wystapienie dzialan niepozgdanych jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia.

Pacjent moze odczuwac nudnos$ci i wymiotowac na poczatku leczenia. Te dzialania niepozadane sg
zwykle tagodne lub umiarkowane i krotkotrwate. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli
dziatania te trwajg przez dluzszy czas lub niepokoja pacjenta.

Odczyny skorne zwiazane ze stosowaniem plastra

o Pacjent moze mie¢ zaczerwieniong skore i odczuwac swedzenie w miejscu naklejenia plastra - te
reakcje sa zwykle tagodne lub umiarkowane.

e  Objawy ustepuja zwykle w ciggu kilku godzin po usunig¢ciu plastra.

e Nalezy skontaktowaé sie z lekarzem, jesli wystapi odczyn skérny utrzymujacy sie dtuzej niz
kilka dni lub jesli jest on powazny. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem rowniez wtedy, jesli
odczyn rozprzestrzenia si¢ poza miejsce naklejenia plastra.

e  Skory z jakimikolwiek widocznymi odczynami skornymi zwigzanymi ze stosowaniem plastra nie
nalezy wystawia¢ na dzialanie stonca ani solarium.
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e  Aby unikng¢ odczynow skoérnych, plaster nalezy przykleja¢ codziennie w innym miejscu. Plaster
mozna naklei¢ w tym samym miejscu po uptywie 14 dni.

Moze wystapi¢ utrata przytomnosci.

Lek Neupro moze spowodowac utrate przytomnosci. Moze to si¢ zdarza¢ zwlaszcza na poczatku
stosowania leku Neupro lub podczas zwigkszania dawki. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent
traci przytomno$¢ lub ma zawroty glowy.

Zmiany zachowania i zaburzenia myslenie

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek zmiany w zachowaniu i
mySleniu lub oba te rodzaje zmian. Lekarz ustali w jaki sposéb kontrolowa¢ lub ograniczy¢ te
objawy.

Nalezy poinformowac rodzing lub opiekundéw o stosowaniu tego leku i poprosi¢ ich o przeczytanie tej
ulotki. Dzigki temu beda oni mogli poinformowac¢ pacjenta lub lekarza, jesli zauwaza nietypowe
zmiany zachowania. Lek Neupro moze powodowa¢ nieodparty poped lub pokuse, ktorym nie mozna
si¢ oprzec¢, takie jak przymus wykonania pewnych czynnosci, ktore moga by¢ szkodliwe dla pacjenta
lub innych os6b — te objawy wystepuja gtownie u pacjentéw z choroba Parkinsona.

Moga do nich naleze¢:

e silny, niepohamowany poped do uprawiania gier (hazardu), mimo powaznych osobistych lub
rodzinnych konsekwencji,

e zmienione lub zwigkszone zainteresowania oraz zachowania seksualne, ktore znaczaco
niepokoja pacjenta lub inne osoby, np. nasilony poped seksualny,

e nadmierne, niekontrolowane zakupy lub wydawanie pieniedzy,

e niepohamowany apetyt (spozywanie ogromnych ilo$ci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsyjne jedzenie (spozywanie wickszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych
ilosci, niz jest to potrzebne do zaspokojenia glodu).

Lek Neupro moze powodowac tez inne nietypowe zachowania i zaburzenia myslenia, do ktérych
naleza:

e  zaburzone postrzeganie rzeczywistosci

e  widzenie lub styszenie zjawisk nierzeczywistych (omamy)
e  splatanie

e dezorientacja

e  zachowania agresywne

e  pobudzenie

e  majaczenie

Nalezy poinformowa¢ lekarza jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek zmiany w zachowaniu i
mysSleniu lub oba te rodzaje zmian. Lekarz ustali w jaki sposéb kontrolowac lub ograniczyc¢ te
objawy.

Reakcje alergiczne
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli wystgpia objawy reakcji alergicznej — takie jak opuchnigcie
twarzy, jezyka lub warg.

Dzialania niepozadane mogace wystapi¢ w przypadku stosowania leku Neupro w chorobie
Parkinsona

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute jesli wystapia jakiekolwiek z wymienionych ponizej
objawow.

Bardzo czeste: mogace wystapi¢ czeéciej niz u 1 na 10 pacjentow
o bol glowy
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Czeste:

poczucie sennosci lub zawroty glowy
nudnosci, wymioty
podraznienia skory w miejscu naklejenia plastra, takie jak zaczerwienienie i $wigd

mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

upadki

czkawka

zmniejszenie masy ciala

obrzek nog i stop

ostabienie, uczucie zmgczenia

uczucie kotatania serca (palpitacje)

zaparcia, sucho$¢ w ustach, zgaga

zaczerwienienie, nadmierne pocenie si¢, swedzenie

zawroty glowy (uczucie wirowania)

widzenie lub styszenie zjawisk nieprawdziwych (omamy)

obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi podczas wstawania, podwyzszone ci$nienie krwi
bezsennos¢, zaburzenia snu, problemy ze snem, koszmary senne, niezwykle sny
mimowolne ruchy, niedajace si¢ kontrolowac¢, zwigzane z choroba Parkinsona (dyskineza)
omdlenia, zawroty glowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej z powodu spadku
ci$nienia krwi

niemozno$¢ powstrzymania si¢ przed podejmowaniem szkodliwych dziatan, w tym przed
natogowym hazardem, powtarzaniem bezsensownych czynnosci, kompulsywnymi zakupami
lub niekontrolowanym wydawaniem pieniedzy

niepohamowany apetyt (spozywanie ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsyjne jedzenie (spozywanie wickszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych
ilosci niz jest to potrzebne do zaspokojenia gtodu)

Niezbyt czeste: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

niewyrazne widzenie

zwigkszenie masy ciata

reakcja uczuleniowa

obnizone ci$nienie krwi

przyspieszenie czestosci pracy serca

zwigkszony poped ptciowy

zaburzenia rytmu serca

dyskomfort i bol brzucha

uogoblniony $wiad, podraznienie skory

nagle zasypianie bez objawow poprzedzajacych

niezdolnos$¢ do osiggniecia lub utrzymania wzwodu

pobudzenie, dezorientacja, splatanie lub paranoja

zwigkszone lub nieprawidtowe wyniki testow czynnos$ci watroby
zaburzenia widzenia, takie jak widzenie koloréw czy btyskow Swiatta
zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej (CPK) (CPK to enzym wystgpujacy gtownie
w miesniach szkieletowych)

Rzadkie: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw

urojenia

majaczenie

drazliwos$¢

bycie agresywnym
zaburzenia psychotyczne
uogodlniona wysypka
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. mimowolne skurcze mi¢éni (drgawki)

Czesto$¢ nieznana: nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych

. potrzeba przyjmowania duzych dawek lekow takich jak Neupro, wigkszych niz zalecane w
danej chorobie. Jest to tzw. zespot dysregulacji dopaminergicznej i moze prowadzi¢ do
naduzywania leku Neupro.

. biegunka.
. zespot opadania glowy
. rabdomioliza (rzadka cigzka choroba mig$ni, ktora powoduje bol, tkliwosc¢ i ostabienie migéni

oraz moze prowadzi¢ do problemow z nerkami)

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane
wymienione powyzej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Neupro

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Usuwanie wykorzystanych i niewykorzystanych plastréow

° Wykorzystane plastry nadal zawierajg substancje czynng - rotygotyne, ktora moze by¢
szkodliwa dla innych osob. Wykorzystany plaster nalezy ztozy¢ lepka strong do srodka.
Umiesci¢ plaster w oryginalnej saszetce, nastepnie z zachowaniem zasad bezpieczenstwa
wyrzuci¢ w miejsce niedostepne dla dzieci.

. Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neupro

Substancja czynna leku jest rotygotyna.
. Plaster 4 mg/24:
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

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

. Plaster 8 mg/24:
Kazdy plaster uwalnia 8 mg rotygotyny w ciggu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 40 cm?
zawiera 18 mg rotygotyny.

2

Pozostate sktadniki to:

. Kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, sodu metadwusiarczyn
(E223), askorbylu palmitynian (E304) 1 DL-alfa-tokoferol (E307).
° Warstwa pokrywajgca: btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium, powleczona farbg z

warstwa pigmentu (tytanu dwutlenek (E171), pigment zo6tty 95, pigment czerwony 166) i
nadrukiem (pigment czerwony 144, pigment zotty 95, pigment czarny 7).
. Warstwa ochronna: przezroczysta blona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

Jak wyglada lek Neupro i co zawiera opakowanie

Lek Neupro jest plastrem (systemem transdermalnym). Jest cienki i ma trzy warstwy. Ma kwadratowy
ksztalt z zaokraglonymi rogami. Warstwa zewngtrzna jest bezowa z nadrukiem, odpowiednio, Neupro

4 mg/24 h, Neupro 6 mg/24 h lub Neupro 8 mg/24 h.

Neupro jest dostepny w opakowaniach o nast¢pujacych wielkosciach:

Pudetko zawierajace 7, 14, 28, 30 lub 84 (opakowanie zbiorcze zawierajace 3 opakowania po 28)
plastry, zapakowane szczelnie w oddzielnych saszetkach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

Wytworca
UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest

B-1420 Braine I’ Alleud
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

UCB Pharma Sp. z o.0.

Tel.: + 48-22 696 99 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2023.

Inne zrodla informacji
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Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) http://www.ema.europa.eu/
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Neupro 2 mg/24 h system transdermalny, plaster

Neupro 4 mg/24 h system transdermalny, plaster

Neupro 6 mg/24 h system transdermalny, plaster

Neupro 8 mg/24 h system transdermalny, plaster
Rotygotyna

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro
Jak stosowac lek Neupro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Neupro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N S

1. Co to jest lek Neupro i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Neupro
Neupro zawiera jako substancj¢ czynng rotygotyneg.

Lek nalezy do grupy produktow zwanych agonistami dopaminy. Dopamina to substancja
przekaznikowa w moézgu, wazna dla kontroli ruchu ciata.

W jakim celu stosuje si¢ lek Neupro

Lek Neupro jest stosowany u dorostych w leczeniu objawow:

. choroby Parkinsona - lek Neupro moze by¢ stosowany w monoterapii lub w leczeniu
skojarzonym z lekiem o nazwie lewodopa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupro

Kiedy nie stosowac leku Neupro:

- jesli pacjent ma uczulenie na rotygotyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent wymaga wykonania badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (MRI,
badanie obrazowe narzagdoéw wewnetrznych ciata przy zastosowaniu energii magnetycznej, a nie
promieni rentgenowskich);

- jesli pacjent wymaga wykonania kardiowersji (leczenie nieprawidlowego rytmu serca).
Bezposrednio przed wykonaniem badania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (MRI) lub
kardiowersji, aby unikna¢ poparzenia skory, nalezy odklei¢ plaster Neupro, poniewaz zawiera on
aluminium. Po badaniu lub zabiegu mozna nalepi¢ nowy plaster.
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Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Neupro. Jesli pacjent nie
jest pewny, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Neupro nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka,

poniewaz:

e nalezy regularnie mierzy¢ ci$nienie krwi podczas stosowania leku Neupro, zwlaszcza na
poczatku leczenia. Neupro moze wplywaé na ci$nienie krwi.

e zaleca si¢ regularne przeprowadzanie badan wzroku podczas stosowania leku Neupro. Jezeli
w okresie pomigdzy badaniami wystapia jakiekolwiek zaburzenia widzenia, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

e wrazie ci¢zkich zaburzen czynnos$ci watroby, lekarz moze dostosowac dawke. Jesli
zaburzenia te nasilg si¢ w trakcie leczenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem najszybciej jak
to mozliwe.

e plaster moze powodowac¢ odczyny skérne - patrz: ,,Odczyny skorne zwiazane ze
stosowaniem plastra” w punkcie 4.

e moze wystgpi¢ znaczna sennos$¢ lub nagle zasypianie - patrz: ,,Prowadzenie pojazdow i
obstuga maszyn” w punkcie 2.

o moga wystapi¢ mimowolne skurcze miesni, powodujace nietypowe, czgsto powtarzajace sie
ruchy lub pozycje ciata (dystonia), nienaturalng postawe ciala lub przechylenie tutowia w bok
(okreslane takze jako Pleurothotonus lub zespot krzywej wiezy w Pizie). Jesli tak si¢ stanie,
lekarz moze zaleci¢ dostosowanie dawki leku.

W przypadku wystapienia takiej sytuacji po rozpoczeciu leczenia lekiem Neupro nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

W leczeniu choroby Parkinsona nalezy stopniowo redukowac¢ dawki lekow, jak i stopniowo je
odstawiaé. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli po odstawieniu lub zmniejszeniu dawki leku Neupro u
pacjenta wystepuja objawy, takie jak depresja, lek, zmgczenie, pocenie si¢ lub bol.

Moze wystapi¢ utrata przytomnosci.

Lek Neupro moze spowodowac utratg przytomnos$ci. Moze to si¢ zdarza¢ zwlaszcza na poczatku
stosowania leku Neupro lub podczas zwigkszania dawki. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent
traci przytomno$¢ lub ma zawroty glowy.

Zmiany zachowania i zaburzenia myslenia

Lek Neupro moze powodowaé objawy niepozadane, ktore wplywaja na zmiang zachowania (sposobu
zachowania). Nalezy poinformowac rodzing lub opiekunéw o stosowaniu tego leku i poprosi¢ ich o
przeczytanie tej ulotki. Dzigki temu bgda oni mogli poinformowac pacjenta lub lekarza, jesli zauwaza
nietypowe zmiany zachowania.

Nietypowe zachowania to:

o pragnienie przyjmowania duzych dawek leku Neupro albo innych lekéw stosowanych w
leczeniu choroby Parkinsona,

J nieodparty poped lub pragnienie, ktérym nie mozna si¢ oprze¢ i ktore mogg by¢ szkodliwe dla
pacjenta lub innych osob

J zaburzenia myslenia lub zachowania

Wigcej informacji patrz punkt 4: ,,Zmiany zachowania i zaburzenia my$lenia”.

Dzieci i mlodziez
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Nie nalezy stosowa¢ leku Neupro u dzieci w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie wiadomo czy lek
jest bezpieczny i skuteczny w tej grupie wiekowe;j.

Lek Neupro a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty i lekéw ziolowych.

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Neupro i lewodopy niektore dzialania niepozadane
mogg si¢ nasili¢. Dotyczy to takich dziatan niepozadanych jak: widzenie lub styszenie nieistniejacych
zjawisk (omamy), mimowolne ruchy zwigzane z chorobg Parkinsona (dyskineza) oraz obrzek nog i
stop.

Nie nalezy zazywac nastgpujacych lekow podczas stosowania Neupro, poniewaz moze to zmniejszy¢
skutecznos¢ leku Neupro:

. leki przeciwpsychotyczne stosowane w leczeniu niektorych chorob psychicznych,

. metoklopramid - stosowany w leczeniu nudno$ci i wymiotow.

Przed zastosowaniem leku Neupro nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent przyjmuje:

. leki uspokajajace, takie jak benzodiazepiny, lub leki stosowane w leczeniu chorob psychicznych
lub depresji),
. leki obnizajace ci$nienie krwi. Lek Neupro moze obniza¢ ci$nienie krwi podczas wstawania; to

dzialanie moga nasila¢ stosowane przez pacjenta leki obnizajace ci$nienie krwi.

Lekarz poinformuje pacjenta czy bezpieczne jest jednoczesne stosowanie wymienionych lekow
podczas przyjmowania Neupro.

Neupro z jedzeniem, piciem i alkoholem

Rotygotyna wnika do krwi przez skore, dlatego jedzenie ani picie nie majg wptywu na wchianianie
leku. Nalezy omowic z lekarzem, czy spozywanie alkoholu jest bezpieczne podczas stosowania leku
Neupro.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku Neupro w czasie ciazy, poniewaz wplyw rotygotyny na przebieg ciazy i
nienarodzone dziecko nie jest znany.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Neupro. Rotygotyna moze przenika¢ do mleka
kobiet i oddziatywac¢ na dziecko, moze tez zmniejsza¢ ilos¢ wytwarzanego mleka kobiecego.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Neupro moze powodowac znaczng senno$¢ oraz nagle zasypianie. W przypadku wystgpienia tych
objawow nie wolno prowadzi¢ pojazdow. Zanotowano pojedyncze przypadki, kiedy osoby zasypialy w

trakcie prowadzenia pojazdow, powodujac wypadki.

Jesli pacjent jest bardzo senny, nie moze rowniez uzywac narzedzi ani maszyn, ani podejmowac
jakichkolwiek czynnosci, ktére moglyby zagrozi¢ pacjentowi lub innym osobom.
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Neupro zawiera sodu metadwusiarczyn (E223)
Sodu metadwusiarczyn (E223) rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci (alergie) i
skurcz oskrzeli (zaburzenia oddychania spowodowane zwgzeniem si¢ drog oddechowych).

3.  Jak stosowac lek Neupro

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke nalezy zastosowa¢é
Dawka leku Neupro zalezy od rodzaju choroby — patrz ponize;j.

Lek Neupro jest dostepny w plastrach o réznych dawkach leku uwalnianych przez 24 godziny. W
leczeniu choroby Parkinsona stosuje si¢ dawki: 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h i 8 mg/24 h.

Aby uzyska¢ odpowiednig dawke mozna zastosowaé wigcej niz jeden plaster, zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Zestaw do rozpoczecia leczenia Neupro zawiera 4 r6zne opakowania (po jednym dla kazdej dawki),
kazde zawierajace 7 plastrow. Opakowania te sa zwykle potrzebne w trakcie pierwszych czterech
tygodni leczenia, ale w zalezno$ci od reakcji pacjenta na lek Neupro, uzycie wszystkich dawek
zawartych w opakowaniach nie musi by¢ konieczne lub po 4. tygodniu wymagane moze by¢
zastosowanie dodatkowych, wiekszych dawek, ktorych nie mozna uzyskac za pomoca tego zestawu.

Pierwszego dnia nalezy rozpocza¢ leczenie od leku Neupro 2 mg (opakowanie oznaczone

»Lydzien 17), stosujac jeden plaster 2 mg na dobg. Nalezy stosowa¢ lek Neupro 2 mg przez 7 dni (np.
zaczynajac leczenie w niedzielg, kolejng dawke leku nalezy wprowadzi¢ do stosowania w nast¢pna
niedzielg).

Od poczatku drugiego tygodnia nalezy stosowa¢ Neupro 4 mg (opakowanie oznaczone ,,Tydzien 2”).
Od poczatku trzeciego tygodnia nalezy stosowac Neupro 6 mg (opakowanie oznaczone ,,Tydzien 3”).
Od poczatku czwartego tygodnia nalezy stosowac Neupro 8 mg (opakowanie oznaczone

,Tydzien 4”).

Wiasciwa dawka zalezy od potrzeb danego pacjenta.

Codzienna dawka leku Neupro wynoszaca 4 mg moze by¢ skuteczna u niektorych pacjentow.
Wigkszos¢ pacjentdw z wezesng postacig choroby Parkinsona dochodzi do stosowania wlasciwej
dawki 6 mg na dobe Iub 8 mg na dobe w ciagu, odpowiednio, 3 lub 4 tygodni. Dawka maksymalna
wynosi 8 mg na dobe. Wigkszos$¢ pacjentow z zaawansowang postacig choroby Parkinsona dochodzi
do stosowania wlasciwej dawki w ciagu 3 do 7 tygodni, przyjmujac dawki 8 mg na dobe do dawki
maksymalnej 16 mg na dobe. W przypadku dawek wigkszych niz 8 mg/24 h (dawka zalecona przez
lekarza, wyzsza niz dostgpne) nalezy stosowac kilka plastrow, w celu uzyskania zalecanej dawki. Na
przyktad: dla osiagnigcia dawki 14 mg na dobg¢ nalezy naklei¢ jeden plaster 6 mg/24 h i jeden plaster
8 mg/24 h, i podobnie, dla osiaggnigcia dawki 16 mg na dobe nalezy naklei¢ dwa plastry 8 mg/24 h.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania tego leku, patrz ,,Przerwanie stosowania leku Neupro” w
punkcie 3.

Jak stosowa¢ plastry leku Neupro:
Neupro to plaster, ktory nalezy zastosowaé na skore.

. Przed nalepieniem nowego plastra nalezy upewni¢ sig¢, czy poprzedni plaster zostat odklejony.

. Nowy plaster nalezy codziennie nalepi¢ na skore w innym miejscu

. Plaster nalezy pozostawi¢ na skorze przez 24 godziny, a nast¢pnie odklei¢ i nalepi¢ nowy
plaster.

. Plaster nalezy zmieniaé¢ codziennie mniej wigcej o tej samej porze.
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. Nie przecina¢é plastra Neupro na czesci.
Gdzie nalepi¢ plaster

Lepka strong plastra przylozy¢ na czysta, sucha,
zdrowg skore w nastepujacych miejscach,
zaznaczonych na rysunku obok ciemnoszarym

kolorem: ‘

e bark lub rami¢

e brzuch

e bok (bok tutowia pomigdzy Zebrami i biodrem)
e biodro lub udo

B Miejsca nalepienia

)

Przod Bok Tyt

Aby unikna¢ podraznienia skory

° Plaster Neupro nalezy nalepia¢ kazdego dnia w innym
miejscu. Na przyktad po prawej stronie ciala jednego dnia,
nast¢gpnego dnia po stronie lewej. Albo w gornej czesci
ciata jednego dnia, w dolnej czesci ciala nastepnego dnia.

° Nie nalezy nalepia¢ plastra Neupro dwukrotnie w tym
samym miejscu na skorze przez 14 dni.
° Nie nalezy naklejaé plastra na skore skaleczong lub

uszkodzona, zaczerwieniong czy podrazniong.

Jezeli problemy ze skora spowodowane stosowaniem plastra nie mijajg, w celu uzyskania
dodatkowych informacji, patrz ,,Odczyny skérne zwigzane ze stosowaniem plastra” w punkcie 4.

Zapobieganie odklejaniu si¢ plastra lub jego odpadnieciu

Nie nalezy nakleja¢ plastra w miejsce, w ktorym moze ocieraé go ciasna odziez.

Nie stosowa¢ kremow, olejkow, plynow, pudrow ani innych produktow do pielegnacji skory
w miejscu, gdzie zostanie naklejony plaster lub w poblizu wczesniej naklejonego plastra.

Gdy konieczne jest nalepienie plastra na skore¢ owlosiong, miejsce to nalezy ogoli¢ co najmniej
trzy dni przed naklejeniem na nig plastra.

Jesli brzegi plastra si¢ odklejaja, mozna przylepi¢ plaster Neupro za pomoca plastra
samoprzylepnego (przylepca).

Jezeli plaster odpadnie, nalezy przylepi¢ nowy plaster na reszte doby a nastgpnie zmienié¢ go o zwyklej
porze.

. Nalezy unikaé nagrzania miejsca z nalepionym plastrem, np. na skutek promieni stonecznych,
pobytu w saunie, goracej kapieli, uzycia podktadek grzewczych lub termoforu. Moze to
spowodowac szybsze uwalnianie leku. Jesli pacjent ma wrazenie, ze doszto do przegrzania,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Zawsze nalezy sprawdzié, czy plaster nie odpadt po kapieli, korzystaniu z natrysku lub po
¢wiczeniach.
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. Jesli plaster spowodowat podraznienie skéry, podraznione miejsce nalezy chronié przed
stonicem, ktére moze wywota¢ zmiany zabarwienia skory.

Jak przylepia¢ plaster

Kazdy plaster jest zapakowany w oddzielng saszetke.

. Przed otwarciem saszetki nalezy zdecydowac, gdzie zamierzamy nalepic plaster 1 sprawdzi¢ czy
stary plaster zostat usunigty.
. Plaster Neupro nalepi¢ na skore zaraz po otwarciu saszetki i zdjeciu warstwy ochronnej.

W celu otwarcia saszetki, nalezy
uchwyci¢ ja obiema rekami

2.
Rozerwac¢ folig.

3.
Otworzy¢ saszetke. e /
4

Wyja¢ plaster z saszetki.

5.
Lepka strona plastra jest pokryta
przezroczystg warstwg ochronna.
. Trzymac plaster w obu
rekach, zwrocony warstwa
ochronng do pacjenta.
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. Zgia¢ plaster na pot, aby
rozchyli¢ nacigcie w
ksztalcie S, wykonane w
warstwie ochronne;j.

. Odklei¢ jedna czgs$¢ warstwy
ochronne;j.

. Nie dotyka¢ palcami lepkiej
strony plastra.

. Przytrzymac za druga
potowe plastra pokryta
warstwg ochronng.

. Nastepnie przylozy¢ lepka
powierzchnig plastra do

skory.
. Docisng¢ plaster mocno do
skory.
9.
Odchyli¢ druga potowe plastra i
zdja¢ drugg cze$¢ warstwy
ochronne;j.
10.
. Mocno docisnagé plaster
dtonia.
. Dociska¢ przez okoto
30 sekund.

Zapewni to $cisty kontakt plastra
ze skorg 1 dobre przyklejenie
brzegow plastra.

11.
Niezwlocznie po naklejeniu plastra
umy¢ rece woda z mydtem.

Jak usunaé zuzyty plaster

. Powoli i ostroznie odklei¢ wykorzystany plaster.

. Delikatnie przemy¢ skore w miejscu naklejenia plastra ciepta wodg z mydtem. Pozwoli to
usung¢ lepkosé, ktora pozostata na skorze. To co jeszcze pozostanie mozna takze zetrze¢
olejkiem dla niemowlat.

° Nie uzywa¢ alkoholu ani innych rozpuszczalnikdéw, jak zmywacz do paznokci, poniewaz moga
podrazni¢ skore.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neupro

Zastosowanie wickszej niz zalecana przez lekarza dawki leku Neupro moze spowodowac objawy
niepozadane, takie jak nudnosci lub wymioty, spadek ci$nienia krwi, widzenie lub styszenie zjawisk
nieprawdziwych (omamy), poczucie splatania, nadmierng senno$¢, mimowolne ruchy konczyn i
drgawki.

W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem albo szpitalem aby uzyskaé
dalsze zalecenia.

W przypadku zastosowania innego plastra (np. Neupro 4 mg/24 h zamiast Neupro 2 mg/24 h) niz
zalecony przez lekarza, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem albo szpitalem i zastosowac
si¢ do otrzymanych zalecen dotyczacych zmiany plastra.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek nieprzyjemnych reakcji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pomini¢cie wymiany plastra o zwyklej porze

. Jesli pacjent zapomni wymieni¢ plaster o zwyktej porze, nalezy zmieni¢ plaster natychmiast po
stwierdzeniu tego faktu. Usung¢ stary plaster i uzy¢ nowy.
° Jesli pacjent zapomni o naklejeniu nowego plastra po usunigciu poprzedniego, nalezy

zastosowa¢ nowy plaster od razu po stwierdzeniu tego faktu.

W obu przypadkach nastgpnego dnia nalezy nalepi¢ nowy plaster o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neupro

Nie wolno przerywac stosowania leku Neupro bez kontaktu z lekarzem. Nagle przerwanie leczenia
moze spowodowaé wystapienie zaburzenia zwanego zlosliwym zespotem neuroleptycznym, co moze
stanowi¢ zagrozenie zycia. Do objawow tego zespotu nalezg: bezruch/ niemozno$¢ poruszania sig¢
(akineza), sztywno$¢ miesni, goraczka, zmiany ci$nienia krwi, przyspieszona czestos$¢ pracy serca
(tachykardia), splatanie, zmniejszona §wiadomos¢ (tak jak w $pigczce).

Jesli lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Neupro, dawke dobowa leku Neupro nalezy
zmniejsza¢ stopniowo:

o w chorobie Parkinsona - dawke zmniejsza¢ o 2 mg co drugi dzien

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Wystapienie dzialan niepozgdanych jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia.

Pacjent moze odczuwac nudnosci i wymiotowac na poczatku leczenia. Te dzialania niepozadane sg
zwykle tagodne lub umiarkowane i krotkotrwate, nawet w przypadku kontynuacji leczenia. Nalezy
skontaktowad sie z lekarzem, jezeli dzialania te trwajg przez dluzszy czas lub niepokoja pacjenta.

Odczyny skérne zwiazane ze stosowaniem plastra

e Pacjent moze mie¢ zaczerwieniong skore i odczuwac swedzenie w miejscu naklejenia plastra - te
reakcje sa zwykle tagodne lub umiarkowane.

e  Objawy ustepuja zwykle w ciggu kilku godzin po usunig¢ciu plastra.
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e Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli wystapi odczyn skorny utrzymujacy si¢ dtuzej niz
kilka dni lub jesli jest on powazny. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem rowniez wtedy, jesli
odczyn rozprzestrzenia si¢ poza miejsce naklejenia plastra.

e  Skory z jakimikolwiek widocznymi odczynami skornymi zwigzanymi ze stosowaniem plastra nie
nalezy wystawia¢ na dzialanie stonica ani solarium.

e  Aby unikng¢ odczynow skornych, plaster nalezy przykleja¢ codziennie w innym miejscu. Plaster
mozna naklei¢ w tym samym miejscu po uptywie 14 dni.

Moze wystapi¢ utrata przytomnosci.

Lek Neupro moze spowodowac utrat¢ przytomnosci. Moze to si¢ zdarza¢ zwlaszcza na poczatku
stosowania leku Neupro lub podczas zwigkszania dawki. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent
traci przytomno$¢ lub ma zawroty gtowy.

Zmiany zachowania i zaburzenia myslenie

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek zmiany w zachowaniu i
mySleniu lub oba te rodzaje zmian. Lekarz ustali w jaki sposéb kontrolowa¢ lub ograniczy¢ te
objawy.

Nalezy poinformowac rodzine lub opiekunéw o stosowaniu tego leku i poprosi¢ ich o przeczytanie tej
ulotki. Dzieki temu beda oni mogli poinformowac pacjenta lub lekarza, jesli zauwaza nietypowe
zmiany zachowania. Lek Neupro moze powodowa¢ nieodparty poped lub pokuse, ktorym nie mozna
si¢ oprze¢ takie jak przymus wykonania pewnych czynno$ci, ktore moga by¢ szkodliwe dla pacjenta
lub innych os6b — te objawy wystepuja gtownie u pacjentéw z choroba Parkinsona.

Moga do nich naleze¢:

e silny, niepohamowany poped do uprawiania gier (hazardu), mimo powaznych osobistych lub
rodzinnych konsekwencji,

e zmienione lub zwigkszone zainteresowania oraz zachowania seksualne, ktore znaczaco
niepokoja pacjenta lub inne osoby, np. nasilony poped seksualny,
nadmierne, niekontrolowane zakupy lub wydawanie pieniedzy,

e niepohamowany apetyt (spozywanie ogromnych ilo$ci jedzenia w kréotkim czasie) lub
kompulsyjne jedzenie (spozywanie wickszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych
ilosci, niz jest to potrzebne do zaspokojenia glodu).

Lek Neupro moze powodowac tez inne nietypowe zachowania i zaburzenia myslenia, do ktorych
naleza:

zaburzone postrzeganie rzeczywistosci

widzenie lub styszenie zjawisk nierzeczywistych (omamy)

splatanie

dezorientacja

zachowania agresywne

pobudzenie

majaczenie

Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek zmiany w zachowaniu i my$leniu
lub oba te rodzaje zmian. Lekarz ustali w jaki sposob kontrolowaé lub ograniczy¢ te objawy.

Reakcje alergiczne

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli wystapia objawy reakcji alergicznej — takie jak opuchnigcie
twarzy, jezyka lub warg.
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Dzialania niepozadane mogace wystapi¢ w przypadku stosowania leku Neupro w chorobie
Parkinsona

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute jesli wystapia jakiekolwiek z wymienionych ponizej
objawow.

Bardzo czeste: mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

o bol glowy

. poczucie sennosci lub zawroty glowy

. nudno$ci, wymioty

. podraznienia skory w miejscu naklejenia plastra, takie jak zaczerwienienie i $wiagd

Q
N
0
w
-
[¢]

: mogace wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow
upadki
czkawka
zmniejszenie masy ciala
obrzek nog i stop
ostabienie, uczucie zmgczenia
uczucie kotatania serca (palpitacje)
zaparcia, sucho$¢ w ustach, zgaga
zaczerwienienie, nadmierne pocenie si¢, swedzenie
zawroty glowy (uczucie wirowania)
widzenie lub styszenie zjawisk nieprawdziwych (omamy)
obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi podczas wstawania, podwyzszone ci$nienie krwi
bezsennos¢, zaburzenia snu, problemy ze snem, koszmary senne, niezwykle sny
mimowolne ruchy, niedajace si¢ kontrolowac, zwigzane z choroba Parkinsona (dyskineza)
omdlenia, zawroty glowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej z powodu spadku
ci$nienia krwi
o niemozno$¢ powstrzymania si¢ przed podejmowaniem szkodliwych dziatan, w tym przed
natogowym hazardem, powtarzaniem bezsensownych czynnosci, kompulsywnymi zakupami
lub niekontrolowanym wydawaniem pieniedzy
. niepohamowany apetyt (spozywanie ogromnych ilosci jedzenia w kréotkim czasie) lub
kompulsyjne jedzenie (spozywanie wickszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych
ilodci niz jest to potrzebne do zaspokojenia gtodu)

Niezbyt czeste: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow
niewyrazne widzenie

zwigkszenie masy ciata

reakcja uczuleniowa

obnizone ci$nienie krwi

przyspieszenie czestosci pracy serca

zwigkszony poped ptciowy

zaburzenia rytmu serca

dyskomfort i bol brzucha

uogoblniony $wiad, podraznienie skory

nagle zasypianie bez objawow poprzedzajacych

niezdolnos$¢ do osiaggniecia lub utrzymania wzwodu

pobudzenie, dezorientacja, splatanie lub paranoja

zwigkszone lub nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby
zaburzenia widzenia, takie jak widzenie koloréw czy btyskow Swiatta
zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej (CPK) (CPK to enzym wystgpujacy gtownie
w mie¢sniach szkieletowych) .
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Rzadkie: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw
urojenia

majaczenie

drazliwos¢

bycie agresywnym

zaburzenia psychotyczne

uogodlniona wysypka

mimowolne skurcze migéni (drgawki)

Czestos¢ nieznana: nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych

. potrzeba przyjmowania duzych dawek lekow takich jak Neupro, wickszych niz zalecane w
danej chorobie. Jest to tzw. zespot dysregulacji dopaminergicznej i moze prowadzi¢ do
naduzywania leku Neupro.

° biegunka.
zespot opadania gtowy
. rabdomioliza (rzadka cigzka choroba migs$ni, ktora powoduje bol, tkliwosc¢ i ostabienie migéni

oraz moze prowadzi¢ do probleméw z nerkami)

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozgdane
wymienione powyzej.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek Neupro

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Usuwanie wykorzystanych i niewykorzystanych plastréw

Wykorzystane plastry nadal zawieraja substancje czynng - rotygotyne, ktora moze by¢ szkodliwa dla
innych osdb. Wykorzystany plaster nalezy ztozy¢ lepka strong do srodka. Umiesci¢ plaster w
oryginalnej saszetce, nast¢pnie z zachowaniem zasad bezpieczenstwa wyrzuci¢ w miejsce niedostgpne
dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neupro

Substancja czynng leku jest rotygotyna.

Plaster 2 mg/24 h
Kazdy plaster uwalnia 2 mg rotygotyny w ciagu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 10 cm?
zawiera 4,5 mg rotygotyny.

Plaster 4 mg/24 h
Kazdy plaster uwalnia 4 mg rotygotyny w ciggu 24 godzin. Kazdy plaster o powierzchni 20 cm?
zawiera 9,0 mg rotygotyny.

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

2

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

2

Pozostate sktadniki to:

Kopolimer dimetylosiloksan-krzemian trimetylosililu, powidon K90, sodu metadwusiarczyn
(E223), askorbylu palmitynian (E304) i DL-alfa-tokoferol (E307).

Warstwa pokrywajgca: btona poliestrowa, pokryta silikonem i aluminium, powleczona farbg z
warstwa pigmentu (tytanu dwutlenek (E171), pigment zotty 95, pigment czerwony 166) i z

nadrukiem (pigment czerwony 144, pigment zotty 95, pigment czarny 7).

Warstwa ochronna: przezroczysta blona poliestrowa pokryta fluoropolimerem.

Jak wyglada lek Neupro i co zawiera opakowanie

Lek Neupro jest plastrem (systemem transdermalnym). Jest cienki i ma trzy warstwy. Ma kwadratowy
ksztalt z zaokraglonymi rogami. Warstwa zewngtrzna jest bezowa z nadrukiem Neupro 2 mg/24 h,
4 mg/24 h, 6 mg/24 h lub 8 mg/24 h.

Neupro jest dostepny w opakowaniach o nastepujacych wielkosciach:

Jeden zestaw do rozpoczgcia leczenia zawiera 28 plastrow zawartych w 4 tekturowych pudetkach
zawierajacych po 7 plastrow odpowiednio w dawkach 2 mg, 4 mg, 6 mg oraz 8 mg, zapakowanych
szczelnie w oddzielnych saszetkach.

Podmiot odpowiedzialny

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

Wytwoérca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

UCB Pharma Sp. z o.0.

Tel.: +48-22 696 99 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2023.
Inne Zrédia informacji

Szczegodlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) http://www.ema.europa.eu/
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