Pribalova informace: informace pro uZivatele

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

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkda, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Neupro a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Neupro pouZivat
Jak se Neupro pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Neupro uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok wnE

1. Co je Neupro a k ¢emu se pouZiva

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

Patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,agonisté dopaminovych receptort. Dopamin je latka vyskytujici se
v mozku, kterd slouZi k pfendSeni nervovych vzrucht a hraje dulezitou roli pfi pohybech.

K ¢emu se Neupro pouziva

Neupro se pouZiva u dospélych pacienti k 1é¢b& projev a piiznaki:

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

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

Nepouzivejte Neupro, jestlize:

- jste alergicky(a) na rotigotin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bodé 6).

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

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

Néaplast Neupra obsahuje hlinik, proto si ji musite odlepit tésne pied podstoupenim vysetieni magnetickou
rezonanci (MRI) nebo kardioverze, aby se zabranilo popaleni kiize. Poté si nalepte novou naplast.

Pokud se Vés cokoli z vyse uvedeného tyka, Neupro nepouzivejte. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
nejdiive s lékafem nebo 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.



Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim Neupra se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou. Protoze:

o pfi pouzivani Neupra je nezbytné pravidelné kontrolovat krevni tlak, zejména na pocatku 1é¢by.
Neupro mize Vas krevni tlak ovlivnit.
o béhem pouzivani Neupra jsou doporuceny pravidelné o¢ni kontroly. Pokud zjistite, ze mate néjaky

problém s vidénim, kontaktujte okamzité svého lékare.

o pokud maéte zavazné problémy s jatry, muze Vas lékat zvazit upravu davky. Pokud se Vam béhem
1é¢by potize s jatry zhorsi, vyhledejte 1ékare co nejdiive.

o mohou se objevit koZni problémy zptsobené naplasti — viz ,,Kozni reakce po nalepeni naplasti
Vv bode¢ 4.

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

o ptiznaky syndromu neklidnych nohou se mohou objevit dfive nez obvykle, mohou byt vyrazngjsi
a postihovat i dal$i koncetiny. Jestlize zpozorujete takové ptiznaky bud’ pied nebo po zahdjeni 1éCby
Neuprem, vyhledejte svého 1ékate, protoze mize byt nutné upravit 1é¢bu.

Davky 1€kt pouzivanych k 1é¢bé syndromu neklidnych nohou se maji snizovat postupné a postupné je
tieba tyto 1éky i1 vysazovat. Informujte svého 1ékare, jestlize po ukonceni 1é¢by pripravkem Neupro nebo
snizeni jeho davky budete mit pfiznaky jako je deprese, uzkost, inava, poceni nebo bolest.

Miize se vyskytnout ztrata védomi
Neupro mtize vyvolat ztratu védomi.To se mize ptihodit zv1asté na zacatku 1écby Neuprem nebo pti
zvyseni davky. Pokud ztracite védomi nebo mate pocit zavraté, informujte svého 1ékare.

Zmény chovani a abnormalni mysleni

Neupro muize vyvolat nezadouci U¢inky, které zméni Vase chovani (zptsob, jakym jednate). Je prospesné
upozornit ¢leny Vasi rodiny nebo osobu, ktera se o Vs stara, Ze uZivéte tento Iék, a poZéadat je, aby si
procetli tuto piibalovou informaci. To proto, aby ¢lenové Vasi rodiny nebo osoba, ktera se o Vs stard,
mohli upozornit Vas nebo Vaseho Iékaie na zmény Vaseho chovani, které jim dé€laji starosti. Informujte
svého lékare, jestlize si Vy nebo Vase rodina/osoba, kterd o Vés pecuje, vSimnete, ze uzivate nadmérné
mnozstvi 1éku, nebo ze se u vas zaciné rozvijet bazeni po velkych davkach ptipravku Neupro nebo jinych
1ékd pouzivanych k 1é€bé syndromu neklidnych nohou.

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

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Neupro
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivéate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které moznd budete uzivat. To zahrnuje i1 1éky bez 1ékarského predpisu a rostlinné piipravky.

Neuzivejte nasledujici léky béhem 1€cby Neuprem - protoZe mohou snizit jeho tc¢inek:
o antipsychotika - uZivaji se k 1é¢b¢ ur¢itych dusevnich poruch
o metoklopramid - uZiva se k 1é¢bé nevolnosti (pocitu na zvraceni) a zvraceni.

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

- léky na uklidnéni jako benzodiazepiny nebo ptipravky k 1é€bé dusevnich poruch nebo deprese.

- léky, které snizuji krevni tlak. Neupro mize snizovat krevni tlak pfi vstavani, tento t€inek mize byt
zhorSen uzivanim 1€kt na snizeni krevniho tlaku.

Lékar Vam sdéli, zda je bezpecné uzivat tyto l1€ky, pokud budete pouzivat Neupro.

Neupro s jidlem, pitim a alkoholem



Protoze rotigotin vstupuje do krevniho fecisté pres kuzi, jidlo a piti neovliviiuje zpisob jeho vstiebavani
v téle. Porad’te se se svym lékafem, zda-li je pro Vas bezpecné pit béhem 1€cby Neuprem alkohol.

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

Béhem 1écby Neuprem nekojte, protoze rotigotin miize prechazet do mateiského mléka a neptiznivé tak
ovlivnit Vase dité. Pravdépodobné také snizi mnozstvi mléka.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neupro mize zpusobit, Ze se budete citit velmi ospaly(4) a miiZzete najednou velmi rychle usnout. Pokud se
toto stane, nefid’te. Ve vzacnych piipadech lidé usnuli béhem fizeni motorového vozidla a zptisobili tak
dopravni nehodu.

Také nepouzivejte nastroje nebo stroje, pokud se citite velmi ospaly(a) — nedélejte Cinnosti, pii kterych by
zhorseni bdélosti mohlo vystavit Vas nebo jiné osoby riziku zavazného poranéni.

Neupro obsahuje disiti¢itan sodny (E223)
Disiticitan sodny (E223) miize vzacné zpusobit zavazné reakce precitlivélosti (alergické reakce) a
bronchospasmus (dechové potize zplsobené zuzenim dychacich cest).

3. Jak se Neupro pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné podle pokyni svého lékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jakou silu naplasti pouzit

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

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

o Vase poc¢ate¢ni davka bude jedna naplast 1 mg/24 h kazdy den.

o Od druhého tydne Ize davku zvysit kazdy tyden o 1 mg, aZ dosahnete pro Vas spravné udrZovaci
davky To nastane, kdyZ se se svym Iékafem shodnete, Ze piiznaky Vasi nemoci jsou dostate¢né
kontrolovany a nezadouci ucinky Iéku jsou pfijatelné.

o Dusledné dodrzujte pokyny lékare.

o Maximalni davka je 3 mg denné.

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

Jak se néplasti Neupro pouzivaji

Neupro je naplast, ktera se lepi na ktzi.

o Pted aplikaci nové naplasti se ujistéte, Ze jste odstranil(a) starou néaplast.
KaZdy den nalepte novou néplast Neupro na jinou oblast kiize.
Néplast ponechte nalepenou 24 hodin, pak ji odstraiite a nalepte novou.
Naplasti vyméiujte piiblizné ve stejnou dobu kaZzdy den.

Naplasti Neupro se nesmi stiihat na kusy.

Kam néplast nalepit

Ptilozte lepici stranu naplasti na Cistou, suchou, zdravou
kazi v nasledujicich oblastech (viz tmavé Seda barva na
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ObréZkU): B wista aplikace
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bok (bok téla mezi zebry a kyclemi) \ .
stehno nebo kycel.

Zepiedu  Z boku Zezadu

Jak se vyhnout podrazdéni kuze

. Nalepte Neupro kazdy den na jinou oblast kiiZze, napf. na '8
pravou stranu téla jeden den, pak na levou stranu téla druhy
den. Nebo jeden den na horni ¢ast téla, den poté na dolni
Cast téla.

. Nelepte Neupro na stejné misto kiize dvakrat v priibéhu
14 dni.
. Nelepte naplast na porudenou a poskozenou kuZi ani na

kuzi, kterd je ¢ervena nebo podrazdéna.

Pokud Vam naplast zptsobuje na kiizi problémy, podivejte se do bodu 4 ,,KoZni reakce po nalepeni
naplasti“ pro ziskani dalSich informaci.

Jak se vyhnout ztraté nebo odlepeni naplasti

o Nelepte néplast na mista, kde se o ni bude otirat tésné obleceni.

. Nepouzivejte krémy, oleje, plet'ové vody, pudry ani jiné kosmetické vyrobky na mist¢ ktize,
kam budete nalepovat naplast, na nalepenou naplast nebo v blizkosti néplasti, kterou jiz mate
nalepenou.

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

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

Pokud Vam néplast odpadne, nalepte si pro zbytek dne naplast novou — pak naplast vyméiite ve stejny ¢as
jako obvykle.

¢ Nenechte misto néplasti piehiat - napi. pusobenim nadmérného sluneéniho zafeni, sauny, horké
lazng, ohtivacich pol§tait nebo ohiivacich lahvi. To proto, Ze 1€k by mohl byt uvoliiovan rychleji.
Jestlize si myslite, ze jste byl vystaven(a) pfiliSnému teplu, obrat'te se na svého 1ékatre nebo lékarnika.

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

e Pokud Vam néplast podrazdila kuZi, chraiite ji pfed pfimym sluncem, protoze mize dojit ke
zmén¢ zabarveni klZe.

Jak se naplast pouziva

. Kazda naplast je zabalena ve zvlastnim sacku.

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

. Nalepte Neupro na kiizi ihned, jakmile sacek oteviete a odstranite snimatelnou folii.



Pii otevirani sa¢ku uchopte g \
saCek do obou rukou. /

2.
Rozeviete folii. - \
3.

Oteviete sacek.

4.
Vyjmeéte naplast ze sacku.

5.

Lepici strana néplasti je zakryta

prihlednou snimatelnou folii.

e Uchopte néaplast do obou
rukou tak, aby byla
snimatelna folie oto¢ena
smérem k Vam.

6.

Ohnéte naplast v poloving tak,
aby se zlom ve tvaru S ve folii
rozeviel.




e QOdtrhnéte jednu stranu
snimatelné folie.

¢ Nedotykejte se lepici strany
naplasti svymi prsty.

. Uchopte druhou
polovinu pevné
snimatelné folie.

. Prilozte lepici povrch
naplasti na kuzi.
. Pritlacte lepici stranu

naplasti pevné na misto.

9.

Prelozte zpét druhou polovinu
naplasti a odstranite druhou stranu
snimatelné folie.

10.
e Tlacte naplast pevné dolu
dlani ruky. 4
e Udrzujte pfitisknuté asi =03
30 vtefin. %

To zajisti, aby se naplast
dotykala ktize a aby se okraje
dobte prilepily.

11.

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

Jak se odstrafiuje pouzita naplast

. Pomalu a opatrné odtrhnéte pouzitou naplast.

. Jemné omyjte mista teplou vodou a slabym mydlovym roztokem. To odstrani zbytek lepidla, které
zlstalo na pokoZce. Pro odstranéni zbytk lepidla, které nesmyjete, miizete rovnéz pouZzit malé
mnozstvi détského oleje.

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

JestliZe jste pouzil(a) vice Neupra, neZ jste mél(a)



Pouziti vyssich davek Neupra, nez Vam lékat predepsal, mize zpisobit pocit na zvraceni (nevolnost) nebo
zvraceni, nizky krevni tlak, vidéni a slySeni véci, které nejsou skute¢né (halucinace), pocit zmatenosti,
mimotadnou ospalost, vili nekontrolované pohyby a kiece.

V téchto piipadech okamzité kontaktujte svého Iékafe nebo nemocnici. Poradi Vam, co délat.

Jestlize jste zapomnél(a) naplast v obvyklou dobu vyménit

. Pokud jste zapomnél(a) vymenit naplast v obvyklou denni dobu, vymeéiite ji ihned, jakmile si
vzpomenete. Odstrante starou naplast a pouzijte novou.

o Pokud jste zapomngl(a) nalepit novou naplast po sejmuti staré, pouzijte novou ihned, jakmile si
vzpomenete.

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

JestliZe jste prestal(a) pouZivat Neupro

Neprerusujte nahle 1é¢bu bez porady se svym osetfujicim 1ékafem. Nahlé preruseni 1écby muize zpasobit
onemocnéni nazyvané neurolepticky maligni syndrom, které mtize byt Zivot ohrozujici. Mezi ptiznaky
patii ztrata svalového pohybu (akineze), ztuhlé svaly, horecka, nestabilni krevni tlak, zrychleni srde¢ni
frekvence (tachykardie), zmatenost, poruchy védomi (jako koma).

Pokud V4§ 1ékaf rozhodne o ukonceni 1é€by Neuprem, denni davka se musi sniZovat postupné:
. syndrom neklidnych nohou - snizeni 0 1 mg kazdy druhy den.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
Iékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky muze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Informujte svého lékate nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud si viimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkda.

Nezadouci uc¢inky pravdépodobnéjsi na pocatku 1é¢by

Na podatku 1é¢by mizete mit pocit na zvraceni (nevolnost) a zvracet. Tyto nezadouci u¢inky jsou
obvykle mirné az stiedné silné a jsou piechodné. Kontaktujte svého lékaie, pokud tyto potiZe trvaji delSi
dobu a ptisobi Vam starost.

KoZni reakce po nalepeni naplasti

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

o Reakce obvykle zmizi béhem nékolika hodin — jakmile odstranite néaplast.

. Pokud kozni reakce trva déle nez nékolik dni nebo je-li zavaZzn4, kontaktujte svého lékare.
Kontaktujte ho také, pokud se rozsifi mimo misto, na kterém byla naplast.

. Vyvarujte se pusobeni slune¢niho svitu a solaria na oblast ktize s jakoukoli koZni reakci zplisobenou
naplasti.

. K zabranéni vzniku koZznich reakci musite kazdy den naplast nalepit na jinou oblast kiize. Stejnou

oblast ktize mizete pouzit znovu nejdiive za 14 dni.

Muze se vyskytnout ztrata védomi
Neupro muze vyvolat ztratu védomi. To se miize ptihodit zvlasté na zacatku 1€cby Neuprem nebo pfi
zvyseni davky. Porad’te se se svym Iékaifem, pokud ztracite védomi nebo mate pocit zavrati.

Zmény chovani a abnormalni mysleni

Informujte svého lékai‘e, pokud si v§imnete, Ze se u Vas objevuje néjaka zména chovani, mysleni
nebo obojiho, ktera je uvedena niZe. Lékai' s Vami probere moZnosti, jak pfiznaky odstranit nebo
zmirnit.



Miize byt vhodné upozornit ¢leny Vasi rodiny nebo osoby, které se o Vs staraji, Ze pouZivate tento lék, a
pozadat je, aby si procetli tuto pfibalovou informaci. To proto, aby ¢lenové Vasi rodiny nebo osoby, které
se 0 Vas staraji, mohli upozornit Vas nebo Vaseho Iékate na zmény Vaseho chovani, které jim délaji
starosti. Neupro miize vyvolat neobvykla nutkani nebo touhy, kterym nemutizete odolat, jako jsou nutkani,
popudy ¢i pokuseni provadét nékteré ¢innosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli.

To mize zahrnovat:

o silné nutkani k nadmérnému hazardu — pfestoZe to vazné postihuje Vas nebo Vasi rodinu

o zménény nebo zvyseny zajem o sex a chovani, které ve V&s nebo ve VaSem okoli budi zvySené
obavy - napi. zvySeny sexualni apetit
nekontrolované nadmérné nakupovani nebo utraceni

. zachvatovité prejidani (prijem velkého mnoZstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé prejidani
(ptijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

Neupro mize vyvolat jiné druhy chovani a abnormalniho mysleni. Ty mohou zahrnovat:
abnormalni mySlenky tykajici se reality

bludy a halucinace (vidéni nebo slysSeni jevi, které nejsou skutecné)

Zmatenost

dezorientaci

agresivni chovani

stav vzruSenosti (agitovanost)

delirium.

Informujte svého lékaie, pokud si v§imnete néjaké zmény chovani, mysleni nebo obojiho, ktera je
uvedena niZe. Lékar s Vami probere moznosti, jak priznaky odstranit nebo zmirnit.

Alergické reakce
Kontaktujte svého 1ékare, pokud zaznamenate ptiznaky alergické reakce — ty mohou zahrnovat otok
obliCeje, jazyka nebo rti.

Nezadouci ucinky, jestiZe pouZivate Neupro k 1é¢bé syndromu neklidnych nohou
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika, pokud zaznamenate néktery z nésledujicich nezadoucich u€ink:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10
bolest hlavy

pocit na zvraceni (nevolnost)

pocit slabosti (Unavy)

podrazdéni kiize pod naplasti jako zarudnuti a svédéni.

asté: mohou postihnout aZz 1 pacienta z 10
sveédéni
pocit podrazdénosti
alergické reakce
zvyseny zajem o sex
vysoky krevni tlak
zvraceni, paleni Zahy
otoky nohou a chodidel
pocit ospalosti, ndhlé usnuti bez varovani, poruchy usinani i spanku, neobvyklé sny
neschopnost odolavat nutkani provadét ¢innost, ktera je Skodliva, zahrnujici nadmérné hracstvi,
opakujici se nesmyslné ¢innosti, nekontrolované nakupovani a nadmérné utraceni
zachvatovité prejidani (pfijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé piejidani
(ptijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).
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Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100
o pocit agitovanosti (neklidu)
. pocit zavrate pii vstavani kvtli poklesu krevniho tlaku.

Vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000
o agresivni chovani
o dezorientace.

Neni zndmo: neni znamo, jak ¢asto se vyskytuji

o prahnuti po velkych davkach 1€k, jako je Neupro - ve vétsi mite, nez je tfeba ke kontrole nemoci.

To je znamo jako ,,dopaminovy dysregulacni syndrom®, ktery mtze vést k pouzivani nadmérného

mnozstvi Neupra

vidéni ¢i slySeni véci, které nejsou realné (halucinace)

nocni mury

podeziivavost

zmatenost

psychotické poruchy

klamné predstavy

delirium

pocit zavrate

ztrata védomi, mimovolni pohyby (dyskineze)

mimovolni svalové kiece (konvulze)

zastfené vidéni

poruchy vidéni jako napft. vidéni barev i svétel

zavrat’ (pocit toceni hlavy)

pocit buSeni srdce (palpitace)

poruchy srde¢niho rytmu

nizky krevni tlak

Skytavka

zacpa, sucho v Ustech

zaludec¢ni nevolnost a bolest bficha

prijem

z¢ervenani, zvysené poceni

generalizované svédeni, podrazdéni kiize

vyrazka na vétsich Castech t¢la

neschopnost dosahnout ¢i udrzet erekci

sniZeni ¢i zvyseni té€lesné hmotnosti

zvySené nebo abnormalni vysledky testl jaternich funkci

zvySena srdecni frekvence

zvysené hladiny kreatinfosfokinazy (CPK) (CPK je enzym vyskytujici se ptedev§im v kosternich

svalech)

padani

. rhabdomyolyza (vzacné zavazné onemocnéni svald, které zptisobuje bolest, citlivost a slabost svalil
a muze vést k problémim s ledvinami).

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika, pokud zaznamenéte jakykoli z vySe uvedenych neZadoucich
udinki.

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci ti€inky miizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10



Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Neupro uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku a na krabicce.
Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

Co udélat s pouzitymi i s nepouZitymi naplastmi

. Pouzité naplasti stale obsahuji [é¢ivou latku ,,rotigotin, ktera miZe byt pro ostatni skodliva. Slozte
pouzitou naplast tak, aby byla lepici strana oto¢ena dovnitt. Vlozte naplast do piivodniho sacku a
poté jej bezpecne odlozte mimo dosah déti.

. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékérnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Neupro obsahuje

Lécivou latkou je rotigotinum.

- 1 mg/24 h:
Jedna néplast uvolni 1 mg rotigotinu b&hem 24 hodin. Ma plochu 5 cm? a obsahuje rotigotinum
2,25 mg.

- 3 mg/24 h:
Jedna naplast uvolni 3 mg rotigotinu b&hem 24 hodin. Ma plochu 15 cm? a obsahuije rotigotinum
6,75 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

o Dimetikon-silylat, povidon (K 90), disifi¢itan sodny (E223), askorbyl-palmitat (E304) a tokoferol-
alfa (E307).

o Kryci vrstva: metalizovana a disilikonizovana polyesterova folie, ktera je potaZzena pigmentovymi
barvivy (oxid titani¢ity (E171), chromoftalova Zlut' GR, chromoftalovy Sarlat RN) s potiskem
(chromoftalova ¢erven BR, chromoftalova zlut GR, ¢erny pigment).

o Snimatelna fdlie: fluorpolymerovana pegoteratova folie.

Jak Neupro vypada a co obsahuje toto baleni

Neupro je transdermalni naplast. Je tenka a ma tii vrstvy. Ma ¢tvercovy tvar se zaoblenymi rohy. Vné;jsi
strana je bézova s potiskem Neupro 1 mg/24 h nebo 3 mg/24 h.

Neupro je dostupné v nasledujicich velikostech baleni:
Krabicka obsahuje 7, 14, 28, 30 nebo 84 (multipack (viceCetné baleni) obsahujici 3 baleni po 28) néplasti,
jednotlivé zatavenych do sackt.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brusel

Belgie
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Vyrobce

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

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika

UCB s.r.o.

Tel: +420 221 773 411

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2024.

Dalsi zdroje informaci

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