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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Neupro 1 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Neupro und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Neupro beachten?
Wie ist Neupro anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Neupro aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

NPk WD =

1. Was ist Neupro und wofiir wird es angewendet?

Neupro enthélt den Wirkstoff Rotigotin. Es gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten
Dopaminagonisten, welche eine bestimmte Art von Zellen stimulieren und an Dopaminrezeptoren im
Gehirn binden.

Neupro wird zur Behandlung des Restless-Legs-Syndroms (RLS) bei Erwachsenen angewendet, das
durch Beschwerden in Thren Beinen und Armen, Bewegungsdrang, Schlafstérungen, Miidigkeit und
Tagesschléfrigkeit gekennzeichnet sein kann. Diese Beschwerden konnen durch Neupro gelindert oder
ihre Dauer kann vermindert werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Neupro beachten?

Neupro darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Rotigotin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn bei [hnen eine Kernspintomografie (Verfahren zur Darstellung der inneren Organe und
Korpergewebe) oder eine Kardioversion (Behandlung von Herzrhythmusstérungen)
durchgefiihrt werden muss. Vor solchen Verfahren miissen Sie das Neupro-Pflaster entfernen.
Nach dem Verfahren konnen Sie ein neues Pflaster aufbringen.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Neupro anwenden.

- Dieses Arzneimittel kann Ihren Blutdruck beeinflussen. Daher sollte dieser regelmafig
kontrolliert werden, insbesondere zu Beginn der Behandlung.
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Bewusstlosigkeit kann auftreten. Dies kann insbesondere zu Beginn Ihrer Behandlung mit
Neupro vorkommen oder wenn Thre Dosierung erhoht wird. Informieren Sie Thren Arzt, wenn
Sie bewusstlos geworden sind oder Sie sich schwindelig fiihlen.

Es wird empfohlen, wihrend der Anwendung von Neupro regelmifig Augenuntersuchungen
durchfiihren zu lassen. Sollten Sie dennoch zwischen zwei Untersuchungen Schwierigkeiten
beim Sehen bemerken, sollten Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt wenden.

Wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben, muss Thr Arzt moglicherweise die Dosis
anpassen. Wenn sich lhre Leberprobleme wéhrend der Behandlung verschlimmern, sollten Sie
sich so bald wie moglich an Ihren Arzt wenden.

Falls Sie sich extrem schléifrig fiihlen oder bemerken, dass Sie plétzlich einschlafen, wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt (siche auch ,,Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen
von Maschinen‘ weiter unten in diesem Abschnitt).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie / Ihr Betreuer bemerken, dass Sie ein fiir
Sie uniibliches drang- oder triebhaftes Verhalten entwickeln oder wenn Sie dem Impuls, Trieb
oder der Versuchung nicht widerstehen kénnen, bestimmte Dinge zu tun, die IThnen oder
anderen schaden kdnnen. Diese werden Impulskontrollstérungen genannt und kénnen mit
Verhalten wie Spielsucht, iiberméfBigem Essen oder Geld ausgeben, anormal starkem
Sexualtrieb oder einer Zunahme von sexuellen Gedanken und Gefiihlen einhergehen.
Moglicherweise muss Thr Arzt Thre Behandlung anpassen oder beenden.

Neupro kann anomales Denken und Verhalten verursachen. Dieses anomale Denken und
Verhalten kann sich in einzelnen oder mehreren verschiedenen Erscheinungsformen wie
anomale Gedanken zur Realitit, Wahnvorstellungen, Halluzinationen (Sehen oder Horen von
Dingen, die nicht wirklich sind), Verwirrtheit, Orientierungsstorung, aggressivem Verhalten,
Ruhelosigkeit und Delirium zeigen. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie derartige
Wirkungen bemerken.

Neupro kann Hautreaktionen wie R6tung und Juckreiz verursachen. Diese sind in der Regel
leicht bis mittelschwer ausgeprigt und betreffen nur den Hautbereich, auf dem das Pflaster
aufgeklebt war. Nach Entfernen des Pflasters klingen die Reaktionen normalerweise innerhalb
weniger Stunden ab. Wenn bei Thnen die Hautreaktion ldnger als einige Tage anhlt, es sich um
eine schwere Reaktion handelt oder sie sich iiber den durch das Pflaster bedeckten Hautbereich
ausbreitet, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt. Vermeiden Sie, die Stellen, die eine durch
Neupro bedingte Hautreaktion zeigen, Sonnen- und Solariumlicht auszusetzen. Um
Hautreaktionen zu vermeiden, sollten Sie das Pflaster jeden Tag auf eine andere Stelle kleben
und dieselbe Hautstelle erst nach 14 Tagen wieder verwenden.

Beschwerden des Restless-Legs-Syndroms konnen frither als gewohnlich auftreten, stirker
sein und andere Gliedmafien betreffen.

Kinder und Jugendliche

Neupro sollte nicht bei Kindern angewendet werden, da die Sicherheit und Wirksamkeit bei
Kindern noch nicht erwiesen ist.

Anwendung von Neupro zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden.
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Wihrend Sie Neupro anwenden, sollten Sie folgende Arzneimittel nicht einnehmen, da diese
moglicherweise die Wirkung von Neupro verringern: Antipsychotika (zur Behandlung bestimmter
psychischer Erkrankungen) oder Metoclopramid (zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen).

Bitte fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie wihrend der Anwendung von Neupro ohne Bedenken

- blutdrucksenkende Arzneimittel einnechmen kénnen. Neupro kann den Blutdruck beim
Aufstehen senken; diese Wirkung konnte durch die Anwendung solcher Arzneimittel
verschlimmert werden.

- Beruhigungsmittel (z. B. Benzodiazepine, Arzneimittel zur Behandlung von psychischen
Erkrankungen und Depressionen) einnehmen konnen.

Anwendung von Neupro zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Da Rotigotin iiber die Haut in die Blutbahn gelangt, wird es durch Nahrungsmittel oder Getrénke in
seiner Wirkung nicht beeinflusst. Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob Sie wihrend der Anwendung von
Neupro ohne Bedenken Alkohol trinken kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sie sollten Neupro nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind, da die Wirkungen von Rotigotin auf die
Schwangerschaft und das ungeborene Kind nicht bekannt sind. Stillen wird wéihrend der Behandlung
mit Neupro nicht empfohlen. Rotigotin kdnnte in die Muttermilch iibergehen und Auswirkungen auf
das Kind haben. Zudem ist es wahrscheinlich, dass Rotigotin die Menge an Muttermilch verringert.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Neupro konnte dazu fithren, dass Sie sich extrem schlifrig fithlen und dass Sie ganz plétzlich
einschlafen. Wenn dies bei IThnen zutrifft, diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
oder Tatigkeiten verrichten — z. B. Maschinen bedienen — bei denen Sie sich selbst oder andere durch
mangelnde Aufmerksamkeit der Gefahr schwerer Verletzungen aussetzen.

In Einzelfdllen sind Personen beim Fahren eingeschlafen, wodurch Unfille verursacht wurden.

Neupro enthélt Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223).

Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223) kann selten Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Bronchialkrimpfe (Bronchospasmen) hervorrufen.

3. Wie ist Neupro anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Um die benétigte Dosis zu erreichen, sind verschiedene Neupro-Pflaster erhéltlich, die jeweils
unterschiedliche Mengen des Wirkstoffs pro Tag abgeben: 1 mg/24 h, 2 mg/24 h und 3 mg/24 h.

Zu Beginn der Behandlung wenden Sie téglich ein Neupro 1 mg/24 h Pflaster an. Falls notwendig,
kann diese Tagesdosis in wochentlichen Schritten von 1 mg erhoht werden, bis die fiir [hren Bedarf
richtige (Erhaltungs-) Dosis erreicht ist. Wenn Sie und Ihr Arzt sich einig sind, dass die Beschwerden
ausreichend kontrolliert und die Nebenwirkungen des Arzneimittels annehmbar sind, ist diese erreicht.
Die Hochstdosis betridgt 3 mg pro Tag.
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Falls Sie das Arzneimittel absetzen miissen, beachten Sie Abschnitt 3. ,,Wenn Sie die Anwendung
von Neupro abbrechen®.

Beachten Sie bitte folgende Anweisungen bei der Anwendung von Neupro:

Neupro ist ein zur transdermalen Anwendung bestimmtes Pflaster zum Aufkleben auf die Haut.
Kleben Sie einmal téglich ein neues Neupro-Pflaster auf die Haut. Lassen Sie das Pflaster 24 Stunden
lang auf der Haut, bevor Sie es entfernen und ein neues anbringen. Stellen Sie sicher, dass Sie das alte
Pflaster entfernt haben, bevor Sie das neue aufkleben und bringen Sie das neue Pflaster in einem
anderen Hautbereich an.

Tauschen Sie das Pflaster jeden Tag etwa um dieselbe Uhrzeit aus.

Zerschneiden Sie das Neupro-Pflaster nicht.

Wo soll das Pflaster angebracht werden?

Befestigen Sie die Klebeseite des Pflasters auf = (R

sauberer, trockener, gesunder Haut in den folgenden, j f*\'

im Bild grau markierten Bereichen: (H wl tﬂ \ /]
e Schulter aur:ﬂ.a éU
e Oberarm A E"‘Y’Q} (]
e Bauch k I.-" I."'f
e Oberschenkel W | {
e Hiifte = ==
o Flanke (seitlich zwischen Rippen und Hiifte)

Um Hautreizungen zu vermeiden:

° Kleben Sie das Pflaster jeden Tag auf einen anderen Hautbereich, zum Beispiel an einem Tag
auf die rechte, am folgenden Tag auf die linke Kdrperseite sowie an einem Tag auf den
Oberkorper, dann auf die untere Kdrperhélfte.

Kleben Sie Neupro innerhalb von 14 Tagen nicht zweimal auf denselben Hautbereich.
Kleben Sie das Pflaster nicht auf offene oder verletzte Haut oder auf Bereiche, in denen die
Haut gerdtet oder gereizt ist.
Wenn Sie dennoch wegen des Pflasters Hautprobleme bekommen, lesen Sie bitte in Abschnitt 4.
»Welche Nebenwirkungen sind moglich?“ nach, was Sie tun sollen.

Um zu verhindern, dass sich das Pflaster lockert oder ablost:

° Bringen Sie das Pflaster nicht an einer Stelle an, wo enge Kleidung scheuert.

° Verwenden Sie an der Stelle, an der Sie das Pflaster anbringen wollen, oder in der Nihe eines
bereits vorhandenen Pflasters keine Cremes, Ole, Lotionen, Puder oder andere
Hautpflegeprodukte.

° Falls Sie das Pflaster auf einen behaarten Hautbereich kleben, miissen Sie die betreffende Stelle
mindestens drei Tage vor dem Anbringen des Pflasters rasieren.

° Falls sich die Ecken des Pflasters ablosen, konnen Sie das Pflaster mit einem Heftpflaster
festkleben.

Falls sich das Pflaster ablost, bringen Sie fiir den Rest des Tages ein neues Pflaster an und tauschen
Sie dann das Pflaster zur gewohnten Tageszeit aus.

HINWEIS

. Baden, Duschen und koérperliche Betétigungen sollten die Wirkungsweise von Neupro nicht
beeinflussen. Stellen Sie dennoch sicher, dass sich das Pflaster danach nicht abgeldst hat.

° Vermeiden Sie im Bereich des Pflasters die dulere Anwendung von Warme (z. B. iiberméfiges

Sonnenlicht, Saunabesuche, heille Bader, Warmepflaster oder Warmflaschen).
° Hat das Pflaster Hautreizungen verursacht, schiitzen Sie den Bereich vor direkter
Sonneneinstrahlung, da diese zu Verdnderungen der Hautfarbe fithren kann.
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Wie soll das Pflaster aufgeklebt werden?

Jedes Pflaster ist einzeln in einem Beutel verpackt. Kleben Sie Neupro auf die Haut auf, sobald Sie
den Beutel gedffnet und die Schutzfolie vom Pflaster entfernt haben.

1.

Um den Beutel zu 6ffnen,
halten Sie ihn an beiden
Seiten fest. Ziehen Sie die
Folie auseinander und 6ffnen
Sie den Beutel.

2.
Nehmen Sie das Pflaster aus
dem Beutel.

3.

Die Klebeseite des Pflasters
ist von einer transparenten
Schutzfolie bedeckt. Halten
Sie das Pflaster mit beiden
Hénden so, dass die
Schutzfolie zu Thnen zeigt.

4.

Knicken Sie das Pflaster in
der Mitte, so dass sich der S-
formige Schnitt in der Folie bl
offnet. e (

5.

Ziehen Sie eine Seite der
Schutzfolie ab. Beriihren Sie Jip=
die Klebefliche des Pflasters -\ [— 7

nicht mit den Fingern. - e :
Halten Sie das Pflaster an /_,..«--"'/ ’_x é:
der verbleibenden Hilfte der /{ = _/—{ —
starren Schutzfolie fest und \ ;&gﬁ —
legen Sie die Klebeflache N =
des Pflasters auf die Haut \

auf. Driicken Sie die
Klebefliache des Pflasters
fest an.
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7.
. . ‘/_/7
Klappen Sie die andere — .\_}3

Halfte des Pflasters zuriick / @‘\g

und entfernen Sie die zweite A
Hilfte der Schutzfolie. \

8. g
Driicken Sie das Pflaster mit ',’&&
der Handflache etwa 20 bis
30 Sekunden fest an, um
sicher zu stellen, dass das
Pflaster Kontakt mit der
Haut hat und die Rénder gut
haften.

Waschen Sie sich direkt nach dem Aufkleben des Pflasters die Hinde mit Wasser und Seife.
Wie wird ein gebrauchtes Pflaster entfernt?
Zichen Sie das gebrauchte Pflaster langsam und vorsichtig von der Haut ab.

Waschen Sie den Bereich vorsichtig mit warmem Wasser und milder Seife, um moglicherweise nach
dem Abziehen des Pflasters noch auf der Haut verbleibenden Klebstoff zu entfernen. Falls sich die
Klebstoffreste nicht abwaschen lassen, konnen sie auch mit ein wenig Babydl entfernt werden.
Verwenden Sie weder Alkohol noch andere Losungsmittel wie z. B. Nagellackentferner, da diese zu
Hautreizungen fiihren kdnnen.

Waihlen Sie einen anderen Hautbereich fiir die Anbringung eines neuen Pflasters und befolgen Sie die
obige Anleitung.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Neupro angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie Neupro in einer hoheren Dosierung anwenden, als der Arzt Thnen verordnet hat, konnen
Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen, niedriger Blutdruck, Halluzinationen (Sehen oder Héren
von Dingen, die nicht wirklich sind), Verwirrtheit, extreme Schlafrigkeit, unwillkiirliche Bewegungen
und Kriampfe auftreten.

Haben Sie mehr Pflaster angewendet, als vom Arzt verordnet, dann wenden Sie sich unverziiglich an
Ihren Arzt oder ein Krankenhaus und folgen Sie deren Anweisungen zur Entfernung der Pflaster.

Wenn Sie das Wechseln von Neupro zur gewohnten Zeit vergessen haben

Falls Sie vergessen haben, das Pflaster zu Ihrer gewohnten Zeit zu wechseln, holen Sie dies nach,
sobald es Thnen auffillt: Entfernen Sie das alte Pflaster und verwenden Sie ein neues. Haben Sie
vergessen, ein neues Pflaster aufzukleben, nachdem Sie das alte entfernt haben, verwenden Sie ein
neues Pflaster, sobald Ihnen dies auffallt.

In beiden Fillen sollten Sie am folgenden Tag ein neues Pflaster zur gewohnten Zeit aufkleben.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Neupro abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Neupro nicht plétzlich ab, ohne zuvor mit Threm Arzt gesprochen zu
haben. Durch ein plétzliches Absetzen kann es zur Entwicklung eines Krankheitsbildes kommen,
welches malignes neuroleptisches Syndrom genannt wird und ein hohes Gesundheitsrisiko darstellen

kann. Beschwerden kdnnen sein: Bewegungshemmung (Akinesie), Muskelsteifheit, Fieber, instabiler
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Blutdruck, beschleunigte Herzfrequenz (Tachykardie), Verwirrtheit, Bewusstseinseintriibung (z. B.
Koma).

Ihre tigliche Neupro-Dosis sollte schrittweise herabgesetzt werden:

. um 1 mg jeden zweiten Tag, wenn Sie Neupro gegen das Restless-Legs-Syndrom anwenden

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Zu Beginn der Behandlung konnen Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Diese sind in der Regel leicht
bis mittelschwer ausgepriagt und dauern nur kurze Zeit an. Sie sollten sich an Thren Arzt wenden, wenn
diese Nebenwirkungen lidngere Zeit andauern oder Sie beunruhigen.

Durch das Pflaster verursachte Hautprobleme

Das Pflaster kann bei Thnen Hautreaktionen wie Rétung und Juckreiz hervorrufen. Diese sind in der
Regel leicht bis mittelschwer ausgepragt und betreffen lediglich den Hautbereich, auf dem das Pflaster
aufgeklebt war. Normalerweise klingen die Reaktionen wenige Stunden nach Entfernen des Pflasters
wieder ab.

Wenn bei Ihnen die Hautreaktion ldnger als einige Tage anhélt, es sich um eine schwere Reaktion
handelt oder sie sich iiber den durch das Pflaster bedeckten Hautbereich ausbreitet, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Moglicherweise konnen die folgenden Nebenwirkungen auftreten:
Unvermogen, dem Impuls, Trieb oder der Versuchung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu tun, die
Ihnen oder anderen schaden kénnen, wie z. B.:

o Starker Drang zur Spielsucht trotz schwerer personlicher oder familidrer Konsequenzen.

e Verindertes oder gesteigertes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie und andere stark
beunruhigt, wie zum Beispiel ein gesteigerter Sexualtrieb.

e Kaufsucht oder liberméBiges, unkontrollierbares Ausgeben von Geld.

o Essattacken (das Essen von groflen Mengen Nahrung in kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(das Essen von mehr Nahrung als normal und mehr als notwendig ist, um Thren Hunger zu
stillen).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Anzeichen wahrnehmen. Er/Sie wird mit [hnen
Moglichkeiten zum Umgang mit diesen Anzeichen oder zu deren Reduktion besprechen.

Moglicherweise tritt eine Schwellung des Gesichts, der Zunge und/oder der Lippen auf. Wenn diese
Symptome auftreten, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie Neupro beim Restless-Legs-Syndrom anwenden, konnen folgende Nebenwirkungen
auftreten:

Sehr hiufige Nebenwirkungen: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
. Ubelkeit

Hautreizungen unter dem Pflaster wie Rotung und Juckreiz
Schwichezustidnde (einschlieBlich Midigkeit)

Kopfschmerzen

Hiiufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

. Erbrechen, Sodbrennen
° Reizbarkeit
o allergische Reaktion
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Schléfrigkeit, plotzliches Einschlafen ohne vorherige Warnzeichen, Schwierigkeiten zu
schlafen, Schlafprobleme, ungewdhnliche Traume

erhohter Sexualtrieb

Juckreiz

erhohter Blutdruck

Unfahigkeit, dem Drang zur Durchfithrung einer schiadlichen Handlung zu widerstehen,
einschlieBlich Spielzwang, sinnloser Wiederholungshandlungen, Essattacken, zwanghaftem
Essen und zwanghaftem Kaufverhalten

Anschwellen der Beine und Fiifle

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Schwindel beim Aufstehen aufgrund eines Blutdruckabfalls
Ruhelosigkeit

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

aggressives Verhalten / Aggression
Orientierungsstorung

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

tiberméfBige Verwendung von Neupro (starkes Verlangen nach dopaminergen Arzneimitteln in
hohen Dosen, die iiber den zur Kontrolle der motorischen Symptome erforderlichen liegen, auch
als dopaminerges Dysregulations-Syndrom bezeichnet)

Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind (Halluzinationen)
Alptraume

Paranoia

Verwirrtheit

psychotische Stérungen

Wahnvorstellung

Realitdtsverlust, verminderte Aufmerksamkeit (Delirium)

Schwindel

Bewusstlosigkeit, unwillkiirliche Bewegungen (Dyskinesie)
unwillkiirliche Muskelkrdmpfe (Krampfanfalle)

verschwommenes Sehen

Sehstorungen wie das Sehen von Farben oder Lichtern

Drehschwindel (Vertigo)

Herzklopfen (Palpitationen)

unregelméaBiger Herzschlag

erniedrigter Blutdruck

Schluckauf

Verstopfung, Mundtrockenheit

Magenbeschwerden und —schmerzen

Diarrhoe

Rétung, vermehrtes Schwitzen

Juckreiz am ganzen Kdorper, Hautreizung

Hautausschlag am ganzen Korper

Unfahigkeit eine Erektion zu erreichen oder aufrecht zu erhalten
Gewichtsverlust, Gewichtszunahme

erhohte oder krankhafte Ergebnisse im Leberfunktionstest
beschleunigter Herzschlag

erhohte Kreatinphosphokinase-Werte (CPK) im Blut japanischer Patienten (CPK ist ein Enzym,
welches hauptsichlich in der Skelettmuskulatur zu finden ist)
Sturzneigung.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Neupro aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht {iber 30°C lagern.

Was soll mit gebrauchten und ungebrauchten Pflastern gemacht werden?

Gebrauchte Pflaster enthalten noch Wirkstoffreste, die fiir andere schéidlich sein konnen. Falten Sie
das gebrauchte Pflaster mit der Klebeseite nach innen. Entsorgen Sie das Pflaster, flir Kinder
unzugénglich, sicher im Originalbeutel.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie IThren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Neupro enthiilt

—  Der Wirkstoff ist: Rotigotin.
Jedes Pflaster gibt 1 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 5 cm*-Pflaster enthlt 2,25 mg
Rotigotin.

—  Die sonstigen Bestandteile sind: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat,
Povidon K90, Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223), Palmitoylascorbinsdure (Ph.Eur.) (E 304)
und all-rac-alpha-Tocopherol (E 307).
Tragerschicht: Polyesterfilm, silikonisiert, aluminisiert, farbbeschichtet mit Pigmentschicht
(Titandioxid [E 171], Pigment gelb 95, Pigment rot 166) und Aufdruck (Pigment rot 144,
Pigment gelb 95, Pigment schwarz 7).
Schutzfolie: Transparenter Polyesterfilm mit Fluoropolymerbeschichtung.

Wie Neupro aussieht und Inhalt der Packung

Neupro ist ein transdermales Pflaster. Es ist diinn und besteht aus drei Schichten. Es ist quadratisch
mit abgerundeten Ecken. Die AuB3enseite der Tragerschicht ist beige und trigt den Aufdruck Neupro
1 mg/24 h.

Neupro ist in folgenden Packungsgréfien erhéltlich:

Umkartons mit 7, 14, 28, 30 oder 84 (Biindelpackung mit 2 Packungen mit jeweils 42) Pflastern, die

einzeln in Beuteln verpackt sind.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro3en in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Briissel

Belgien

Hersteller

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

Falls Sie weitere Informationen {iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

bbarapus
1O CU BU bearapus EOO
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0)2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E\rada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tel/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1)391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(1)291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romaénia
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04
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Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢néa zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/ Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel: +44-(0)1753 534 655

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im { MM/JJJJ }

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Neupro 2 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

ANl o e

1.

Was ist Neupro und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Neupro beachten?
Wie ist Neupro anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Neupro aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Neupro und wofiir wird es angewendet?

Neupro enthédlt den Wirkstoff Rotigotin. Es gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten
Dopaminagonisten, welche eine bestimmte Art von Zellen stimulieren und an Dopaminrezeptoren im
Gehirn binden.

Neupro wird

2.

zur Behandlung des Restless-Legs-Syndroms (RLS) bei Erwachsenen angewendet, das durch
Beschwerden in Thren Beinen und Armen, Bewegungsdrang, Schlafstérungen, Miidigkeit und
Tagesschléfrigkeit gekennzeichnet sein kann. Diese Beschwerden koénnen durch Neupro
gelindert oder ihre Dauer kann vermindert werden.

zur symptomatischen Behandlung der Parkinson-Erkrankung bei Erwachsenen entweder
allein oder in Kombination mit dem Arzneimittel Levodopa.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Neupro beachten?

Neupro darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Rotigotin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn bei Thnen eine Kernspintomografie (Verfahren zur Darstellung der inneren Organe und
Korpergewebe) oder eine Kardioversion (Behandlung von Herzrhythmusstérungen)
durchgefiihrt werden muss. Vor solchen Verfahren miissen Sie das Neupro-Pflaster entfernen.
Nach dem Verfahren konnen Sie ein neues Pflaster aufbringen.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Neupro anwenden.

- Dieses Arzneimittel kann Ihren Blutdruck beeinflussen. Daher sollte dieser regelmafig
kontrolliert werden, insbesondere zu Beginn der Behandlung.

- Bewusstlosigkeit kann auftreten. Dies kann insbesondere zu Beginn Threr Behandlung mit
Neupro vorkommen oder wenn lhre Dosierung erhoht wird. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn
Sie bewusstlos geworden sind oder Sie sich schwindelig fiihlen.

- Es wird empfohlen, wihrend der Anwendung von Neupro regelmifig Augenuntersuchungen
durchfiihren zu lassen. Sollten Sie dennoch zwischen zwei Untersuchungen Schwierigkeiten
beim Sehen bemerken, sollten Sie sich unverziiglich an IThren Arzt wenden.

- Wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben, muss Ihr Arzt moglicherweise die Dosis
anpassen. Wenn sich Thre Leberprobleme wihrend der Behandlung verschlimmern, sollten Sie
sich so bald wie moglich an Thren Arzt wenden.

- Falls Sie sich extrem schlifrig fiithlen oder bemerken, dass Sie plotzlich einschlafen, wenden
Sie sich bitte an Thren Arzt (siche auch ,,Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen
von Maschinen* weiter unten in diesem Abschnitt).

- Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie / Ihr Betreuer bemerken, dass Sie ein fiir
Sie uniibliches drang- oder triebhaftes Verhalten entwickeln oder wenn Sie dem Impuls, Trieb
oder der Versuchung nicht widerstehen kénnen, bestimmte Dinge zu tun, die IThnen oder
anderen schaden kdnnen. Diese werden Impulskontrollstérungen genannt und kénnen mit
Verhalten wie Spielsucht, iibermédBigem Essen oder Geld ausgeben, anormal starkem
Sexualtrieb oder einer Zunahme von sexuellen Gedanken und Gefiihlen einhergehen. Die
meisten dieser Nebenwirkungen traten hiufiger bei Parkinson-Patienten auf. Moglicherweise
muss Ihr Arzt Thre Behandlung anpassen oder beenden.

- Neupro kann anomales Denken und Verhalten verursachen. Dieses anomale Denken und
Verhalten kann sich in einzelnen oder mehreren verschiedenen Erscheinungsformen wie
anomale Gedanken zur Realitdt, Wahnvorstellungen, Halluzinationen (Sehen oder Horen von
Dingen, die nicht wirklich sind), Verwirrtheit, Orientierungsstorung, aggressivem Verhalten,
Ruhelosigkeit und Delirium zeigen. Die meisten dieser Nebenwirkungen traten haufiger bei
Parkinson-Patienten auf. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie derartige Wirkungen
bemerken.

- Neupro kann Hautreaktionen wie R6tung und Juckreiz verursachen. Diese sind in der Regel
leicht bis mittelschwer ausgepragt und betreffen nur den Hautbereich, auf dem das Pflaster
aufgeklebt war. Nach Entfernen des Pflasters klingen die Reaktionen normalerweise innerhalb
weniger Stunden ab. Wenn bei Thnen die Hautreaktion ldnger als einige Tage anhélt, es sich um
eine schwere Reaktion handelt oder sie sich iiber den durch das Pflaster bedeckten Hautbereich
ausbreitet, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt. Vermeiden Sie, die Stellen, die eine durch
Neupro bedingte Hautreaktion zeigen, Sonnen- und Solariumlicht auszusetzen. Um
Hautreaktionen zu vermeiden, sollten Sie das Pflaster jeden Tag auf eine andere Stelle kleben
und dieselbe Hautstelle erst nach 14 Tagen wieder verwenden.

- Beschwerden des Restless-Legs-Syndroms konnen frither als gewohnlich auftreten, stirker
sein und andere Gliedmafien betreffen.
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Kinder und Jugendliche

Neupro sollte nicht bei Kindern angewendet werden, da die Sicherheit und Wirksamkeit bei
Kindern noch nicht erwiesen ist.

Anwendung von Neupro zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Wahrend Sie Neupro anwenden, sollten Sie folgende Arzneimittel nicht einnehmen, da diese
moglicherweise die Wirkung von Neupro verringern: Antipsychotika (zur Behandlung bestimmter
psychischer Erkrankungen) oder Metoclopramid (zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen).

Wenn Sie gleichzeitig mit Neupro und Levodopa behandelt werden, konnen manche Nebenwirkungen
schwerer ausgeprigt sein, wie zum Beispiel das Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind
(Halluzinationen), unwillkiirliche Bewegungen in Zusammenhang mit der Parkinson-Erkrankung
(Dyskinesie) und Anschwellen der Beine und Fiif3e.

Bitte fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie wihrend der Anwendung von Neupro ohne Bedenken

- blutdrucksenkende Arzneimittel einnehmen kénnen. Neupro kann den Blutdruck beim
Aufstehen senken; diese Wirkung konnte durch die Anwendung solcher Arzneimittel
verschlimmert werden.

- Beruhigungsmittel (z. B. Benzodiazepine, Arzneimittel zur Behandlung von psychischen
Erkrankungen und Depressionen) einnehmen konnen.

Anwendung von Neupro zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Da Rotigotin iiber die Haut in die Blutbahn gelangt, wird es durch Nahrungsmittel oder Getrianke in
seiner Wirkung nicht beeinflusst. Besprechen Sie mit Threm Arzt, ob Sie wihrend der Anwendung von
Neupro ohne Bedenken Alkohol trinken kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sie sollten Neupro nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind, da die Wirkungen von Rotigotin auf die
Schwangerschaft und das ungeborene Kind nicht bekannt sind. Stillen wird wéihrend der Behandlung
mit Neupro nicht empfohlen. Rotigotin konnte in die Muttermilch iibergehen und Auswirkungen auf
das Kind haben. Zudem ist es wahrscheinlich, dass Rotigotin die Menge an Muttermilch verringert.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Neupro konnte dazu fithren, dass Sie sich extrem schlifrig fithlen und dass Sie ganz plétzlich
einschlafen. Wenn dies bei Thnen zutrifft, diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
oder Tatigkeiten verrichten — z. B. Maschinen bedienen — bei denen Sie sich selbst oder andere durch
mangelnde Aufmerksamkeit der Gefahr schwerer Verletzungen aussetzen.

In Einzelfdllen sind Personen beim Fahren eingeschlafen, wodurch Unfille verursacht wurden.

Neupro enthiilt Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223).

Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223) kann selten Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Bronchialkrampfe (Bronchospasmen) hervorrufen.
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3. Wie ist Neupro anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Um die bendtigte Dosis zu erreichen, sind verschiedene Neupro-Pflaster erhéltlich, die jeweils
unterschiedliche Mengen des Wirkstoffs pro Tag abgeben: 1 mg/24 h, 2 mg/24 h, 3 mg/24 h,

4 mg/24 h, 6 mg/24 h und 8 mg/24 h. Um eine hohere Dosis zu erreichen, miissen Sie mehrere Pflaster
benutzen. So kann beispielsweise die Dosis von 10 mg durch die Anwendung eines 6 mg/24 h
Pflasters und eines 4 mg/24 h Pflasters erreicht werden.

Behandlung des Restless-Legs-Syndroms

Zu Beginn der Behandlung wenden Sie téglich ein Neupro 1 mg/24 h Pflaster an. Falls notwendig,
kann diese Tagesdosis in wochentlichen Schritten von 1 mg erhéht werden, bis die fiir Inren Bedarf
richtige (Erhaltungs-) Dosis erreicht ist. Wenn Sie und Ihr Arzt sich einig sind, dass die Beschwerden
ausreichend kontrolliert und die Nebenwirkungen des Arzneimittels annehmbar sind, ist diese erreicht.
Die Hochstdosis betragt 3 mg pro Tag.

Behandlung der Parkinson-Erkrankung

Patienten. die kein Levodopa einnehmen (Frithstadium der Parkinson-Erkrankung)

Zu Beginn der Behandlung wenden Sie taglich ein Neupro 2 mg/24 h Pflaster an. Ab der zweiten
Woche wird die Tagesdosis in wochentlichen Schritten von 2 mg erhoht, bis die fiir Ihren Bedarf
richtige (Erhaltungs-) Dosis erreicht ist. Bei den meisten Patienten liegt die richtige Dosis zwischen
6 mg und 8 mg pro Tag (erreicht innerhalb von 3 bis 4 Wochen).

Die Hochstdosis betragt 8 mg pro Tag.

Patienten, die Levodopa einnehmen (fortgeschrittenes Stadium der Parkinson-Erkrankung)

Zu Beginn der Behandlung wenden Sie taglich ein Neupro 4 mg/24 h Pflaster an. Ab der zweiten
Woche wird die Tagesdosis in wochentlichen Schritten von 2 mg erhoht, bis die fiir Ihren Bedarf
richtige (Erhaltungs-) Dosis erreicht ist. Bei den meisten Patienten liegt die richtige Dosis zwischen
8 mg und 16 mg pro Tag (erreicht innerhalb von 3 bis 7 Wochen).

Die Hochstdosis betrdgt 16 mg pro Tag.

Falls Sie das Arzneimittel absetzen miissen, beachten Sie Abschnitt 3. ,,Wenn Sie die Anwendung
von Neupro abbrechen®.

Beachten Sie bitte folgende Anweisungen bei der Anwendung von Neupro:

Neupro ist ein zur transdermalen Anwendung bestimmtes Pflaster zum Aufkleben auf die Haut.
Kleben Sie einmal téglich ein neues Neupro-Pflaster auf die Haut. Lassen Sie das Pflaster 24 Stunden
lang auf der Haut, bevor Sie es entfernen und ein neues anbringen. Stellen Sie sicher, dass Sie das alte
Pflaster entfernt haben, bevor Sie das neue aufkleben und bringen Sie das neue Pflaster in einem
anderen Hautbereich an.

Tauschen Sie das Pflaster jeden Tag etwa um dieselbe Uhrzeit aus.

Zerschneiden Sie das Neupro-Pflaster nicht.

Wo soll das Pflaster angebracht werden?
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Befestigen Sie die Klebeseite des Pflasters auf = (A

sauberer, trockener, gesunder Haut in den folgenden, j f*\'

im Bild grau markierten Bereichen: (H =L tﬂ \ /]
e Schulter ' ,I“'_Jm i |JI

Wl Yin

e Oberarm : E v
e Bauch k f I.-" I."'f
e Oberschenkel 1l | {
e Hiifte = ==
o Flanke (seitlich zwischen Rippen und Hiifte)

Um Hautreizungen zu vermeiden:

Kleben Sie das Pflaster jeden Tag auf einen anderen Hautbereich, zum Beispiel an einem Tag
auf die rechte, am folgenden Tag auf die linke Korperseite sowie an einem Tag auf den
Oberkorper, dann auf die untere Korperhilfte.

Kleben Sie Neupro innerhalb von 14 Tagen nicht zweimal auf denselben Hautbereich.
Kleben Sie das Pflaster nicht auf offene oder verletzte Haut oder auf Bereiche, in denen die
Haut gerdtet oder gereizt ist.

Wenn Sie dennoch wegen des Pflasters Hautprobleme bekommen, lesen Sie bitte in Abschnitt 4.
»Welche Nebenwirkungen sind moglich?“ nach, was Sie tun sollen.

Um zu verhindern, dass sich das Pflaster lockert oder ablost:

Bringen Sie das Pflaster nicht an einer Stelle an, wo enge Kleidung scheuert.

Verwenden Sie an der Stelle, an der Sie das Pflaster anbringen wollen, oder in der Nihe eines
bereits vorhandenen Pflasters keine Cremes, Ole, Lotionen, Puder oder andere
Hautpflegeprodukte.

Falls Sie das Pflaster auf einen behaarten Hautbereich kleben, miissen Sie die betreffende Stelle
mindestens drei Tage vor dem Anbringen des Pflasters rasieren.

Falls sich die Ecken des Pflasters ablosen, konnen Sie das Pflaster mit einem Heftpflaster
festkleben.

Falls sich das Pflaster ablost, bringen Sie fiir den Rest des Tages ein neues Pflaster an und tauschen
Sie dann das Pflaster zur gewohnten Tageszeit aus.

HINWEIS

Baden, Duschen und korperliche Betédtigungen sollten die Wirkungsweise von Neupro nicht
beeinflussen. Stellen Sie dennoch sicher, dass sich das Pflaster danach nicht abgeldst hat.
Vermeiden Sie im Bereich des Pflasters die dulere Anwendung von Wéarme (z. B. iiberméBiges
Sonnenlicht, Saunabesuche, heille Biader, Warmepflaster oder Warmflaschen).

Hat das Pflaster Hautreizungen verursacht, schiitzen Sie den Bereich vor direkter
Sonneneinstrahlung, da diese zu Verdnderungen der Hautfarbe fithren kann.

Wie soll das Pflaster aufgeklebt werden?

Jedes Pflaster ist einzeln in einem Beutel verpackt. Kleben Sie Neupro auf die Haut auf, sobald Sie
den Beutel gedffnet und die Schutzfolie vom Pflaster entfernt haben.

1.

Um den Beutel zu 6ffnen,
halten Sie ihn an beiden
Seiten fest. Ziehen Sie die
Folie auseinander und 6ffnen

Sie den Beutel.
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2.
Nehmen Sie das Pflaster aus
dem Beutel.

3.

Die Klebeseite des Pflasters
ist von einer transparenten
Schutzfolie bedeckt. Halten
Sie das Pflaster mit beiden
Hénden so, dass die
Schutzfolie zu Thnen zeigt.

4.

Knicken Sie das Pflaster in
der Mitte, so dass sich der S-
formige Schnitt in der Folie
offnet.

5.

Ziehen Sie eine Seite der
Schutzfolie ab. Beriihren Sie
die Klebeflache des Pflasters
nicht mit den Fingern.

6.

Halten Sie das Pflaster an
der verbleibenden Hilfte der
starren Schutzfolie fest und
legen Sie die Klebefldche
des Pflasters auf die Haut
auf. Driicken Sie die
Klebefliache des Pflasters
fest an.

7.

Klappen Sie die andere
Halfte des Pflasters zuriick
und entfernen Sie die zweite
Halfte der Schutzfolie.

{ e %
- y
- P4 !
r
o
- =,
- < s
- =
- o
r
!
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8. ¢

Driicken Sie das Pflaster mit -‘=&§

der Handfl4che etwa 20 bis —

30 Sekunden fest an, um 5 ke
sicher zu stellen, dass das 7S
Pflaster Kontakt mit der :

Haut hat und die Rénder gut

haften.

Waschen Sie sich direkt nach dem Aufkleben des Pflasters die Hinde mit Wasser und Seife.
Wie wird ein gebrauchtes Pflaster entfernt?
Ziehen Sie das gebrauchte Pflaster langsam und vorsichtig von der Haut ab.

Waschen Sie den Bereich vorsichtig mit warmem Wasser und milder Seife, um moglicherweise nach
dem Abziehen des Pflasters noch auf der Haut verbleibenden Klebstoff zu entfernen. Falls sich die
Klebstoffreste nicht abwaschen lassen, konnen sie auch mit ein wenig Babydl entfernt werden.
Verwenden Sie weder Alkohol noch andere Losungsmittel wie z. B. Nagellackentferner, da diese zu
Hautreizungen fiihren kdnnen.

Wihlen Sie einen anderen Hautbereich fiir die Anbringung eines neuen Pflasters und befolgen Sie die
obige Anleitung.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Neupro angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie Neupro in einer hoheren Dosierung anwenden, als der Arzt Ihnen verordnet hat, konnen
Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen, niedriger Blutdruck, Halluzinationen (Sehen oder Horen
von Dingen, die nicht wirklich sind), Verwirrtheit, extreme Schlafrigkeit, unwillkiirliche Bewegungen
und Kriampfe auftreten.

Haben Sie mehr Pflaster angewendet, als vom Arzt verordnet, dann wenden Sie sich unverziiglich an
Ihren Arzt oder ein Krankenhaus und folgen Sie deren Anweisungen zur Entfernung der Pflaster.

Wenn Sie das Wechseln von Neupro zur gewohnten Zeit vergessen haben

Falls Sie vergessen haben, das Pflaster zu Ihrer gewohnten Zeit zu wechseln, holen Sie dies nach,
sobald es Thnen auffallt: Entfernen Sie das alte Pflaster und verwenden Sie ein neues. Haben Sie
vergessen, ein neues Pflaster aufzukleben, nachdem Sie das alte entfernt haben, verwenden Sie ein
neues Pflaster, sobald Ihnen dies auffallt.

In beiden Fillen sollten Sie am folgenden Tag ein neues Pflaster zur gewohnten Zeit aufkleben.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Neupro abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Neupro nicht plétzlich ab, ohne zuvor mit Threm Arzt gesprochen zu

haben. Durch ein plétzliches Absetzen kann es zur Entwicklung eines Krankheitsbildes kommen,

welches malignes neuroleptisches Syndrom genannt wird und ein hohes Gesundheitsrisiko darstellen

kann. Beschwerden konnen sein: Bewegungshemmung (Akinesie), Muskelsteifheit, Fieber, instabiler

Blutdruck, beschleunigte Herzfrequenz (Tachykardie), Verwirrtheit, Bewusstseinseintriibung (z. B.

Koma).

Ihre tigliche Neupro-Dosis sollte schrittweise herabgesetzt werden:

. um 1 mg jeden zweiten Tag, wenn Sie Neupro gegen das Restless-Legs-Syndrom anwenden,
oder

. um 2 mg jeden zweiten Tag, wenn Sie Neupro gegen die Parkinson-Erkrankung anwenden.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Zu Beginn der Behandlung konnen Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Diese sind in der Regel leicht
bis mittelschwer ausgepriagt und dauern nur kurze Zeit an. Sie sollten sich an Thren Arzt wenden, wenn
diese Nebenwirkungen lidngere Zeit andauern oder Sie beunruhigen.

Durch das Pflaster verursachte Hautprobleme

Das Pflaster kann bei Thnen Hautreaktionen wie Rétung und Juckreiz hervorrufen. Diese sind in der
Regel leicht bis mittelschwer ausgepragt und betreffen lediglich den Hautbereich, auf dem das Pflaster
aufgeklebt war. Normalerweise klingen die Reaktionen wenige Stunden nach Entfernen des Pflasters
wieder ab.

Wenn bei Ihnen die Hautreaktion ldnger als einige Tage anhélt, es sich um eine schwere Reaktion
handelt oder sie sich iiber den durch das Pflaster bedeckten Hautbereich ausbreitet, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Maoglicherweise konnen die folgenden Nebenwirkungen auftreten:
Unvermogen, dem Impuls, Trieb oder der Versuchung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu tun, die
Thnen oder anderen schaden kénnen, wie z. B.:

o Starker Drang zur Spielsucht trotz schwerer personlicher oder familidrer Konsequenzen.

e Verindertes oder gesteigertes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie und andere stark
beunruhigt, wie zum Beispiel ein gesteigerter Sexualtrieb.

e Kaufsucht oder liberméBiges, unkontrollierbares Ausgeben von Geld.

o Essattacken (das Essen von groflen Mengen Nahrung in kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(das Essen von mehr Nahrung als normal und mehr als notwendig ist, um Ihren Hunger zu
stillen).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Anzeichen wahrnehmen. Er/Sie wird mit [hnen
Moglichkeiten zum Umgang mit diesen Anzeichen oder zu deren Reduktion besprechen.

Moglicherweise tritt eine Schwellung des Gesichts, der Zunge und/oder der Lippen auf. Wenn diese
Symptome auftreten, informieren Sie bitte Thren Arzt.

Wenn Sie Neupro beim Restless-Legs-Syndrom anwenden, konnen folgende Nebenwirkungen
auftreten:

Sehr hiufige Nebenwirkungen: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
. Ubelkeit

Hautreizungen unter dem Pflaster wie Rotung und Juckreiz
Schwichezustinde (einschlieBlich Midigkeit)

Kopfschmerzen

Hiiufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

° Erbrechen, Sodbrennen

J Reizbarkeit

o allergische Reaktion

. Schlafrigkeit, plotzliches Einschlafen ohne vorherige Warnzeichen, Schwierigkeiten zu

schlafen, Schlafprobleme, ungewdhnliche Traume
erhohter Sexualtrieb

° Juckreiz

. erhohter Blutdruck

152



Unfahigkeit, dem Drang zur Durchfiihrung einer schiadlichen Handlung zu widerstehen,
einschlieBlich Spielzwang, sinnloser Wiederholungshandlungen, Essattacken, zwanghaftem
Essen und zwanghaftem Kaufverhalten

Anschwellen der Beine und Fiifie

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Schwindel beim Aufstehen aufgrund eines Blutdruckabfalls
Ruhelosigkeit

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

aggressives Verhalten / Aggression
Orientierungsstorung

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschitzbar

tiberméBige Verwendung von Neupro (starkes Verlangen nach dopaminergen Arzneimitteln in
hohen Dosen, die iiber den zur Kontrolle der motorischen Symptome erforderlichen liegen, auch
als dopaminerges Dysregulations-Syndrom bezeichnet)

Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind (Halluzinationen)
Alptraume

Paranoia

Verwirrtheit

psychotische Stérungen

Wahnvorstellung

Realitdtsverlustverminderte Aufmerksamkeit (Delirium)

Schwindel

Bewusstlosigkeit, unwillkiirliche Bewegungen (Dyskinesie)
unwillkiirliche Muskelkrdmpfe (Krampfanfille)

verschwommenes Sehen

Sehstorungen wie das Sehen von Farben oder Lichtern

Drehschwindel (Vertigo)

Herzklopfen (Palpitationen)

unregelméaBiger Herzschlag

erniedrigter Blutdruck

Schluckauf

Verstopfung, Mundtrockenheit

Magenbeschwerden und —schmerzen

Diarrhoe

Roétung, vermehrtes Schwitzen

Juckreiz am ganzen Kd&rper, Hautreizung

Hautausschlag am ganzen Korper

Unfahigkeit eine Erektion zu erreichen oder aufrecht zu erhalten
Gewichtsverlust, Gewichtszunahme

erhohte oder krankhafte Ergebnisse im Leberfunktionstest
beschleunigter Herzschlag

erhohte Kreatinphosphokinase-Werte (CPK) im Blut japanischer Patienten (CPK ist ein Enzym,
welches hauptsichlich in der Skelettmuskulatur zu finden ist)
Sturzneigung

Wenn Sie Neupro bei der Parkinson-Erkrankung anwenden, konnen folgende Nebenwirkungen

auftreten:

Sehr hiufige Nebenwirkungen: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Schléfrigkeit, Schwindel, Kopfschmerzen
Ubelkeit, Erbrechen
Hautreizungen unter dem Pflaster wie R6tung und Juckreiz
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Hiufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind (Halluzinationen)
Einschlafschwierigkeiten, Schlafprobleme, Durchschlafstorungen, Alptrdume, ungewo6hnliche
Traume

Bewusstlosigkeit, unwillkiirliche Bewegungen im Zusammenhang mit der Parkinson-
Erkrankung (Dyskinesie), Schwindel beim Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen aufgrund
eines Blutdruckabfalls

Drehschwindel (Vertigo)

Herzklopfen (Palpitationen)

Erniedrigter Blutdruck beim Aufstehen, erhdhter Blutdruck

Schluckauf

Verstopfung, Mundtrockenheit, Sodbrennen

Rotung, vermehrtes Schwitzen, Juckreiz

Anschwellen der Beine und Fiifle

Schwichegefiihl, Miidigkeit

Sturzneigung

Gewichtsverlust

Unfahigkeit, dem Drang zur Durchfithrung einer schédlichen Handlung zu widerstehen,
einschlieBlich Spielzwang, sinnloser Wiederholungshandlungen, Essattacken, zwanghaftem
Essen und zwanghaftem Kaufverhalten

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

allergische Reaktionen

plotzliches Einschlafen (ohne vorherige Warnzeichen)

Paranoia

Orientierungsstorung

Ruhelosigkeit

erhohter Sexualtrieb

Verwirrtheit

verschwommenes Sehen

Sehstorungen wie das Sehen von Farben oder Lichtern

unregelmifBiger Herzschlag

erniedrigter Blutdruck

Magenbeschwerden und -schmerzen

Juckreiz am ganzen Kdorper, Hautreizung

Unfahigkeit eine Erektion zu erreichen oder aufrecht zu erhalten

erhohte oder krankhafte Ergebnisse im Leberfunktionstest

Gewichtszunahme

beschleunigter Herzschlag

erhohte Kreatinphosphokinase-Werte (CPK) im Blut japanischer Patienten (CPK ist ein Enzym,
welches hauptsichlich in der Skelettmuskulatur zu finden ist), iiber andere Patientengruppen
sind keine Informationen verfiigbar

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

psychotische Storungen

aggressives Verhalten / Aggression

unwillkiirliche Muskelkrampfe (Krampfanfille)
Hautausschlag am gesamten Korper

Reizbarkeit

Wahnvorstellungen

Realitdtsverlust, verminderte Aufmerksamkeit (Delirium)
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Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschitzbar

° iiberméBige Verwendung von Neupro (starkes Verlangen nach dopaminergen Arzneimitteln in
hohen Dosen, die liber den zur Kontrolle der motorischen Symptome erforderlichen liegen, auch
als dopaminerges Dysregulations-Syndrom bezeichnet)

. Diarrhoe

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale

Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Neupro aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht iiber 30°C lagern.

Was soll mit gebrauchten und ungebrauchten Pflastern gemacht werden?

Gebrauchte Pflaster enthalten noch Wirkstoffreste, die fiir andere schéidlich sein konnen. Falten Sie
das gebrauchte Pflaster mit der Klebeseite nach innen. Entsorgen Sie das Pflaster, fiir Kinder
unzugénglich, sicher im Originalbeutel.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Neupro enthiilt

—  Der Wirkstoff ist: Rotigotin.
Jedes Pflaster gibt 2 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 10 cm*-Pflaster enthilt 4,5 mg
Rotigotin.

—  Die sonstigen Bestandteile sind: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat,
Povidon K90, Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223), Palmitoylascorbinsdure (Ph.Eur.) (E 304)
und all-rac-alpha-Tocopherol (E 307).
Tragerschicht: Polyesterfilm, silikonisiert, aluminisiert, farbbeschichtet mit Pigmentschicht
(Titandioxid [E 171], Pigment gelb 95, Pigment rot 166) und Aufdruck (Pigment rot 144,
Pigment gelb 95, Pigment schwarz 7).
Schutzfolie: Transparenter Polyesterfilm mit Fluoropolymerbeschichtung.

Wie Neupro aussieht und Inhalt der Packung

Neupro ist ein transdermales Pflaster. Es ist diinn und besteht aus drei Schichten. Es ist quadratisch
mit abgerundeten Ecken. Die AuB3enseite der Tragerschicht ist beige und trigt den Aufdruck Neupro
2 mg/24 h.

Neupro ist in folgenden Packungsgréfen erhéltlich:
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Umkartons mit 7, 14, 28, 30 oder 84 (Biindelpackung mit 2 Packungen mit jeweils 42) Pflastern, die
einzeln in Beuteln verpackt sind.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Briissel

Belgien

Hersteller

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

Falls Sie weitere Informationen iliber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

bnarapus
1O CU BU bearapus EOO
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0)2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E))LGoa
UCB AE.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
T¢él/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1)391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(1)291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00
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Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/ Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel: +44-(0)1753 534 655

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im { MM/JJJJ }

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen

Arzneimittel-Agentur http:/www.ema.europa.cu/ verfligbar.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Neupro 3 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Neupro und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Neupro beachten?
Wie ist Neupro anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Neupro aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl e

1. Was ist Neupro und wofiir wird es angewendet?

Neupro enthélt den Wirkstoff Rotigotin. Es gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten
Dopaminagonisten, welche eine bestimmte Art von Zellen stimulieren und an Dopaminrezeptoren im
Gehirn binden.

Neupro wird zur Behandlung des Restless-Legs-Syndroms (RLS) bei Erwachsenen angewendet, das
durch Beschwerden in Thren Beinen und Armen, Bewegungsdrang, Schlafstérungen, Miidigkeit und
Tagesschléfrigkeit gekennzeichnet sein kann. Diese Beschwerden konnen durch Neupro gelindert oder
ihre Dauer kann vermindert werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Neupro beachten?

Neupro darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Rotigotin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn bei [hnen eine Kernspintomografie (Verfahren zur Darstellung der inneren Organe und
Korpergewebe) oder eine Kardioversion (Behandlung von Herzrhythmusstérungen)
durchgefiihrt werden muss. Vor solchen Verfahren miissen Sie das Neupro-Pflaster entfernen.
Nach dem Verfahren konnen Sie ein neues Pflaster aufbringen.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Neupro anwenden.

- Dieses Arzneimittel kann Ihren Blutdruck beeinflussen. Daher sollte dieser regelmafig
kontrolliert werden, insbesondere zu Beginn der Behandlung.
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Bewusstlosigkeit kann auftreten. Dies kann insbesondere zu Beginn Ihrer Behandlung mit
Neupro vorkommen oder wenn Thre Dosierung erhoht wird. Informieren Sie Thren Arzt, wenn
Sie bewusstlos geworden sind oder Sie sich schwindelig fiihlen.

Es wird empfohlen, wihrend der Anwendung von Neupro regelmifig Augenuntersuchungen
durchfiihren zu lassen. Sollten Sie dennoch zwischen zwei Untersuchungen Schwierigkeiten
beim Sehen bemerken, sollten Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt wenden.

Wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben, muss Thr Arzt moglicherweise die Dosis
anpassen. Wenn sich lhre Leberprobleme wihrend der Behandlung verschlimmern, sollten Sie
sich so bald wie moglich an Ihren Arzt wenden.

Falls Sie sich extrem schléifrig fiihlen oder bemerken, dass Sie plétzlich einschlafen, wenden
Sie sich bitte an Thren Arzt (siehe auch ,,Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen
von Maschinen‘ weiter unten in diesem Abschnitt).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie / Ihr Betreuer bemerken, dass Sie ein fiir
Sie uniibliches drang- oder triebhaftes Verhalten entwickeln oder wenn Sie dem Impuls, Trieb
oder der Versuchung nicht widerstehen kénnen, bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen oder
anderen schaden kdnnen. Diese werden Impulskontrollstérungen genannt und kénnen mit
Verhalten wie Spielsucht, {iberméfBigem Essen oder Geld ausgeben, anormal starkem
Sexualtrieb oder einer Zunahme von sexuellen Gedanken und Gefiihlen einhergehen.
Moglicherweise muss Ihr Arzt Thre Behandlung anpassen oder beenden.

Neupro kann anomales Denken und Verhalten verursachen. Dieses anomale Denken und
Verhalten kann sich in einzelnen oder mehreren verschiedenen Erscheinungsformen wie
anomale Gedanken zur Realitit, Wahnvorstellungen, Halluzinationen (Sehen oder Horen von
Dingen, die nicht wirklich sind), Verwirrtheit, Orientierungsstorung, aggressivem Verhalten,
Ruhelosigkeit und Delirium zeigen. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie derartige
Wirkungen bemerken.

Neupro kann Hautreaktionen wie Rétung und Juckreiz verursachen. Diese sind in der Regel
leicht bis mittelschwer ausgeprigt und betreffen nur den Hautbereich, auf dem das Pflaster
aufgeklebt war. Nach Entfernen des Pflasters klingen die Reaktionen normalerweise innerhalb
weniger Stunden ab. Wenn bei Thnen die Hautreaktion ldnger als einige Tage anhlt, es sich um
eine schwere Reaktion handelt oder sie sich iiber den durch das Pflaster bedeckten Hautbereich
ausbreitet, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt. Vermeiden Sie, die Stellen, die eine durch
Neupro bedingte Hautreaktion zeigen, Sonnen- und Solariumlicht auszusetzen. Um
Hautreaktionen zu vermeiden, sollten Sie das Pflaster jeden Tag auf eine andere Stelle kleben
und dieselbe Hautstelle erst nach 14 Tagen wieder verwenden.

Beschwerden des Restless-Legs-Syndroms konnen frither als gewohnlich auftreten, stirker
sein und andere Gliedmafien betreffen.

Kinder und Jugendliche

Neupro sollte nicht bei Kindern angewendet werden, da die Sicherheit und Wirksamkeit bei
Kindern noch nicht erwiesen ist.

Anwendung von Neupro zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden.
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Wihrend Sie Neupro anwenden, sollten Sie folgende Arzneimittel nicht einnehmen, da diese
moglicherweise die Wirkung von Neupro verringern: Antipsychotika (zur Behandlung bestimmter
psychischer Erkrankungen) oder Metoclopramid (zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen).

Bitte fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie wihrend der Anwendung von Neupro ohne Bedenken

- blutdrucksenkende Arzneimittel einnehmen kénnen. Neupro kann den Blutdruck beim
Aufstehen senken; diese Wirkung konnte durch die Anwendung solcher Arzneimittel
verschlimmert werden.

- Beruhigungsmittel (z. B. Benzodiazepine, Arzneimittel zur Behandlung von psychischen
Erkrankungen und Depressionen) einnehmen konnen.

Anwendung von Neupro zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Da Rotigotin iiber die Haut in die Blutbahn gelangt, wird es durch Nahrungsmittel oder Getranke in
seiner Wirkung nicht beeinflusst. Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob Sie wihrend der Anwendung von
Neupro ohne Bedenken Alkohol trinken kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sie sollten Neupro nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind, da die Wirkungen von Rotigotin auf die
Schwangerschaft und das ungeborene Kind nicht bekannt sind. Stillen wird wahrend der Behandlung
mit Neupro nicht empfohlen. Rotigotin kdnnte in die Muttermilch tibergehen und Auswirkungen auf
das Kind haben. Zudem ist es wahrscheinlich, dass Rotigotin die Menge an Muttermilch verringert.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Neupro konnte dazu fithren, dass Sie sich extrem schlifrig fiihlen und dass Sie ganz plotzlich
einschlafen. Wenn dies bei lhnen zutrifft, diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
oder Tétigkeiten verrichten — z. B. Maschinen bedienen — bei denen Sie sich selbst oder andere durch
mangelnde Aufmerksamkeit der Gefahr schwerer Verletzungen aussetzen.

In Einzelfillen sind Personen beim Fahren eingeschlafen, wodurch Unfalle verursacht wurden.

Neupro enthélt Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223).

Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223) kann selten Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Bronchialkrimpfe (Bronchospasmen) hervorrufen.

3. Wie ist Neupro anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Um die benétigte Dosis zu erreichen, sind verschiedene Neupro-Pflaster erhéltlich, die jeweils
unterschiedliche Mengen des Wirkstoffs pro Tag abgeben: 1 mg/24 h, 2 mg/24 h und 3 mg/24 h.

Zu Beginn der Behandlung wenden Sie téglich ein Neupro 1 mg/24 h Pflaster an. Falls notwendig,
kann diese Tagesdosis in wochentlichen Schritten von 1 mg erhoht werden, bis die fiir [hren Bedarf
richtige (Erhaltungs-) Dosis erreicht ist. Wenn Sie und Ihr Arzt sich einig sind, dass die Beschwerden
ausreichend kontrolliert und die Nebenwirkungen des Arzneimittels annehmbar sind, ist diese erreicht.
Die Hochstdosis betriagt 3 mg pro Tag.
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Falls Sie das Arzneimittel absetzen miissen, beachten Sie Abschnitt 3. ,,Wenn Sie die Anwendung
von Neupro abbrechen®.

Beachten Sie bitte folgende Anweisungen bei der Anwendung von Neupro:

Neupro ist ein zur transdermalen Anwendung bestimmtes Pflaster zum Aufkleben auf die Haut.
Kleben Sie einmal téglich ein neues Neupro-Pflaster auf die Haut. Lassen Sie das Pflaster 24 Stunden
lang auf der Haut, bevor Sie es entfernen und ein neues anbringen. Stellen Sie sicher, dass Sie das alte
Pflaster entfernt haben, bevor Sie das neue aufkleben und bringen Sie das neue Pflaster in einem
anderen Hautbereich an.

Tauschen Sie das Pflaster jeden Tag etwa um dieselbe Uhrzeit aus.

Zerschneiden Sie das Neupro-Pflaster nicht.

Wo soll das Pflaster angebracht werden?

Befestigen Sie die Klebeseite des Pflasters auf = (R

sauberer, trockener, gesunder Haut in den folgenden, j f*\'

im Bild grau markierten Bereichen: (H wl tﬂ \ /]
e Schulter aur:ﬂ.a éU
e Oberarm A E"‘Y’Q} (]
e Bauch k I.-" I."'f
e Oberschenkel W | {
e Hiifte = ==
o Flanke (seitlich zwischen Rippen und Hiifte)

Um Hautreizungen zu vermeiden:

° Kleben Sie das Pflaster jeden Tag auf einen anderen Hautbereich, zum Beispiel an einem Tag
auf die rechte, am folgenden Tag auf die linke Kdrperseite sowie an einem Tag auf den
Oberkorper, dann auf die untere Kdrperhélfte.

Kleben Sie Neupro innerhalb von 14 Tagen nicht zweimal auf denselben Hautbereich.
Kleben Sie das Pflaster nicht auf offene oder verletzte Haut oder auf Bereiche, in denen die
Haut gerdtet oder gereizt ist.
Wenn Sie dennoch wegen des Pflasters Hautprobleme bekommen, lesen Sie bitte in Abschnitt 4.
»Welche Nebenwirkungen sind moglich?“ nach, was Sie tun sollen.

Um zu verhindern, dass sich das Pflaster lockert oder ablost:

° Bringen Sie das Pflaster nicht an einer Stelle an, wo enge Kleidung scheuert.

° Verwenden Sie an der Stelle, an der Sie das Pflaster anbringen wollen, oder in der Nihe eines
bereits vorhandenen Pflasters keine Cremes, Ole, Lotionen, Puder oder andere
Hautpflegeprodukte.

° Falls Sie das Pflaster auf einen behaarten Hautbereich kleben, miissen Sie die betreffende Stelle
mindestens drei Tage vor dem Anbringen des Pflasters rasieren.

° Falls sich die Ecken des Pflasters ablosen, konnen Sie das Pflaster mit einem Heftpflaster
festkleben.

Falls sich das Pflaster ablost, bringen Sie fiir den Rest des Tages ein neues Pflaster an und tauschen
Sie dann das Pflaster zur gewohnten Tageszeit aus.

HINWEIS

. Baden, Duschen und koérperliche Betétigungen sollten die Wirkungsweise von Neupro nicht
beeinflussen. Stellen Sie dennoch sicher, dass sich das Pflaster danach nicht abgeldst hat.

° Vermeiden Sie im Bereich des Pflasters die dulere Anwendung von Wéarme (z. B. iiberméBiges

Sonnenlicht, Saunabesuche, heille Bader, Warmepflaster oder Warmflaschen).
° Hat das Pflaster Hautreizungen verursacht, schiitzen Sie den Bereich vor direkter
Sonneneinstrahlung, da diese zu Verdnderungen der Hautfarbe fithren kann.
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Wie soll das Pflaster aufgeklebt werden?

Jedes Pflaster ist einzeln in einem Beutel verpackt. Kleben Sie Neupro auf die Haut auf, sobald Sie
den Beutel gedffnet und die Schutzfolie vom Pflaster entfernt haben.

1.

Um den Beutel zu 6ffnen,
halten Sie ihn an beiden
Seiten fest. Ziehen Sie die
Folie auseinander und 6ffnen
Sie den Beutel.

2.
Nehmen Sie das Pflaster aus
dem Beutel.

3.

Die Klebeseite des Pflasters
ist von einer transparenten
Schutzfolie bedeckt. Halten
Sie das Pflaster mit beiden
Hénden so, dass die
Schutzfolie zu Thnen zeigt.

4.

Knicken Sie das Pflaster in
der Mitte, so dass sich der S-
formige Schnitt in der Folie bl
offnet. e (

5.

Ziehen Sie eine Seite der
Schutzfolie ab. Beriihren Sie Jip=
die Klebefliche des Pflasters -\ [— 7

nicht mit den Fingern. - 4 I.,‘"f
Halten Sie das Pflaster an /_,..«--"'/ ’_x é:
der verbleibenden Hilfte der / = _/—{ —
starren Schutzfolie fest und \ ;&gﬁ —
legen Sie die Klebeflache N =
des Pflasters auf die Haut \

auf. Driicken Sie die
Klebefliache des Pflasters
fest an.
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7.
. . ‘/_/7
Klappen Sie die andere — .\_}3

Halfte des Pflasters zuriick / @‘\g

und entfernen Sie die zweite A
Hilfte der Schutzfolie. \

8. g
Driicken Sie das Pflaster mit ',’&&
der Handfldche etwa 20 bis
30 Sekunden fest an, um
sicher zu stellen, dass das
Pflaster Kontakt mit der
Haut hat und die Rénder gut
haften.

Waschen Sie sich direkt nach dem Aufkleben des Pflasters die Hinde mit Wasser und Seife.
Wie wird ein gebrauchtes Pflaster entfernt?
Zichen Sie das gebrauchte Pflaster langsam und vorsichtig von der Haut ab.

Waschen Sie den Bereich vorsichtig mit warmem Wasser und milder Seife, um moglicherweise nach
dem Abziehen des Pflasters noch auf der Haut verbleibenden Klebstoft zu entfernen. Falls sich die
Klebstoffreste nicht abwaschen lassen, konnen sie auch mit ein wenig Babydl entfernt werden.
Verwenden Sie weder Alkohol noch andere Losungsmittel wie z. B. Nagellackentferner, da diese zu
Hautreizungen fiihren kdnnen.

Waihlen Sie einen anderen Hautbereich fiir die Anbringung eines neuen Pflasters und befolgen Sie die
obige Anleitung.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Neupro angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie Neupro in einer hoheren Dosierung anwenden, als der Arzt Thnen verordnet hat, konnen
Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen, niedriger Blutdruck, Halluzinationen (Sehen oder Héren
von Dingen, die nicht wirklich sind), Verwirrtheit, extreme Schlafrigkeit, unwillkiirliche Bewegungen
und Kriampfe auftreten.

Haben Sie mehr Pflaster angewendet, als vom Arzt verordnet, dann wenden Sie sich unverziiglich an
Ihren Arzt oder ein Krankenhaus und folgen Sie deren Anweisungen zur Entfernung der Pflaster.

Wenn Sie das Wechseln von Neupro zur gewohnten Zeit vergessen haben

Falls Sie vergessen haben, das Pflaster zu Ihrer gewohnten Zeit zu wechseln, holen Sie dies nach,
sobald es Thnen auffillt: Entfernen Sie das alte Pflaster und verwenden Sie ein neues. Haben Sie
vergessen, ein neues Pflaster aufzukleben, nachdem Sie das alte entfernt haben, verwenden Sie ein
neues Pflaster, sobald Ihnen dies auffallt.

In beiden Fillen sollten Sie am folgenden Tag ein neues Pflaster zur gewohnten Zeit aufkleben.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Neupro abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Neupro nicht plétzlich ab, ohne zuvor mit Threm Arzt gesprochen zu
haben. Durch ein plétzliches Absetzen kann es zur Entwicklung eines Krankheitsbildes kommen,
welches malignes neuroleptisches Syndrom genannt wird und ein hohes Gesundheitsrisiko darstellen

kann. Beschwerden kdnnen sein: Bewegungshemmung (Akinesie), Muskelsteifheit, Fieber, instabiler
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Blutdruck, beschleunigte Herzfrequenz (Tachykardie), Verwirrtheit, Bewusstseinseintriibung (z. B.
Koma).

Ihre tigliche Neupro-Dosis sollte schrittweise herabgesetzt werden:

. um 1 mg jeden zweiten Tag, wenn Sie Neupro gegen das Restless-Legs-Syndrom anwenden

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Zu Beginn der Behandlung konnen Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Diese sind in der Regel leicht
bis mittelschwer ausgepriagt und dauern nur kurze Zeit an. Sie sollten sich an Thren Arzt wenden, wenn
diese Nebenwirkungen lidngere Zeit andauern oder Sie beunruhigen.

Durch das Pflaster verursachte Hautprobleme

Das Pflaster kann bei Thnen Hautreaktionen wie Rétung und Juckreiz hervorrufen. Diese sind in der
Regel leicht bis mittelschwer ausgepragt und betreffen lediglich den Hautbereich, auf dem das Pflaster
aufgeklebt war. Normalerweise klingen die Reaktionen wenige Stunden nach Entfernen des Pflasters
wieder ab.

Wenn bei Ihnen die Hautreaktion ldnger als einige Tage anhélt, es sich um eine schwere Reaktion
handelt oder sie sich iiber den durch das Pflaster bedeckten Hautbereich ausbreitet, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Moglicherweise konnen die folgenden Nebenwirkungen auftreten:
Unvermogen, dem Impuls, Trieb oder der Versuchung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu tun, die
Ihnen oder anderen schaden kénnen, wie z. B.:

o Starker Drang zur Spielsucht trotz schwerer personlicher oder familidrer Konsequenzen.

e Verindertes oder gesteigertes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie und andere stark
beunruhigt, wie zum Beispiel ein gesteigerter Sexualtrieb.

e Kaufsucht oder liberméBiges, unkontrollierbares Ausgeben von Geld.

o Essattacken (das Essen von groflen Mengen Nahrung in kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(das Essen von mehr Nahrung als normal und mehr als notwendig ist, um Thren Hunger zu
stillen).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Anzeichen wahrnehmen. Er/Sie wird mit [hnen
Moglichkeiten zum Umgang mit diesen Anzeichen oder zu deren Reduktion besprechen.

Moglicherweise tritt eine Schwellung des Gesichts, der Zunge und/oder der Lippen auf. Wenn diese
Symptome auftreten, informieren Sie bitte Thren Arzt.

Wenn Sie Neupro beim Restless-Legs-Syndrom anwenden, konnen folgende Nebenwirkungen
auftreten:

Sehr hiufige Nebenwirkungen: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
. Ubelkeit

Hautreizungen unter dem Pflaster wie Rotung und Juckreiz
Schwichezustidnde (einschlieBlich Midigkeit)

Kopfschmerzen

Hiiufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

° Erbrechen, Sodbrennen
° Reizbarkeit
o allergische Reaktion
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Schléfrigkeit, plotzliches Einschlafen ohne vorherige Warnzeichen, Schwierigkeiten zu
schlafen, Schlafprobleme, ungewdhnliche Traume

erhohter Sexualtrieb

Juckreiz

erhohter Blutdruck

Unfahigkeit, dem Drang zur Durchfithrung einer schiadlichen Handlung zu widerstehen,
einschlieBlich Spielzwang, sinnloser Wiederholungshandlungen, Essattacken, zwanghaftem
Essen und zwanghaftem Kaufverhalten

Anschwellen der Beine und Fiifle

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Schwindel beim Aufstehen aufgrund eines Blutdruckabfalls
Ruhelosigkeit

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

aggressives Verhalten / Aggression
Orientierungsstorung

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

tiberméBige Verwendung von Neupro (starkes Verlangen nach dopaminergen Arzneimitteln in
hohen Dosen, die iiber den zur Kontrolle der motorischen Symptome erforderlichen liegen, auch
als dopaminerges Dysregulations-Syndrom bezeichnet)

Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind (Halluzinationen)
Alptraume

Paranoia

Verwirrtheit

psychotische Stérungen

Wahnvorstellung

Realitdtsverlust, verminderte Aufmerksamkeit (Delirium)

Schwindel

Bewusstlosigkeit, unwillkiirliche Bewegungen (Dyskinesie)
unwillkiirliche Muskelkrdmpfe (Krampfanfille)

verschwommenes Sehen

Sehstorungen wie das Sehen von Farben oder Lichtern

Drehschwindel (Vertigo)

Herzklopfen (Palpitationen)

unregelméaBiger Herzschlag

erniedrigter Blutdruck

Schluckauf

Verstopfung, Mundtrockenheit

Magenbeschwerden und —schmerzen

Diarrhoe

Rétung, vermehrtes Schwitzen

Juckreiz am ganzen Kdorper, Hautreizung

Hautausschlag am ganzen Korper

Unfahigkeit eine Erektion zu erreichen oder aufrecht zu erhalten
Gewichtsverlust, Gewichtszunahme

erhohte oder krankhafte Ergebnisse im Leberfunktionstest
beschleunigter Herzschlag

erhohte Kreatinphosphokinase-Werte (CPK) im Blut japanischer Patienten (CPK ist ein Enzym,
welches hauptsichlich in der Skelettmuskulatur zu finden ist)
Sturzneigung
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Neupro aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht iiber 30°C lagern.

Was soll mit gebrauchten und ungebrauchten Pflastern gemacht werden?

Gebrauchte Pflaster enthalten noch Wirkstoffreste, die fiir andere schédlich sein konnen. Falten Sie
das gebrauchte Pflaster mit der Klebeseite nach innen. Entsorgen Sie das Pflaster, fiir Kinder
unzugénglich, sicher im Originalbeutel.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie IThren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Neupro enthiilt

—  Der Wirkstoff ist: Rotigotin.
Jedes Pflaster gibt 3 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 15 cm*-Pflaster enthilt 6,75 mg
Rotigotin.

—  Die sonstigen Bestandteile sind: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat,
Povidon K90, Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223), Palmitoylascorbinsdure (Ph.Eur.) (E 304)
und all-rac-alpha-Tocopherol (E 307).
Tragerschicht: Polyesterfilm, silikonisiert, aluminisiert, farbbeschichtet mit Pigmentschicht
(Titandioxid [E 171], Pigment gelb 95, Pigment rot 166) und Aufdruck (Pigment rot 144,
Pigment gelb 95, Pigment schwarz 7).
Schutzfolie: Transparenter Polyesterfilm mit Fluoropolymerbeschichtung.

Wie Neupro aussieht und Inhalt der Packung

Neupro ist ein transdermales Pflaster. Es ist diinn und besteht aus drei Schichten. Es ist quadratisch
mit abgerundeten Ecken. Die AuB3enseite der Tragerschicht ist beige und triagt den Aufdruck Neupro
3 mg/24 h.

Neupro ist in folgenden Packungsgrofien erhéltlich:

Umkartons mit 7, 14, 28, 30 oder 84 (Biindelpackung mit 2 Packungen mit jeweils 42) Pflastern, die

einzeln in Beuteln verpackt sind.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Briissel

Belgien

Hersteller

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

Falls Sie weitere Informationen {iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

bbarapus
1O CU BU bearapus EOO
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0)2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E\rada
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tel/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1)391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(1)291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romaénia
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04
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Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢néa zlozka
Tel: + 421-(0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/ Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0) 40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel: +44-(0) 1753 534 655

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im { MM/JJJJ }

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Neupro 4 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Neupro und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Neupro beachten?
Wie ist Neupro anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Neupro aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

1. Was ist Neupro und wofiir wird es angewendet?

Neupro enthélt den Wirkstoff Rotigotin. Es gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten
Dopaminagonisten, welche eine bestimmte Art von Zellen stimulieren und an Dopaminrezeptoren im
Gehirn binden.

Neupro wird angewendet
- zur symptomatischen Behandlung der Parkinson-Erkrankung bei Erwachsenen entweder
allein oder in Kombination mit dem Arzneimittel Levodopa.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Neupro beachten?

Neupro darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Rotigotin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn bei [hnen eine Kernspintomografie (Verfahren zur Darstellung der inneren Organe und
Korpergewebe) oder eine Kardioversion (Behandlung von Herzrhythmusstérungen)
durchgefiihrt werden muss. Vor solchen Verfahren miissen Sie das Neupro-Pflaster entfernen.
Nach dem Verfahren konnen Sie ein neues Pflaster aufbringen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Neupro anwenden.

- Dieses Arzneimittel kann Thren Blutdruck beeinflussen. Daher sollte dieser regelméBig
kontrolliert werden, insbesondere zu Beginn der Behandlung.
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Bewusstlosigkeit kann auftreten. Dies kann insbesondere zu Beginn Ihrer Behandlung mit
Neupro vorkommen oder wenn lhre Dosierung erhoht wird. Informieren Sie Thren Arzt, wenn
Sie bewusstlos geworden sind oder Sie sich schwindelig fiihlen.

Es wird empfohlen, wihrend der Anwendung von Neupro regelmifig Augenuntersuchungen
durchfiihren zu lassen. Sollten Sie dennoch zwischen zwei Untersuchungen Schwierigkeiten
beim Sehen bemerken, sollten Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt wenden.

Wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben, muss Ihr Arzt moglicherweise die Dosis
anpassen. Wenn sich lhre Leberprobleme wihrend der Behandlung verschlimmern, sollten Sie
sich so bald wie moglich an IThren Arzt wenden.

Falls Sie sich extrem schlifrig fiihlen oder bemerken, dass Sie plotzlich einschlafen, wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt (siche auch ,,Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen
von Maschinen‘ weiter unten in diesem Abschnitt).

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie / Ihr Betreuer bemerken, dass Sie ein fiir
Sie uniibliches drang- oder triebhaftes Verhalten entwickeln oder wenn Sie dem Impuls, Trieb
oder der Versuchung nicht widerstehen kénnen, bestimmte Dinge zu tun, die IThnen oder
anderen schaden kdnnen. Diese werden Impulskontrollstérungen genannt und kénnen mit
Verhalten wie Spielsucht, iiberméaBigem Essen oder Geld ausgeben, anormal starkem
Sexualtrieb oder einer Zunahme von sexuellen Gedanken und Gefiihlen einhergehen.
Moglicherweise muss Ihr Arzt Thre Behandlung anpassen oder beenden.

Neupro kann anomales Denken und Verhalten verursachen. Dieses anomale Denken und
Verhalten kann sich in einzelnen oder mehreren verschiedenen Erscheinungsformen wie
anomale Gedanken zur Realitit, Wahnvorstellungen, Halluzinationen (Sehen oder Horen von
Dingen, die nicht wirklich sind), Verwirrtheit, Orientierungsstorung, aggressivem Verhalten,
Ruhelosigkeit und Delirium zeigen. Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie derartige
Wirkungen bemerken.

Neupro kann Hautreaktionen wie R6tung und Juckreiz verursachen. Diese sind in der Regel
leicht bis mittelschwer ausgeprigt und betreffen nur den Hautbereich, auf dem das Pflaster
aufgeklebt war. Nach Entfernen des Pflasters klingen die Reaktionen normalerweise innerhalb
weniger Stunden ab. Wenn bei Thnen die Hautreaktion langer als einige Tage anhélt, es sich um
eine schwere Reaktion handelt oder sie sich iiber den durch das Pflaster bedeckten Hautbereich
ausbreitet, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt. Vermeiden Sie, die Stellen, die eine durch
Neupro bedingte Hautreaktion zeigen, Sonnen- und Solariumlicht auszusetzen. Um
Hautreaktionen zu vermeiden, sollten Sie das Pflaster jeden Tag auf eine andere Stelle kleben
und dieselbe Hautstelle erst nach 14 Tagen wieder verwenden.

Kinder und Jugendliche

Neupro sollte nicht bei Kindern angewendet werden, da die Sicherheit und Wirksamkeit bei
Kindern noch nicht erwiesen ist.

Anwendung von Neupro zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Wihrend Sie Neupro anwenden, sollten Sie folgende Arzneimittel nicht einnehmen, da diese
moglicherweise die Wirkung von Neupro verringern: Antipsychotika (zur Behandlung bestimmter
psychischer Erkrankungen) oder Metoclopramid (zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen).
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Wenn Sie gleichzeitig mit Neupro und Levodopa behandelt werden, konnen manche Nebenwirkungen
schwerer ausgepragt sein, wie zum Beispiel das Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind
(Halluzinationen), unwillkiirliche Bewegungen in Zusammenhang mit der Parkinson-Erkrankung
(Dyskinesie) und Anschwellen der Beine und Fiif3e.

Bitte fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie wihrend der Anwendung von Neupro ohne Bedenken

- blutdrucksenkende Arzneimittel einnehmen kénnen. Neupro kann den Blutdruck beim
Aufstehen senken; diese Wirkung konnte durch die Anwendung solcher Arzneimittel
verschlimmert werden.

- Beruhigungsmittel (z. B. Benzodiazepine, Arzneimittel zur Behandlung von psychischen
Erkrankungen und Depressionen) einnehmen konnen.

Anwendung von Neupro zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Da Rotigotin iiber die Haut in die Blutbahn gelangt, wird es durch Nahrungsmittel oder Getranke in
seiner Wirkung nicht beeinflusst. Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob Sie wihrend der Anwendung von
Neupro ohne Bedenken Alkohol trinken kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sie sollten Neupro nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind, da die Wirkungen von Rotigotin auf die
Schwangerschaft und das ungeborene Kind nicht bekannt sind. Stillen wird wihrend der Behandlung
mit Neupro nicht empfohlen. Rotigotin kdnnte in die Muttermilch {ibergehen und Auswirkungen auf
das Kind haben. Zudem ist es wahrscheinlich, dass Rotigotin die Menge an Muttermilch verringert.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Neupro konnte dazu fiithren, dass Sie sich extrem schléfrig fithlen und dass Sie ganz pl6tzlich
einschlafen. Wenn dies bei lhnen zutrifft, diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
oder Tétigkeiten verrichten — z. B. Maschinen bedienen — bei denen Sie sich selbst oder andere durch
mangelnde Aufmerksamkeit der Gefahr schwerer Verletzungen aussetzen.

In Einzelfdllen sind Personen beim Fahren eingeschlafen, wodurch Unfalle verursacht wurden.

Neupro enthélt Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223).

Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223) kann selten Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Bronchialkrimpfe (Bronchospasmen) hervorrufen.

3. Wie ist Neupro anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Um die bendtigte Dosis zu erreichen, sind verschiedene Neupro-Pflaster erhéltlich, die jeweils
unterschiedliche Mengen des Wirkstoffs pro Tag abgeben: 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h und
8 mg/24 h. Um eine hohere Dosis zu erreichen, miissen Sie mehrere Pflaster benutzen. So kann
beispielsweise die Dosis von 10 mg durch die Anwendung eines 6 mg/24 h Pflasters und eines

4 mg/24 h Pflasters erreicht werden.

Patienten. die kein Levodopa einnehmen (Frithstadium der Parkinson-Erkrankung)
Zu Beginn der Behandlung wenden Sie taglich ein Neupro 2 mg/24 h Pflaster an. Ab der zweiten
Woche wird die Tagesdosis in wochentlichen Schritten von 2 mg erhoht, bis die fiir Ihren Bedarf
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richtige (Erhaltungs-) Dosis erreicht ist. Bei den meisten Patienten liegt die richtige Dosis zwischen
6 mg und 8 mg pro Tag (erreicht innerhalb von 3 bis 4 Wochen).
Die Hochstdosis betriagt 8 mg pro Tag.

Patienten, die [ evodopa einnehmen (fortgeschrittenes Stadium der Parkinson-Erkrankung)

Zu Beginn der Behandlung wenden Sie taglich ein Neupro 4 mg/24 h Pflaster an. Ab der zweiten
Woche wird die Tagesdosis in wochentlichen Schritten von 2 mg erhoht, bis die fiir Ihren Bedarf
richtige (Erhaltungs-) Dosis erreicht ist. Bei den meisten Patienten liegt die richtige Dosis zwischen
8 mg und 16 mg pro Tag (erreicht innerhalb von 3 bis 7 Wochen).

Die Hochstdosis betrdgt 16 mg pro Tag.

Falls Sie das Arzneimittel absetzen miissen, beachten Sie Abschnitt 3. ,,Wenn Sie die Anwendung
von Neupro abbrechen®.

Beachten Sie bitte folgende Anweisungen bei der Anwendung von Neupro:

Neupro ist ein zur transdermalen Anwendung bestimmtes Pflaster zum Aufkleben auf die Haut.
Kleben Sie einmal téglich ein neues Neupro-Pflaster auf die Haut. Lassen Sie das Pflaster 24 Stunden
lang auf der Haut, bevor Sie es entfernen und ein neues anbringen. Stellen Sie sicher, dass Sie das alte
Pflaster entfernt haben, bevor Sie das neue aufkleben und bringen Sie das neue Pflaster in einem
anderen Hautbereich an.

Tauschen Sie das Pflaster jeden Tag etwa um dieselbe Uhrzeit aus.

Zerschneiden Sie das Neupro-Pflaster nicht.

Wo soll das Pflaster angebracht werden?

Befestigen Sie die Klebeseite des Pflasters auf = (A

sauberer, trockener, gesunder Haut in den folgenden, j od

im Bild grau markierten Bereichen: ( H A .Hﬂ \ /)
e Schulter '1_| f%ﬂ” élﬁl
e Oberarm Qt v (]
e Bauch k I.-" f
e Oberschenkel | | {
o Hiifte = E—
o Flanke (seitlich zwischen Rippen und Hiifte)

Um Hautreizungen zu vermeiden:

° Kleben Sie das Pflaster jeden Tag auf einen anderen Hautbereich, zum Beispiel an einem Tag
auf die rechte, am folgenden Tag auf die linke Korperseite sowie an einem Tag auf den
Oberkorper, dann auf die untere Korperhélfte.

Kleben Sie Neupro innerhalb von 14 Tagen nicht zweimal auf denselben Hautbereich.

. Kleben Sie das Pflaster nicht auf offene oder verletzte Haut oder auf Bereiche, in denen die
Haut gerdtet oder gereizt ist.

Wenn Sie dennoch wegen des Pflasters Hautprobleme bekommen, lesen Sie bitte in Abschnitt 4.

»Welche Nebenwirkungen sind méglich?“ nach, was Sie tun sollen.

Um zu verhindern, dass sich das Pflaster lockert oder ablost:

° Bringen Sie das Pflaster nicht an einer Stelle an, wo enge Kleidung scheuert.

° Verwenden Sie an der Stelle, an der Sie das Pflaster anbringen wollen, oder in der Nihe eines
bereits vorhandenen Pflasters keine Cremes, Ole, Lotionen, Puder oder andere
Hautpflegeprodukte.

° Falls Sie das Pflaster auf einen behaarten Hautbereich kleben, miissen Sie die betreffende Stelle
mindestens drei Tage vor dem Anbringen des Pflasters rasieren.

° Falls sich die Ecken des Pflasters ablosen, konnen Sie das Pflaster mit einem Heftpflaster
festkleben.
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Falls sich das Pflaster ablost, bringen Sie fiir den Rest des Tages ein neues Pflaster an und tauschen
Sie dann das Pflaster zur gewohnten Tageszeit aus.

HINWEIS

° Baden, Duschen und korperliche Betédtigungen sollten die Wirkungsweise von Neupro nicht
beeinflussen. Stellen Sie dennoch sicher, dass sich das Pflaster danach nicht abgeldst hat.

. Vermeiden Sie im Bereich des Pflasters die &uBere Anwendung von Wérme (z. B. libermiBiges

Sonnenlicht, Saunabesuche, heille Biader, Warmepflaster oder Warmflaschen).
. Hat das Pflaster Hautreizungen verursacht, schiitzen Sie den Bereich vor direkter
Sonneneinstrahlung, da diese zu Veranderungen der Hautfarbe fithren kann.

Wie soll das Pflaster aufgeklebt werden?

Jedes Pflaster ist einzeln in einem Beutel verpackt. Kleben Sie Neupro auf die Haut auf, sobald Sie
den Beutel gedffnet und die Schutzfolie vom Pflaster entfernt haben.

1.

Um den Beutel zu 6ffnen,
halten Sie ihn an beiden
Seiten fest. Ziechen Sie die
Folie auseinander und 6ffnen
Sie den Beutel.

2.
Nehmen Sie das Pflaster aus
dem Beutel.

3.

Die Klebeseite des Pflasters

ist von einer transparenten 4
Schutzfolie bedeckt. Halten

Sie das Pflaster mit beiden
Hénden so, dass die

Schutzfolie zu Thnen zeigt.

4.

Knicken Sie das Pflaster in
der Mitte, so dass sich der S-
formige Schnitt in der Folie
offnet. ./ (

5.

Ziehen Sie eine Seite der
Schutzfolie ab. Beriihren Sie
die Klebeflache des Pflasters
nicht mit den Fingern.
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6.

Halten Sie das Pflaster an
der verbleibenden Hilfte der =
starren Schutzfolie fest und (\ Q(’J —
legen Sie die Klebefliche N
des Pflasters auf die Haut AN
auf. Driicken Sie die
Klebeflache des Pflasters
fest an.

7.
. . )4/7
Klappen Sie die andere _ j

Hilfte des Pflasters zuriick / @V/‘L-—\\

und entfernen Sie die zweite S
Halfte der Schutzfolie. \ -

8. < :
Driicken Sie das Pflaster mit -‘=&§
der Handfldche etwa 20 bis

30 Sekunden fest an, um
sicher zu stellen, dass das
Pflaster Kontakt mit der
Haut hat und die Rénder gut
haften.

Waschen Sie sich direkt nach dem Aufkleben des Pflasters die Hinde mit Wasser und Seife.
Wie wird ein gebrauchtes Pflaster entfernt?
Ziehen Sie das gebrauchte Pflaster langsam und vorsichtig von der Haut ab.

Waschen Sie den Bereich vorsichtig mit warmem Wasser und milder Seife, um moglicherweise nach
dem Abziehen des Pflasters noch auf der Haut verbleibenden Klebstoff zu entfernen. Falls sich die
Klebstoffreste nicht abwaschen lassen, konnen sie auch mit ein wenig Babydl entfernt werden.
Verwenden Sie weder Alkohol noch andere Losungsmittel wie z. B. Nagellackentferner, da diese zu
Hautreizungen fiihren kdnnen.

Waihlen Sie einen anderen Hautbereich fiir die Anbringung eines neuen Pflasters und befolgen Sie die
obige Anleitung.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Neupro angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie Neupro in einer hoheren Dosierung anwenden, als der Arzt Thnen verordnet hat, konnen
Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen, niedriger Blutdruck, Halluzinationen (Sehen oder Horen
von Dingen, die nicht wirklich sind), Verwirrtheit, extreme Schlafrigkeit, unwillkiirliche Bewegungen
und Krampfe auftreten.

Haben Sie mehr Pflaster angewendet, als vom Arzt verordnet, dann wenden Sie sich unverziiglich an
Ihren Arzt oder ein Krankenhaus und folgen Sie deren Anweisungen zur Entfernung der Pflaster.

Wenn Sie das Wechseln von Neupro zur gewohnten Zeit vergessen haben

Falls Sie vergessen haben, das Pflaster zu Ihrer gewohnten Zeit zu wechseln, holen Sie dies nach,
sobald es Thnen aufféllt: Entfernen Sie das alte Pflaster und verwenden Sie ein neues. Haben Sie
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vergessen, ein neues Pflaster aufzukleben, nachdem Sie das alte entfernt haben, verwenden Sie ein
neues Pflaster, sobald Ihnen dies auffallt.

In beiden Fillen sollten Sie am folgenden Tag ein neues Pflaster zur gewohnten Zeit aufkleben.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Neupro abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Neupro nicht plétzlich ab, ohne zuvor mit Threm Arzt gesprochen zu
haben. Durch ein plétzliches Absetzen kann es zur Entwicklung eines Krankheitsbildes kommen,
welches malignes neuroleptisches Syndrom genannt wird und ein hohes Gesundheitsrisiko darstellen
kann. Beschwerden konnen sein: Bewegungshemmung (Akinesie), Muskelsteitheit, Fieber, instabiler
Blutdruck, beschleunigte Herzfrequenz (Tachykardie), Verwirrtheit, Bewusstseinseintriibung (z. B.
Koma).

Ihre tigliche Neupro-Dosis sollte schrittweise herabgesetzt werden:

. um 2 mg jeden zweiten Tag, wenn Sie Neupro gegen die Parkinson-Erkrankung anwenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Zu Beginn der Behandlung konnen Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Diese sind in der Regel leicht
bis mittelschwer ausgepriagt und dauern nur kurze Zeit an. Sie sollten sich an Thren Arzt wenden, wenn
diese Nebenwirkungen léngere Zeit andauern oder Sie beunruhigen.

Durch das Pflaster verursachte Hautprobleme

Das Pflaster kann bei IThnen Hautreaktionen wie Rétung und Juckreiz hervorrufen. Diese sind in der
Regel leicht bis mittelschwer ausgeprigt und betreffen lediglich den Hautbereich, auf dem das Pflaster
aufgeklebt war. Normalerweise klingen die Reaktionen wenige Stunden nach Entfernen des Pflasters
wieder ab.

Wenn bei Ihnen die Hautreaktion ldnger als einige Tage anhilt, es sich um eine schwere Reaktion
handelt oder sie sich iiber den durch das Pflaster bedeckten Hautbereich ausbreitet, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Moglicherweise konnen die folgenden Nebenwirkungen auftreten:
Unvermdgen, dem Impuls, Trieb oder der Versuchung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu tun, die
Ihnen oder anderen schaden konnen, wie z. B.:

e Starker Drang zur Spielsucht trotz schwerer personlicher oder familidrer Konsequenzen.

e Verindertes oder gesteigertes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie und andere stark
beunruhigt, wie zum Beispiel ein gesteigerter Sexualtrieb.

e Kaufsucht oder liberméBiges, unkontrollierbares Ausgeben von Geld.

o Essattacken (das Essen von grolen Mengen Nahrung in kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(das Essen von mehr Nahrung als normal und mehr als notwendig ist, um Ihren Hunger zu
stillen).

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie eines dieser Anzeichen wahrnehmen. Er/Sie wird mit [hnen
Moglichkeiten zum Umgang mit diesen Anzeichen oder zu deren Reduktion besprechen.

Moglicherweise tritt eine Schwellung des Gesichts, der Zunge und/oder der Lippen auf. Wenn diese
Symptome auftreten, informieren Sie bitte Thren Arzt.

Wenn Sie Neupro bei der Parkinson-Erkrankung anwenden, konnen folgende Nebenwirkungen
auftreten:

175



Sehr hiufige Nebenwirkungen: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Schlifrigkeit, Schwindel, Kopfschmerzen
Ubelkeit, Erbrechen
Hautreizungen unter dem Pflaster wie R6tung und Juckreiz

Hiufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind (Halluzinationen)
Einschlafschwierigkeiten, Schlafprobleme, Durchschlafstorungen, Alptrdume, ungewo6hnliche
Traume

Bewusstlosigkeit, unwillkiirliche Bewegungen im Zusammenhang mit der Parkinson-
Erkrankung (Dyskinesie), Schwindel beim Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen aufgrund
eines Blutdruckabfalls

Drehschwindel (Vertigo)

Herzklopfen (Palpitationen)

Erniedrigter Blutdruck beim Aufstehen, erhdhter Blutdruck

Schluckauf

Verstopfung, Mundtrockenheit, Sodbrennen

Ro&tung, vermehrtes Schwitzen, Juckreiz

Anschwellen der Beine und Fii3e

Schwichegefiihl, Miidigkeit

Sturzneigung

Gewichtsverlust

Unféhigkeit, dem Drang zur Durchfithrung einer schédlichen Handlung zu widerstehen,
einschlieBlich Spielzwang, sinnloser Wiederholungshandlungen, Essattacken, zwanghaftem
Essen und zwanghaftem Kaufverhalten

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

allergische Reaktionen

plotzliches Einschlafen (ohne vorherige Warnzeichen)

Paranoia

Orientierungsstorung

Ruhelosigkeit

erhohter Sexualtrieb

Verwirrtheit

verschwommenes Sehen

Sehstdrungen wie das Sehen von Farben oder Lichtern

unregelmaBiger Herzschlag

erniedrigter Blutdruck

Magenbeschwerden und -schmerzen

Juckreiz am ganzen Korper, Hautreizung

Unfahigkeit eine Erektion zu erreichen oder aufrecht zu erhalten

erhohte oder krankhafte Ergebnisse im Leberfunktionstest

Gewichtszunahme

beschleunigter Herzschlag

erhohte Kreatinphosphokinase-Werte (CPK) im Blut japanischer Patienten (CPK ist ein Enzym,
welches hauptsichlich in der Skelettmuskulatur zu finden ist), liber andere Patientengruppen
sind keine Informationen verfiigbar

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

psychotische Storungen

aggressives Verhalten / Aggression

unwillkiirliche Muskelkrampfe (Krampfanfalle)
Hautausschlag am gesamten Korper

Reizbarkeit

Wahnvorstellungen

Realitdtsverlust, verminderte Aufmerksamkeit (Delirium)
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Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschitzbar

. iibermidfige Verwendung von Neupro (starkes Verlangen nach dopaminergen Arzneimitteln in
hohen Dosen, die iiber den zur Kontrolle der motorischen Symptome erforderlichen liegen, auch
als dopaminerges Dysregulations-Syndrom bezeichnet)

. Diarrhoe

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Neupro aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht iiber 30°C lagern.

Was soll mit gebrauchten und ungebrauchten Pflastern gemacht werden?

Gebrauchte Pflaster enthalten noch Wirkstoffreste, die fiir andere schéidlich sein konnen. Falten Sie
das gebrauchte Pflaster mit der Klebeseite nach innen. Entsorgen Sie das Pflaster, flir Kinder
unzugénglich, sicher im Originalbeutel.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Neupro enthiilt

—  Der Wirkstoff ist: Rotigotin.
Jedes Pflaster gibt 4 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 20 cm*-Pflaster enthalt 9,0 mg
Rotigotin.

—  Die sonstigen Bestandteile sind: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat,
Povidon K90, Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223), Palmitoylascorbinsdure (Ph.Eur.) (E 304)
und all-rac-alpha-Tocopherol (E 307).
Tragerschicht: Polyesterfilm, silikonisiert, aluminisiert, farbbeschichtet mit Pigmentschicht
(Titandioxid [E 171], Pigment gelb 95, Pigment rot 166) und Aufdruck (Pigment rot 144,
Pigment gelb 95, Pigment schwarz 7).
Schutzfolie: Transparenter Polyesterfilm mit Fluoropolymerbeschichtung.

Wie Neupro aussiecht und Inhalt der Packung

Neupro ist ein transdermales Pflaster. Es ist diinn und besteht aus drei Schichten. Es ist quadratisch
mit abgerundeten Ecken. Die AuBlenseite der Tragerschicht ist beige und trigt den Aufdruck Neupro
4 mg/24 h.

Neupro ist in folgenden Packungsgréfien erhéltlich:

Umkartons mit 7, 14, 28, 30 oder 84 (Biindelpackung mit 2 Packungen mit jeweils 42) Pflastern, die
einzeln in Beuteln verpackt sind.

177


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

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgré3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Briissel

Belgien

Hersteller

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

Falls Sie weitere Informationen iliber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Bbuarapus
10 CU BU bearapuss EOO/]
Tem.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0)2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E))LGoa
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
T¢él/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(1)291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00
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Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Romania
UCB Pharma Romaénia S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: +421-(0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/ Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0) 40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel: +44-(0)1753 534 655

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im { MM/JJJJ }

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Neupro 6 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Neupro und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Neupro beachten?
Wie ist Neupro anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Neupro aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl S e

1. Was ist Neupro und wofiir wird es angewendet?

Neupro enthédlt den Wirkstoff Rotigotin. Es gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten
Dopaminagonisten, welche eine bestimmte Art von Zellen stimulieren und an Dopaminrezeptoren im
Gehirn binden.

Neupro wird angewendet
- zur symptomatischen Behandlung der Parkinson-Erkrankung bei Erwachsenen entweder
allein oder in Kombination mit dem Arzneimittel Levodopa.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Neupro beachten?
Neupro darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Rotigotin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn bei [hnen eine Kernspintomografie (Verfahren zur Darstellung der inneren Organe und
Korpergewebe) oder eine Kardioversion (Behandlung von Herzrhythmusstérungen)
durchgefiihrt werden muss. Vor solchen Verfahren miissen Sie das Neupro-Pflaster entfernen.
Nach dem Verfahren konnen Sie ein neues Pflaster aufbringen.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Neupro anwenden.

- Dieses Arzneimittel kann Ihren Blutdruck beeinflussen. Daher sollte dieser regelmifBig
kontrolliert werden, insbesondere zu Beginn der Behandlung.
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- Bewusstlosigkeit kann auftreten. Dies kann insbesondere zu Beginn Ihrer Behandlung mit
Neupro vorkommen oder wenn Thre Dosierung erhoht wird. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn
Sie bewusstlos geworden sind oder Sie sich schwindelig fiihlen.

- Es wird empfohlen, wihrend der Anwendung von Neupro regelmif3ig Augenuntersuchungen
durchfiihren zu lassen. Sollten Sie dennoch zwischen zwei Untersuchungen Schwierigkeiten
beim Sehen bemerken, sollten Sie sich unverziiglich an Thren Arzt wenden.

- Wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben, muss Ihr Arzt moglicherweise die Dosis
anpassen. Wenn sich lhre Leberprobleme wihrend der Behandlung verschlimmern, sollten Sie
sich so bald wie moglich an Ihren Arzt wenden.

- Falls Sie sich extrem schléifrig fiihlen oder bemerken, dass Sie plétzlich einschlafen, wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt (siche auch ,,Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen
von Maschinen‘ weiter unten in diesem Abschnitt).

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie / Ihr Betreuer bemerken, dass Sie ein fiir
Sie uniibliches drang- oder triebhaftes Verhalten entwickeln oder wenn Sie dem Impuls, Trieb
oder der Versuchung nicht widerstehen kénnen, bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen oder
anderen schaden konnen. Diese werden Impulskontrollstérungen genannt und kénnen mit
Verhalten wie Spielsucht, iiberméfigem Essen oder Geld ausgeben, anormal starkem
Sexualtrieb oder einer Zunahme von sexuellen Gedanken und Gefiihlen einhergehen.
Moglicherweise muss Ihr Arzt Thre Behandlung anpassen oder beenden.

- Neupro kann anomales Denken und Verhalten verursachen. Dieses anomale Denken und
Verhalten kann sich in einzelnen oder mehreren verschiedenen Erscheinungsformen wie
anomale Gedanken zur Realitit, Wahnvorstellungen, Halluzinationen (Sehen oder Horen von
Dingen, die nicht wirklich sind), Verwirrtheit, Orientierungsstorung, aggressivem Verhalten,
Ruhelosigkeit und Delirium zeigen. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie derartige
Wirkungen bemerken.

- Neupro kann Hautreaktionen wie Rétung und Juckreiz verursachen. Diese sind in der Regel
leicht bis mittelschwer ausgeprigt und betreffen nur den Hautbereich, auf dem das Pflaster
aufgeklebt war. Nach Entfernen des Pflasters klingen die Reaktionen normalerweise innerhalb
weniger Stunden ab. Wenn bei Thnen die Hautreaktion langer als einige Tage anhélt, es sich um
eine schwere Reaktion handelt oder sie sich iiber den durch das Pflaster bedeckten Hautbereich
ausbreitet, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt. Vermeiden Sie, die Stellen, die eine durch
Neupro bedingte Hautreaktion zeigen, Sonnen- und Solariumlicht auszusetzen. Um
Hautreaktionen zu vermeiden, sollten Sie das Pflaster jeden Tag auf eine andere Stelle kleben
und dieselbe Hautstelle erst nach 14 Tagen wieder verwenden.

Kinder und Jugendliche

Neupro sollte nicht bei Kindern angewendet werden, da die Sicherheit und Wirksamkeit bei
Kindern noch nicht erwiesen ist.

Anwendung von Neupro zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Wihrend Sie Neupro anwenden, sollten Sie folgende Arzneimittel nicht einnehmen, da diese
moglicherweise die Wirkung von Neupro verringern: Antipsychotika (zur Behandlung bestimmter

psychischer Erkrankungen) oder Metoclopramid (zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen).

Wenn Sie gleichzeitig mit Neupro und Levodopa behandelt werden, konnen manche Nebenwirkungen
schwerer ausgeprégt sein, wie zum Beispiel das Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind
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(Halluzinationen), unwillkiirliche Bewegungen in Zusammenhang mit der Parkinson-Erkrankung
(Dyskinesie) und Anschwellen der Beine und Fiife.

Bitte fragen Sie lhren Arzt, ob Sie wihrend der Anwendung von Neupro ohne Bedenken

- blutdrucksenkende Arzneimittel einnechmen kénnen. Neupro kann den Blutdruck beim
Aufstehen senken; diese Wirkung konnte durch die Anwendung solcher Arzneimittel
verschlimmert werden.

- Beruhigungsmittel (z. B. Benzodiazepine, Arzneimittel zur Behandlung von psychischen
Erkrankungen und Depressionen) einnehmen konnen.

Anwendung von Neupro zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Da Rotigotin {iber die Haut in die Blutbahn gelangt, wird es durch Nahrungsmittel oder Getrinke in
seiner Wirkung nicht beeinflusst. Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob Sie wahrend der Anwendung von
Neupro ohne Bedenken Alkohol trinken kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sie sollten Neupro nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind, da die Wirkungen von Rotigotin auf die
Schwangerschaft und das ungeborene Kind nicht bekannt sind. Stillen wird wihrend der Behandlung
mit Neupro nicht empfohlen. Rotigotin kdnnte in die Muttermilch iibergehen und Auswirkungen auf
das Kind haben. Zudem ist es wahrscheinlich, dass Rotigotin die Menge an Muttermilch verringert.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Neupro konnte dazu fiithren, dass Sie sich extrem schléfrig fiihlen und dass Sie ganz plotzlich
einschlafen. Wenn dies bei Ihnen zutrifft, diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
oder Tétigkeiten verrichten — z. B. Maschinen bedienen — bei denen Sie sich selbst oder andere durch
mangelnde Aufmerksamkeit der Gefahr schwerer Verletzungen aussetzen.

In Einzelfdllen sind Personen beim Fahren eingeschlafen, wodurch Unfille verursacht wurden.

Neupro enthiilt Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223).

Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223) kann selten Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Bronchialkrampfe (Bronchospasmen) hervorrufen.

3. Wie ist Neupro anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Um die bendtigte Dosis zu erreichen, sind verschiedene Neupro-Pflaster erhéltlich, die jeweils
unterschiedliche Mengen des Wirkstoffs pro Tag abgeben: 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h und
8 mg/24 h. Um eine héhere Dosis zu erreichen, miissen Sie mehrere Pflaster benutzen. So kann
beispielsweise die Dosis von 10 mg durch die Anwendung eines 6 mg/24 h Pflasters und eines

4 mg/24 h Pflasters erreicht werden.

Patienten, die kein Levodopa einnehmen (Friihstadium der Parkinson-Erkrankung)

Zu Beginn der Behandlung wenden Sie téglich ein Neupro 2 mg/24 h Pflaster an. Ab der zweiten
Woche wird die Tagesdosis in wochentlichen Schritten von 2 mg erhoht, bis die fiir Ihren Bedarf
richtige (Erhaltungs-) Dosis erreicht ist. Bei den meisten Patienten liegt die richtige Dosis zwischen
6 mg und 8 mg pro Tag (erreicht innerhalb von 3 bis 4 Wochen).
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Die Hochstdosis betragt 8 mg pro Tag.

Patienten, die Levodopa einnehmen (fortgeschrittenes Stadium der Parkinson-Erkrankung)

Zu Beginn der Behandlung wenden Sie téglich ein Neupro 4 mg/24 h Pflaster an. Ab der zweiten
Woche wird die Tagesdosis in wochentlichen Schritten von 2 mg erhoht, bis die flir Ihren Bedarf
richtige (Erhaltungs-) Dosis erreicht ist. Bei den meisten Patienten liegt die richtige Dosis zwischen
8 mg und 16 mg pro Tag (erreicht innerhalb von 3 bis 7 Wochen).

Die Hochstdosis betrdgt 16 mg pro Tag.

Falls Sie das Arzneimittel absetzen miissen, beachten Sie Abschnitt 3. ,,Wenn Sie die Anwendung
von Neupro abbrechen®.

Beachten Sie bitte folgende Anweisungen bei der Anwendung von Neupro:

Neupro ist ein zur transdermalen Anwendung bestimmtes Pflaster zum Aufkleben auf die Haut.
Kleben Sie einmal téglich ein neues Neupro-Pflaster auf die Haut. Lassen Sie das Pflaster 24 Stunden
lang auf der Haut, bevor Sie es entfernen und ein neues anbringen. Stellen Sie sicher, dass Sie das alte
Pflaster entfernt haben, bevor Sie das neue aufkleben und bringen Sie das neue Pflaster in einem
anderen Hautbereich an.

Tauschen Sie das Pflaster jeden Tag etwa um dieselbe Uhrzeit aus.

Zerschneiden Sie das Neupro-Pflaster nicht.

Wo soll das Pflaster angebracht werden?

Befestigen Sie die Klebeseite des Pflasters auf = (A

sauberer, trockener, gesunder Haut in den folgenden, j f*\'

im Bild grau markierten Bereichen: ( H =L ?ﬂ \ I.-’ |
e Schulter I'II;JY’H % ltl
e Oberarm 4 | /5’ %'én'-"f-'
e Bauch # Iy
e Oberschenkel _'J ;’ | L
o Hiifte —= —
o Flanke (seitlich zwischen Rippen und Hiifte)

Um Hautreizungen zu vermeiden:

° Kleben Sie das Pflaster jeden Tag auf einen anderen Hautbereich, zum Beispiel an einem Tag
auf die rechte, am folgenden Tag auf die linke Korperseite sowie an einem Tag auf den
Oberkorper, dann auf die untere Korperhilfte.

Kleben Sie Neupro innerhalb von 14 Tagen nicht zweimal auf denselben Hautbereich.

. Kleben Sie das Pflaster nicht auf offene oder verletzte Haut oder auf Bereiche, in denen die
Haut gerdtet oder gereizt ist.

Wenn Sie dennoch wegen des Pflasters Hautprobleme bekommen, lesen Sie bitte in Abschnitt 4.

»Welche Nebenwirkungen sind moglich?“ nach, was Sie tun sollen.

Um zu verhindern, dass sich das Pflaster lockert oder ablost:

. Bringen Sie das Pflaster nicht an einer Stelle an, wo enge Kleidung scheuert.

° Verwenden Sie an der Stelle, an der Sie das Pflaster anbringen wollen, oder in der Nihe eines
bereits vorhandenen Pflasters keine Cremes, Ole, Lotionen, Puder oder andere
Hautpflegeprodukte.

° Falls Sie das Pflaster auf einen behaarten Hautbereich kleben, miissen Sie die betreffende Stelle
mindestens drei Tage vor dem Anbringen des Pflasters rasieren.

. Falls sich die Ecken des Pflasters ablosen, konnen Sie das Pflaster mit einem Heftpflaster
festkleben.

Falls sich das Pflaster ablost, bringen Sie fiir den Rest des Tages ein neues Pflaster an und tauschen
Sie dann das Pflaster zur gewohnten Tageszeit aus.
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HINWEIS

. Baden, Duschen und koérperliche Betétigungen sollten die Wirkungsweise von Neupro nicht
beeinflussen. Stellen Sie dennoch sicher, dass sich das Pflaster danach nicht abgeldst hat.
. Vermeiden Sie im Bereich des Pflasters die dulere Anwendung von Wéarme (z. B. iiberméBiges

Sonnenlicht, Saunabesuche, heille Bader, Warmepflaster oder Warmflaschen).
. Hat das Pflaster Hautreizungen verursacht, schiitzen Sie den Bereich vor direkter
Sonneneinstrahlung, da diese zu Verdnderungen der Hautfarbe fithren kann.

Wie soll das Pflaster aufgeklebt werden?

Jedes Pflaster ist einzeln in einem Beutel verpackt. Kleben Sie Neupro auf die Haut auf, sobald Sie
den Beutel gedftnet und die Schutzfolie vom Pflaster entfernt haben.

1.

Um den Beutel zu 6ffnen,
halten Sie ihn an beiden
Seiten fest. Ziehen Sie die
Folie auseinander und 6ffnen
Sie den Beutel.

2.
Nehmen Sie das Pflaster aus
dem Beutel.

Die Klebeseite des Pflasters S
ist von einer transparenten 4
Schutzfolie bedeckt. Halten

Sie das Pflaster mit beiden
Hénden so, dass die

Schutzfolie zu Thnen zeigt.

4.

Knicken Sie das Pflaster in
der Mitte, so dass sich der S-
formige Schnitt in der Folie "
offnet. (A

5.

Ziehen Sie eine Seite der
Schutzfolie ab. Beriihren Sie g
die Klebefliche des Pflasters -~ \ [
nicht mit den Fingern. 7 A/
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6.

Halten Sie das Pflaster an
der verbleibenden Hilfte der =
starren Schutzfolie fest und (\ Q(’J —
legen Sie die Klebefliche N
des Pflasters auf die Haut AN
auf. Driicken Sie die
Klebeflache des Pflasters
fest an.

7.
. . )4/7
Klappen Sie die andere _ j

Hilfte des Pflasters zuriick / @V/‘L-—\\

und entfernen Sie die zweite S
Halfte der Schutzfolie. \ -

8. < :
Driicken Sie das Pflaster mit -‘=&§
der Handfldche etwa 20 bis

30 Sekunden fest an, um
sicher zu stellen, dass das
Pflaster Kontakt mit der
Haut hat und die Rénder gut
haften.

Waschen Sie sich direkt nach dem Aufkleben des Pflasters die Hinde mit Wasser und Seife.
Wie wird ein gebrauchtes Pflaster entfernt?
Ziehen Sie das gebrauchte Pflaster langsam und vorsichtig von der Haut ab.

Waschen Sie den Bereich vorsichtig mit warmem Wasser und milder Seife, um moglicherweise nach
dem Abziehen des Pflasters noch auf der Haut verbleibenden Klebstoff zu entfernen. Falls sich die
Klebstoffreste nicht abwaschen lassen, konnen sie auch mit ein wenig Babydl entfernt werden.
Verwenden Sie weder Alkohol noch andere Losungsmittel wie z. B. Nagellackentferner, da diese zu
Hautreizungen fiihren kdnnen.

Waihlen Sie einen anderen Hautbereich fiir die Anbringung eines neuen Pflasters und befolgen Sie die
obige Anleitung.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Neupro angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie Neupro in einer hoheren Dosierung anwenden, als der Arzt Thnen verordnet hat, konnen
Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen, niedriger Blutdruck, Halluzinationen (Sehen oder Horen
von Dingen, die nicht wirklich sind), Verwirrtheit, extreme Schlafrigkeit, unwillkiirliche Bewegungen
und Krampfe auftreten.

Haben Sie mehr Pflaster angewendet, als vom Arzt verordnet, dann wenden Sie sich unverziiglich an
Ihren Arzt oder ein Krankenhaus und folgen Sie deren Anweisungen zur Entfernung der Pflaster.

Wenn Sie das Wechseln von Neupro zur gewohnten Zeit vergessen haben

Falls Sie vergessen haben, das Pflaster zu Ihrer gewohnten Zeit zu wechseln, holen Sie dies nach,
sobald es Thnen aufféllt: Entfernen Sie das alte Pflaster und verwenden Sie ein neues. Haben Sie
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vergessen, ein neues Pflaster aufzukleben, nachdem Sie das alte entfernt haben, verwenden Sie ein
neues Pflaster, sobald Ihnen dies auffallt.

In beiden Fillen sollten Sie am folgenden Tag ein neues Pflaster zur gewohnten Zeit aufkleben.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Neupro abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Neupro nicht plétzlich ab, ohne zuvor mit Threm Arzt gesprochen zu
haben. Durch ein plétzliches Absetzen kann es zur Entwicklung eines Krankheitsbildes kommen,
welches malignes neuroleptisches Syndrom genannt wird und ein hohes Gesundheitsrisiko darstellen
kann. Beschwerden konnen sein: Bewegungshemmung (Akinesie), Muskelsteitheit, Fieber, instabiler
Blutdruck, beschleunigte Herzfrequenz (Tachykardie), Verwirrtheit, Bewusstseinseintriibung (z. B.
Koma).

Ihre tigliche Neupro-Dosis sollte schrittweise herabgesetzt werden:

. um 2 mg jeden zweiten Tag, wenn Sie Neupro gegen die Parkinson-Erkrankung anwenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Zu Beginn der Behandlung konnen Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Diese sind in der Regel leicht
bis mittelschwer ausgepragt und dauern nur kurze Zeit an. Sie sollten sich an Thren Arzt wenden, wenn
diese Nebenwirkungen léngere Zeit andauern oder Sie beunruhigen.

Durch das Pflaster verursachte Hautprobleme

Das Pflaster kann bei IThnen Hautreaktionen wie Rétung und Juckreiz hervorrufen. Diese sind in der
Regel leicht bis mittelschwer ausgeprigt und betreffen lediglich den Hautbereich, auf dem das Pflaster
aufgeklebt war. Normalerweise klingen die Reaktionen wenige Stunden nach Entfernen des Pflasters
wieder ab.

Wenn bei Thnen die Hautreaktion ldnger als einige Tage anhilt, es sich um eine schwere Reaktion
handelt oder sie sich iiber den durch das Pflaster bedeckten Hautbereich ausbreitet, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Moglicherweise konnen die folgenden Nebenwirkungen auftreten:
Unvermdgen, dem Impuls, Trieb oder der Versuchung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu tun, die
Ihnen oder anderen schaden konnen, wie z. B.:

e Starker Drang zur Spielsucht trotz schwerer personlicher oder familidrer Konsequenzen.

e Verindertes oder gesteigertes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie und andere stark
beunruhigt, wie zum Beispiel ein gesteigerter Sexualtrieb.

o Kaufsucht oder liberméBiges, unkontrollierbares Ausgeben von Geld.

o Essattacken (das Essen von groflen Mengen Nahrung in kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(das Essen von mehr Nahrung als normal und mehr als notwendig ist, um Ihren Hunger zu
stillen).

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie eines dieser Anzeichen wahrnehmen. Er/Sie wird mit [hnen
Moglichkeiten zum Umgang mit diesen Anzeichen oder zu deren Reduktion besprechen.

Moglicherweise tritt eine Schwellung des Gesichts, der Zunge und/oder der Lippen auf. Wenn diese
Symptome auftreten, informieren Sie bitte Thren Arzt.

Wenn Sie Neupro bei der Parkinson-Erkrankung anwenden, konnen folgende Nebenwirkungen
auftreten:
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Sehr hiufige Nebenwirkungen: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Schlifrigkeit, Schwindel, Kopfschmerzen
Ubelkeit, Erbrechen
Hautreizungen unter dem Pflaster wie R6tung und Juckreiz

Hiufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind (Halluzinationen)
Einschlafschwierigkeiten, Schlafprobleme, Durchschlafstorungen, Alptrdume, ungewo6hnliche
Traume

Bewusstlosigkeit, unwillkiirliche Bewegungen im Zusammenhang mit der Parkinson-
Erkrankung (Dyskinesie), Schwindel beim Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen aufgrund
eines Blutdruckabfalls

Drehschwindel (Vertigo)

Herzklopfen (Palpitationen)

Erniedrigter Blutdruck beim Aufstehen, erhdhter Blutdruck

Schluckauf

Verstopfung, Mundtrockenheit, Sodbrennen

Ro&tung, vermehrtes Schwitzen, Juckreiz

Anschwellen der Beine und Fii3e

Schwichegefiihl, Miidigkeit

Sturzneigung

Gewichtsverlust

Unféhigkeit, dem Drang zur Durchfithrung einer schédlichen Handlung zu widerstehen,
einschlieBlich Spielzwang, sinnloser Wiederholungshandlungen, Essattacken, zwanghaftem
Essen und zwanghaftem Kaufverhalten

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

allergische Reaktionen

plotzliches Einschlafen (ohne vorherige Warnzeichen)

Paranoia

Orientierungsstorung

Ruhelosigkeit

erhohter Sexualtrieb

Verwirrtheit

verschwommenes Sehen

Sehstdrungen wie das Sehen von Farben oder Lichtern

unregelmaBiger Herzschlag

erniedrigter Blutdruck

Magenbeschwerden und -schmerzen

Juckreiz am ganzen Korper, Hautreizung

Unfahigkeit eine Erektion zu erreichen oder aufrecht zu erhalten

erhohte oder krankhafte Ergebnisse im Leberfunktionstest

Gewichtszunahme

beschleunigter Herzschlag

erhohte Kreatinphosphokinase-Werte (CPK) im Blut japanischer Patienten (CPK ist ein Enzym,
welches hauptsichlich in der Skelettmuskulatur zu finden ist), liber andere Patientengruppen
sind keine Informationen verfiigbar

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

psychotische Storungen

aggressives Verhalten / Aggression

unwillkiirliche Muskelkrdmpfe (Krampfanfille)
Hautausschlag am gesamten Korper

Reizbarkeit

Wahnvorstellungen

Realitédtsverlust, verminderte Aufmerksamkeit (Delirium)
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Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschitzbar

. iiberméBige Verwendung von Neupro (starkes Verlangen nach dopaminergen Arzneimitteln in
hohen Dosen, die iiber den zur Kontrolle der motorischen Symptome erforderlichen liegen, auch
als dopaminerges Dysregulations-Syndrom bezeichnet)

. Diarrhoe

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Neupro aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht iiber 30°C lagern.

Was soll mit gebrauchten und ungebrauchten Pflastern gemacht werden?

Gebrauchte Pflaster enthalten noch Wirkstoffreste, die fiir andere schéidlich sein konnen. Falten Sie
das gebrauchte Pflaster mit der Klebeseite nach innen. Entsorgen Sie das Pflaster, fiir Kinder
unzugénglich, sicher im Originalbeutel.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Neupro enthiilt

—  Der Wirkstoff ist: Rotigotin.
Jedes Pflaster gibt 6 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 30 cm*-Pflaster enthalt 13,5 mg
Rotigotin.

—  Die sonstigen Bestandteile sind: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat,
Povidon K90, Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223), Palmitoylascorbinsdure (Ph.Eur.) (E 304)
und all-rac-alpha-Tocopherol (E 307).
Tragerschicht: Polyesterfilm, silikonisiert, aluminisiert, farbbeschichtet mit Pigmentschicht
(Titandioxid [E 171], Pigment gelb 95, Pigment rot 166) und Aufdruck (Pigment rot 144,
Pigment gelb 95, Pigment schwarz 7).
Schutzfolie: Transparenter Polyesterfilm mit Fluoropolymerbeschichtung.

Wie Neupro aussicht und Inhalt der Packung

Neupro ist ein transdermales Pflaster. Es ist diinn und besteht aus drei Schichten. Es ist quadratisch
mit abgerundeten Ecken. Die Aullenseite der Tragerschicht ist beige und triagt den Aufdruck Neupro
6 mg/24 h.

Neupro ist in folgenden Packungsgréfien erhéltlich:

Umkartons mit 7, 14, 28, 30 oder 84 (Biindelpackung mit 2 Packungen mit jeweils 42) Pflastern, die
einzeln in Beuteln verpackt sind.
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Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Briissel

Belgien

Hersteller

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

Falls Sie weitere Informationen iliber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Bbuarapus
10 CU BU bearapuss EOO/]
Tem.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0)2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E))LGoa
UCB A.E.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
T¢él/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(1)291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00
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Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Romania
UCB Pharma Romaénia S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/ Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel: +44-(0)1753 534 655

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im { MM/JJJJ }

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Neupro 8 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Neupro und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Neupro beachten?
Wie ist Neupro anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Neupro aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

1. Was ist Neupro und wofiir wird es angewendet?

Neupro enthédlt den Wirkstoff Rotigotin. Es gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten
Dopaminagonisten, welche eine bestimmte Art von Zellen stimulieren und an Dopaminrezeptoren im
Gehirn binden.

Neupro wird angewendet
- zur symptomatischen Behandlung der Parkinson-Erkrankung bei Erwachsenen entweder
allein oder in Kombination mit dem Arzneimittel Levodopa.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Neupro beachten?
Neupro darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Rotigotin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn bei [hnen eine Kernspintomografie (Verfahren zur Darstellung der inneren Organe und
Korpergewebe) oder eine Kardioversion (Behandlung von Herzrhythmusstérungen)
durchgefiihrt werden muss. Vor solchen Verfahren miissen Sie das Neupro-Pflaster entfernen.
Nach dem Verfahren konnen Sie ein neues Pflaster aufbringen.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Neupro anwenden.

- Dieses Arzneimittel kann Ihren Blutdruck beeinflussen. Daher sollte dieser regelmiBig
kontrolliert werden, insbesondere zu Beginn der Behandlung.

191



- Bewusstlosigkeit kann auftreten. Dies kann insbesondere zu Beginn Ihrer Behandlung mit
Neupro vorkommen oder wenn Thre Dosierung erhoht wird. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn
Sie bewusstlos geworden sind oder Sie sich schwindelig fiihlen.

- Es wird empfohlen, wihrend der Anwendung von Neupro regelmifig Augenuntersuchungen
durchfiihren zu lassen. Sollten Sie dennoch zwischen zwei Untersuchungen Schwierigkeiten
beim Sehen bemerken, sollten Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt wenden.

- Wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben, muss Ihr Arzt méglicherweise die Dosis
anpassen. Wenn sich lhre Leberprobleme wéhrend der Behandlung verschlimmern, sollten Sie
sich so bald wie moglich an Ihren Arzt wenden.

- Falls Sie sich extrem schléifrig fiihlen oder bemerken, dass Sie plétzlich einschlafen, wenden
Sie sich bitte an Thren Arzt (siehe auch ,,Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen
von Maschinen‘ weiter unten in diesem Abschnitt).

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie / Ihr Betreuer bemerken, dass Sie ein fiir
Sie uniibliches drang- oder triebhaftes Verhalten entwickeln oder wenn Sie dem Impuls, Trieb
oder der Versuchung nicht widerstehen kénnen, bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen oder
anderen schaden kdnnen. Diese werden Impulskontrollstérungen genannt und kénnen mit
Verhalten wie Spielsucht, {iberméfBigem Essen oder Geld ausgeben, anormal starkem
Sexualtrieb oder einer Zunahme von sexuellen Gedanken und Gefiihlen einhergehen.
Moglicherweise muss Ihr Arzt Thre Behandlung anpassen oder beenden.

- Neupro kann anomales Denken und Verhalten verursachen. Dieses anomale Denken und
Verhalten kann sich in einzelnen oder mehreren verschiedenen Erscheinungsformen wie
anomale Gedanken zur Realitit, Wahnvorstellungen, Halluzinationen (Sehen oder Horen von
Dingen, die nicht wirklich sind), Verwirrtheit, Orientierungsstorung, aggressivem Verhalten,
Ruhelosigkeit und Delirium zeigen. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie derartige
Wirkungen bemerken.

- Neupro kann Hautreaktionen wie Rétung und Juckreiz verursachen. Diese sind in der Regel
leicht bis mittelschwer ausgeprigt und betreffen nur den Hautbereich, auf dem das Pflaster
aufgeklebt war. Nach Entfernen des Pflasters klingen die Reaktionen normalerweise innerhalb
weniger Stunden ab. Wenn bei Thnen die Hautreaktion ldnger als einige Tage anhélt, es sich um
eine schwere Reaktion handelt oder sie sich iiber den durch das Pflaster bedeckten Hautbereich
ausbreitet, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt. Vermeiden Sie, die Stellen, die eine durch
Neupro bedingte Hautreaktion zeigen, Sonnen- und Solariumlicht auszusetzen. Um
Hautreaktionen zu vermeiden, sollten Sie das Pflaster jeden Tag auf eine andere Stelle kleben
und dieselbe Hautstelle erst nach 14 Tagen wieder verwenden.

Kinder und Jugendliche

Neupro sollte nicht bei Kindern angewendet werden, da die Sicherheit und Wirksamkeit bei
Kindern noch nicht erwiesen ist.

Anwendung von Neupro zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Wahrend Sie Neupro anwenden, sollten Sie folgende Arzneimittel nicht einnehmen, da diese
moglicherweise die Wirkung von Neupro verringern: Antipsychotika (zur Behandlung bestimmter

psychischer Erkrankungen) oder Metoclopramid (zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen).

Wenn Sie gleichzeitig mit Neupro und Levodopa behandelt werden, konnen manche Nebenwirkungen
schwerer ausgeprégt sein, wie zum Beispiel das Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind
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(Halluzinationen), unwillkiirliche Bewegungen in Zusammenhang mit der Parkinson-Erkrankung
(Dyskinesie) und Anschwellen der Beine und Fiife.

Bitte fragen Sie lhren Arzt, ob Sie wihrend der Anwendung von Neupro ohne Bedenken

- blutdrucksenkende Arzneimittel einnechmen kénnen. Neupro kann den Blutdruck beim
Aufstehen senken; diese Wirkung konnte durch die Anwendung solcher Arzneimittel
verschlimmert werden.

- Beruhigungsmittel (z. B. Benzodiazepine, Arzneimittel zur Behandlung von psychischen
Erkrankungen und Depressionen) einnehmen konnen.

Anwendung von Neupro zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Da Rotigotin iiber die Haut in die Blutbahn gelangt, wird es durch Nahrungsmittel oder Getrinke in
seiner Wirkung nicht beeinflusst. Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob Sie wihrend der Anwendung von
Neupro ohne Bedenken Alkohol trinken kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sie sollten Neupro nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind, da die Wirkungen von Rotigotin auf die
Schwangerschaft und das ungeborene Kind nicht bekannt sind. Stillen wird wihrend der Behandlung
mit Neupro nicht empfohlen. Rotigotin kdnnte in die Muttermilch iibergehen und Auswirkungen auf
das Kind haben. Zudem ist es wahrscheinlich, dass Rotigotin die Menge an Muttermilch verringert.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Neupro konnte dazu fithren, dass Sie sich extrem schléfrig fiihlen und dass Sie ganz pldtzlich
einschlafen. Wenn dies bei Ihnen zutrifft, diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
oder Tatigkeiten verrichten — z. B. Maschinen bedienen — bei denen Sie sich selbst oder andere durch
mangelnde Aufmerksamkeit der Gefahr schwerer Verletzungen aussetzen.

In Einzelfdllen sind Personen beim Fahren eingeschlafen, wodurch Unfille verursacht wurden.

Neupro enthiilt Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223).

Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223) kann selten Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Bronchialkrampfe (Bronchospasmen) hervorrufen.

3. Wie ist Neupro anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Um die benétigte Dosis zu erreichen, sind verschiedene Neupro-Pflaster erhéltlich, die jeweils
unterschiedliche Mengen des Wirkstoffs pro Tag abgeben: 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h und
8 mg/24 h. Um eine héhere Dosis zu erreichen, miissen Sie mehrere Pflaster benutzen. So kann
beispielsweise die Dosis von 10 mg durch die Anwendung eines 6 mg/24 h Pflasters und eines

4 mg/24 h Pflasters erreicht werden.

Patienten, die kein Levodopa einnehmen (Frithstadium der Parkinson-Erkrankung)

Zu Beginn der Behandlung wenden Sie téglich ein Neupro 2 mg/24 h Pflaster an. Ab der zweiten
Woche wird die Tagesdosis in wochentlichen Schritten von 2 mg erhoht, bis die fiir Ihren Bedarf
richtige (Erhaltungs-) Dosis erreicht ist. Bei den meisten Patienten liegt die richtige Dosis zwischen
6 mg und 8 mg pro Tag (erreicht innerhalb von 3 bis 4 Wochen).
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Die Hochstdosis betragt 8 mg pro Tag.

Patienten, die Levodopa einnehmen (fortgeschrittenes Stadium der Parkinson-Erkrankung)

Zu Beginn der Behandlung wenden Sie téglich ein Neupro 4 mg/24 h Pflaster an. Ab der zweiten
Woche wird die Tagesdosis in wochentlichen Schritten von 2 mg erhoht, bis die flir Ihren Bedarf
richtige (Erhaltungs-) Dosis erreicht ist. Bei den meisten Patienten liegt die richtige Dosis zwischen
8 mg und 16 mg pro Tag (erreicht innerhalb von 3 bis 7 Wochen).

Die Hochstdosis betrdgt 16 mg pro Tag.

Falls Sie das Arzneimittel absetzen miissen, beachten Sie Abschnitt 3. ,,Wenn Sie die Anwendung
von Neupro abbrechen*.

Beachten Sie bitte folgende Anweisungen bei der Anwendung von Neupro:

Neupro ist ein zur transdermalen Anwendung bestimmtes Pflaster zum Aufkleben auf die Haut.
Kleben Sie einmal téglich ein neues Neupro-Pflaster auf die Haut. Lassen Sie das Pflaster 24 Stunden
lang auf der Haut, bevor Sie es entfernen und ein neues anbringen. Stellen Sie sicher, dass Sie das alte
Pflaster entfernt haben, bevor Sie das neue aufkleben und bringen Sie das neue Pflaster in einem
anderen Hautbereich an.

Tauschen Sie das Pflaster jeden Tag etwa um dieselbe Uhrzeit aus.

Zerschneiden Sie das Neupro-Pflaster nicht.

Wo soll das Pflaster angebracht werden?

Befestigen Sie die Klebeseite des Pflasters auf = (A

sauberer, trockener, gesunder Haut in den folgenden, j f*\'

im Bild grau markierten Bereichen: ( H =L ?ﬂ \ I.-’ |
e Schulter I'II;JY’H % ltl
e Oberarm 4 | /5’ %'én'-"f-'
e Bauch # Iy
o Oberschenkel _'J ;’ | L
o Hiifte —= —
o Flanke (seitlich zwischen Rippen und Hiifte)

Um Hautreizungen zu vermeiden:

° Kleben Sie das Pflaster jeden Tag auf einen anderen Hautbereich, zum Beispiel an einem Tag
auf die rechte, am folgenden Tag auf die linke Korperseite sowie an einem Tag auf den
Oberkorper, dann auf die untere Korperhilfte.

Kleben Sie Neupro innerhalb von 14 Tagen nicht zweimal auf denselben Hautbereich.

. Kleben Sie das Pflaster nicht auf offene oder verletzte Haut oder auf Bereiche, in denen die
Haut gerdtet oder gereizt ist.

Wenn Sie dennoch wegen des Pflasters Hautprobleme bekommen, lesen Sie bitte in Abschnitt 4.

»Welche Nebenwirkungen sind moglich?“ nach, was Sie tun sollen.

Um zu verhindern, dass sich das Pflaster lockert oder ablost:

. Bringen Sie das Pflaster nicht an einer Stelle an, wo enge Kleidung scheuert.

° Verwenden Sie an der Stelle, an der Sie das Pflaster anbringen wollen, oder in der Nihe eines
bereits vorhandenen Pflasters keine Cremes, Ole, Lotionen, Puder oder andere
Hautpflegeprodukte.

° Falls Sie das Pflaster auf einen behaarten Hautbereich kleben, miissen Sie die betreffende Stelle
mindestens drei Tage vor dem Anbringen des Pflasters rasieren.

. Falls sich die Ecken des Pflasters ablosen, konnen Sie das Pflaster mit einem Heftpflaster
festkleben.

Falls sich das Pflaster ablost, bringen Sie fiir den Rest des Tages ein neues Pflaster an und tauschen
Sie dann das Pflaster zur gewohnten Tageszeit aus.
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HINWEIS

. Baden, Duschen und koérperliche Betétigungen sollten die Wirkungsweise von Neupro nicht
beeinflussen. Stellen Sie dennoch sicher, dass sich das Pflaster danach nicht abgeldst hat.
. Vermeiden Sie im Bereich des Pflasters die dulere Anwendung von Wérme (z. B. iiberméBiges

Sonnenlicht, Saunabesuche, heille Bader, Warmepflaster oder Warmflaschen).
. Hat das Pflaster Hautreizungen verursacht, schiitzen Sie den Bereich vor direkter
Sonneneinstrahlung, da diese zu Verdnderungen der Hautfarbe fithren kann.

Wie soll das Pflaster aufgeklebt werden?

Jedes Pflaster ist einzeln in einem Beutel verpackt. Kleben Sie Neupro auf die Haut auf, sobald Sie
den Beutel geoftnet und die Schutzfolie vom Pflaster entfernt haben.

1.

Um den Beutel zu 6ffnen,
halten Sie ihn an beiden
Seiten fest. Ziehen Sie die
Folie auseinander und 6ffnen
Sie den Beutel.

2.
Nehmen Sie das Pflaster aus
dem Beutel.

Die Klebeseite des Pflasters S
ist von einer transparenten 4
Schutzfolie bedeckt. Halten

Sie das Pflaster mit beiden
Hénden so, dass die

Schutzfolie zu Thnen zeigt.

4.

Knicken Sie das Pflaster in
der Mitte, so dass sich der S-
formige Schnitt in der Folie "
offnet. (A

5.

Ziehen Sie eine Seite der
Schutzfolie ab. Beriihren Sie g
die Klebefliche des Pflasters -~ | [~
nicht mit den Fingern. 7 A/
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6.

Halten Sie das Pflaster an
der verbleibenden Hilfte der =
starren Schutzfolie fest und (\ Q(’J —
legen Sie die Klebefliche N
des Pflasters auf die Haut AN
auf. Driicken Sie die
Klebeflache des Pflasters
fest an.

7.
. . )4/7
Klappen Sie die andere _ j

Hilfte des Pflasters zuriick / @V/‘L-—\\

und entfernen Sie die zweite S
Halfte der Schutzfolie. \ -

8. < :
Driicken Sie das Pflaster mit -‘=&§
der Handfldche etwa 20 bis

30 Sekunden fest an, um
sicher zu stellen, dass das
Pflaster Kontakt mit der
Haut hat und die Rénder gut
haften.

Waschen Sie sich direkt nach dem Aufkleben des Pflasters die Hinde mit Wasser und Seife.
Wie wird ein gebrauchtes Pflaster entfernt?
Ziehen Sie das gebrauchte Pflaster langsam und vorsichtig von der Haut ab.

Waschen Sie den Bereich vorsichtig mit warmem Wasser und milder Seife, um moglicherweise nach
dem Abziehen des Pflasters noch auf der Haut verbleibenden Klebstoff zu entfernen. Falls sich die
Klebstoffreste nicht abwaschen lassen, konnen sie auch mit ein wenig Babydl entfernt werden.
Verwenden Sie weder Alkohol noch andere Losungsmittel wie z. B. Nagellackentferner, da diese zu
Hautreizungen fiihren kdnnen.

Waihlen Sie einen anderen Hautbereich fiir die Anbringung eines neuen Pflasters und befolgen Sie die
obige Anleitung.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Neupro angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie Neupro in einer hoheren Dosierung anwenden, als der Arzt Thnen verordnet hat, konnen
Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen, niedriger Blutdruck, Halluzinationen (Sehen oder Horen
von Dingen, die nicht wirklich sind), Verwirrtheit, extreme Schlafrigkeit, unwillkiirliche Bewegungen
und Krampfe auftreten.

Haben Sie mehr Pflaster angewendet, als vom Arzt verordnet, dann wenden Sie sich unverziiglich an
Ihren Arzt oder ein Krankenhaus und folgen Sie deren Anweisungen zur Entfernung der Pflaster.

Wenn Sie das Wechseln von Neupro zur gewohnten Zeit vergessen haben

Falls Sie vergessen haben, das Pflaster zu Ihrer gewohnten Zeit zu wechseln, holen Sie dies nach,
sobald es Thnen aufféllt: Entfernen Sie das alte Pflaster und verwenden Sie ein neues. Haben Sie
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vergessen, ein neues Pflaster aufzukleben, nachdem Sie das alte entfernt haben, verwenden Sie ein
neues Pflaster, sobald Ihnen dies auffallt.

In beiden Fillen sollten Sie am folgenden Tag ein neues Pflaster zur gewohnten Zeit aufkleben.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Neupro abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Neupro nicht plétzlich ab, ohne zuvor mit Threm Arzt gesprochen zu
haben. Durch ein plétzliches Absetzen kann es zur Entwicklung eines Krankheitsbildes kommen,
welches malignes neuroleptisches Syndrom genannt wird und ein hohes Gesundheitsrisiko darstellen
kann. Beschwerden konnen sein: Bewegungshemmung (Akinesie), Muskelsteitheit, Fieber, instabiler
Blutdruck, beschleunigte Herzfrequenz (Tachykardie), Verwirrtheit, Bewusstseinseintriibung (z. B.
Koma).

Ihre tigliche Neupro-Dosis sollte schrittweise herabgesetzt werden:

. um 2 mg jeden zweiten Tag, wenn Sie Neupro gegen die Parkinson-Erkrankung anwenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Zu Beginn der Behandlung konnen Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Diese sind in der Regel leicht
bis mittelschwer ausgepragt und dauern nur kurze Zeit an. Sie sollten sich an Thren Arzt wenden, wenn
diese Nebenwirkungen léngere Zeit andauern oder Sie beunruhigen.

Durch das Pflaster verursachte Hautprobleme

Das Pflaster kann bei IThnen Hautreaktionen wie Rétung und Juckreiz hervorrufen. Diese sind in der
Regel leicht bis mittelschwer ausgeprigt und betreffen lediglich den Hautbereich, auf dem das Pflaster
aufgeklebt war. Normalerweise klingen die Reaktionen wenige Stunden nach Entfernen des Pflasters
wieder ab.

Wenn bei Ihnen die Hautreaktion ldnger als einige Tage anhélt, es sich um eine schwere Reaktion
handelt oder sie sich iiber den durch das Pflaster bedeckten Hautbereich ausbreitet, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Moglicherweise konnen die folgenden Nebenwirkungen auftreten:
Unvermdgen, dem Impuls, Trieb oder der Versuchung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu tun, die
Ihnen oder anderen schaden konnen, wie z. B.:

e Starker Drang zur Spielsucht trotz schwerer personlicher oder familidrer Konsequenzen.

e Verindertes oder gesteigertes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie und andere stark
beunruhigt, wie zum Beispiel ein gesteigerter Sexualtrieb.

e Kaufsucht oder liberméBiges, unkontrollierbares Ausgeben von Geld.

o Essattacken (das Essen von groflen Mengen Nahrung in kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(das Essen von mehr Nahrung als normal und mehr als notwendig ist, um Ihren Hunger zu
stillen).

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie eines dieser Anzeichen wahrnehmen. Er/Sie wird mit [hnen
Moglichkeiten zum Umgang mit diesen Anzeichen oder zu deren Reduktion besprechen.

Moglicherweise tritt eine Schwellung des Gesichts, der Zunge und/oder der Lippen auf. Wenn diese
Symptome auftreten, informieren Sie bitte Thren Arzt.

Wenn Sie Neupro bei der Parkinson-Erkrankung anwenden, konnen folgende Nebenwirkungen
auftreten:
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Sehr hiufige Nebenwirkungen: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Schlifrigkeit, Schwindel, Kopfschmerzen
Ubelkeit, Erbrechen
Hautreizungen unter dem Pflaster wie R6tung und Juckreiz

Hiufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind (Halluzinationen)
Einschlafschwierigkeiten, Schlafprobleme, Durchschlafstorungen, Alptrdume, ungewo6hnliche
Trdume

Bewusstlosigkeit, unwillkiirliche Bewegungen im Zusammenhang mit der Parkinson-
Erkrankung (Dyskinesie), Schwindel beim Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen aufgrund
eines Blutdruckabfalls

Drehschwindel (Vertigo)

Herzklopfen (Palpitationen)

Erniedrigter Blutdruck beim Aufstehen, erhdhter Blutdruck

Schluckauf

Verstopfung, Mundtrockenheit, Sodbrennen

Rotung, vermehrtes Schwitzen, Juckreiz

Anschwellen der Beine und Fiie

Schwichegefiihl, Miidigkeit

Sturzneigung

Gewichtsverlust

Unfahigkeit, dem Drang zur Durchfithrung einer schédlichen Handlung zu widerstehen,
einschlieBlich Spielzwang, sinnloser Wiederholungshandlungen, Essattacken, zwanghaftem
Essen und zwanghaftem Kaufverhalten

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

allergische Reaktionen

plotzliches Einschlafen (ohne vorherige Warnzeichen)

Paranoia

Orientierungsstorung

Ruhelosigkeit

erhohter Sexualtrieb

Verwirrtheit

verschwommenes Sehen

Sehstorungen wie das Sehen von Farben oder Lichtern

unregelmaBiger Herzschlag

erniedrigter Blutdruck

Magenbeschwerden und -schmerzen

Juckreiz am ganzen Korper, Hautreizung

Unfahigkeit eine Erektion zu erreichen oder aufrecht zu erhalten

erhohte oder krankhafte Ergebnisse im Leberfunktionstest

Gewichtszunahme

beschleunigter Herzschlag

erhohte Kreatinphosphokinase-Werte (CPK) im Blut japanischer Patienten (CPK ist ein Enzym,
welches hauptsichlich in der Skelettmuskulatur zu finden ist), liber andere Patientengruppen
sind keine Informationen verfiigbar

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

psychotische Stérungen

aggressives Verhalten / Aggression

unwillkiirliche Muskelkrampfe (Krampfanfille)
Hautausschlag am gesamten Korper

Reizbarkeit

Wahnvorstellungen

Realitdtsverlust, verminderte Aufmerksamkeit (Delirium)
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Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschitzbar

. iibermifige Verwendung von Neupro (starkes Verlangen nach dopaminergen Arzneimitteln in
hohen Dosen, die iiber den zur Kontrolle der motorischen Symptome erforderlichen liegen, auch
als dopaminerges Dysregulations-Syndrom bezeichnet)

. Diarrhoe

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Neupro aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht iiber 30°C lagern.

Was soll mit gebrauchten und ungebrauchten Pflastern gemacht werden?

Gebrauchte Pflaster enthalten noch Wirkstoffreste, die fiir andere schéidlich sein konnen. Falten Sie
das gebrauchte Pflaster mit der Klebeseite nach innen. Entsorgen Sie das Pflaster, fir Kinder
unzugénglich, sicher im Originalbeutel.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Neupro enthiilt

—  Der Wirkstoff ist: Rotigotin.
Jedes Pflaster gibt 8 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 40 cm*-Pflaster enthalt 18,0 mg
Rotigotin.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat,
Povidon K90, Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223), Palmitoylascorbinsdure (Ph.Eur.) (E 304)
und all-rac-alpha-Tocopherol (E 307).
Tragerschicht: Polyesterfilm, silikonisiert, aluminisiert, farbbeschichtet mit Pigmentschicht
(Titandioxid [E 171], Pigment gelb 95, Pigment rot 166) und Aufdruck (Pigment rot 144,
Pigment gelb 95, Pigment schwarz 7).
Schutzfolie: Transparenter Polyesterfilm mit Fluoropolymerbeschichtung.

Wie Neupro aussicht und Inhalt der Packung

Neupro ist ein transdermales Pflaster. Es ist diinn und besteht aus drei Schichten. Es ist quadratisch
mit abgerundeten Ecken. Die AuBlenseite der Tragerschicht ist beige und trigt den Aufdruck Neupro
8 mg/24 h.

Neupro ist in folgenden Packungsgréfen erhéltlich:
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Umkartons mit 7, 14, 28, 30 oder 84 (Biindelpackung mit 2 Packungen mit jeweils 42) Pflastern, die
einzeln in Beuteln verpackt sind.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Briissel

Belgien

Hersteller

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

Falls Sie weitere Informationen liber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

bnarapus
1O CU BU bearapus EOO
Ten.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0)2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E))LGoa
UCB AE.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
T¢él/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(1)291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

200



Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Somija)

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: +421-(0)2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/ Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel: +44-(0)1753 534 655

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im { MM/JJJJ }

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen

Arzneimittel-Agentur http:/www.ema.europa.cu/ verfligbar.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Neupro 2 mg/24 h
Neupro 4 mg/24 h
Neupro 6 mg/24 h
Neupro 8 mg/24 h
transdermales Pflaster
Rotigotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Neupro und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Neupro beachten?
Wie ist Neupro anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Neupro aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AU e

1. Was ist Neupro und wofiir wird es angewendet?

Neupro enthélt den Wirkstoff Rotigotin. Es gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten
Dopaminagonisten, welche eine bestimmte Art von Zellen stimulieren und an Dopaminrezeptoren im
Gehirn binden.

Neupro wird angewendet
- zur symptomatischen Behandlung der Parkinson-Erkrankung bei Erwachsenen entweder
allein oder in Kombination mit dem Arzneimittel Levodopa.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Neupro beachten?
Neupro darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Rotigotin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn bei Thnen eine Kernspintomografie (Verfahren zur Darstellung der inneren Organe und
Korpergewebe) oder eine Kardioversion (Behandlung von Herzrhythmusstérungen)
durchgefiihrt werden muss. Vor solchen Verfahren miissen Sie das Neupro-Pflaster entfernen.
Nach dem Verfahren konnen Sie ein neues Pflaster aufbringen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Neupro anwenden.
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Dieses Arzneimittel kann Ihren Blutdruck beeinflussen. Daher sollte dieser regelmaflig
kontrolliert werden, insbesondere zu Beginn der Behandlung.

Bewusstlosigkeit kann auftreten. Dies kann insbesondere zu Beginn Threr Behandlung mit
Neupro vorkommen oder wenn Thre Dosierung erhoht wird. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn
Sie bewusstlos geworden sind oder Sie sich schwindelig fiihlen.

Es wird empfohlen, wéihrend der Anwendung von Neupro regelmiaflig Augenuntersuchungen
durchfiihren zu lassen. Sollten Sie dennoch zwischen zwei Untersuchungen Schwierigkeiten
beim Sehen bemerken, sollten Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt wenden.

Wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben, muss Thr Arzt moglicherweise die Dosis
anpassen. Wenn sich lhre Leberprobleme wéhrend der Behandlung verschlimmern, sollten Sie
sich so bald wie moglich an Ihren Arzt wenden.

Falls Sie sich extrem schléifrig fiihlen oder bemerken, dass Sie plétzlich einschlafen, wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt (siehe auch ,,Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen
von Maschinen‘ weiter unten in diesem Abschnitt).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie / Ihr Betreuer bemerken, dass Sie ein fiir
Sie uniibliches drang- oder triebhaftes Verhalten entwickeln oder wenn Sie dem Impuls, Trieb
oder der Versuchung nicht widerstehen kénnen, bestimmte Dinge zu tun, die IThnen oder
anderen schaden kdnnen. Diese werden Impulskontrollstérungen genannt und kénnen mit
Verhalten wie Spielsucht, iiberméfBigem Essen oder Geld ausgeben, anormal starkem
Sexualtrieb oder einer Zunahme von sexuellen Gedanken und Gefiihlen einhergehen.
Moglicherweise muss Thr Arzt Thre Behandlung anpassen oder beenden.

Neupro kann anomales Denken und Verhalten verursachen. Dieses anomale Denken und
Verhalten kann sich in einzelnen oder mehreren verschiedenen Erscheinungsformen wie
anomale Gedanken zur Realitit, Wahnvorstellungen, Halluzinationen (Sehen oder Horen von
Dingen, die nicht wirklich sind), Verwirrtheit, Orientierungsstorung, aggressivem Verhalten,
Ruhelosigkeit und Delirium zeigen. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie derartige
Wirkungen bemerken.

Neupro kann Hautreaktionen wie Rétung und Juckreiz verursachen. Diese sind in der Regel
leicht bis mittelschwer ausgeprigt und betreffen nur den Hautbereich, auf dem das Pflaster
aufgeklebt war. Nach Entfernen des Pflasters klingen die Reaktionen normalerweise innerhalb
weniger Stunden ab. Wenn bei Ihnen die Hautreaktion lédnger als einige Tage anhilt, es sich um
eine schwere Reaktion handelt oder sie sich iiber den durch das Pflaster bedeckten Hautbereich
ausbreitet, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt. Vermeiden Sie, die Stellen, die eine durch
Neupro bedingte Hautreaktion zeigen, Sonnen- und Solariumlicht auszusetzen. Um
Hautreaktionen zu vermeiden, sollten Sie das Pflaster jeden Tag auf eine andere Stelle kleben
und dieselbe Hautstelle erst nach 14 Tagen wieder verwenden.

Kinder und Jugendliche

Neupro sollte nicht bei Kindern angewendet werden, da die Sicherheit und Wirksamkeit bei
Kindern noch nicht erwiesen ist.

Anwendung von Neupro zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Wihrend Sie Neupro anwenden, sollten Sie folgende Arzneimittel nicht einnehmen, da diese
moglicherweise die Wirkung von Neupro verringern: Antipsychotika (zur Behandlung bestimmter
psychischer Erkrankungen) oder Metoclopramid (zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen).

203



Wenn Sie gleichzeitig mit Neupro und Levodopa behandelt werden, konnen manche Nebenwirkungen
schwerer ausgeprigt sein, wie zum Beispiel das Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind
(Halluzinationen), unwillkiirliche Bewegungen in Zusammenhang mit der Parkinson-Erkrankung
(Dyskinesie) und Anschwellen der Beine und Fiife.

Bitte fragen Sie lhren Arzt, ob Sie wihrend der Anwendung von Neupro ohne Bedenken

- blutdrucksenkende Arzneimittel einnehmen kénnen. Neupro kann den Blutdruck beim
Aufstehen senken; diese Wirkung konnte durch die Anwendung solcher Arzneimittel
verschlimmert werden.

- Beruhigungsmittel (z. B. Benzodiazepine, Arzneimittel zur Behandlung von psychischen
Erkrankungen und Depressionen) einnehmen konnen.

Anwendung von Neupro zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Da Rotigotin iiber die Haut in die Blutbahn gelangt, wird es durch Nahrungsmittel oder Getranke in
seiner Wirkung nicht beeinflusst. Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob Sie wahrend der Anwendung von
Neupro ohne Bedenken Alkohol trinken kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sie sollten Neupro nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind, da die Wirkungen von Rotigotin auf die
Schwangerschaft und das ungeborene Kind nicht bekannt sind. Stillen wird wéhrend der Behandlung
mit Neupro nicht empfohlen. Rotigotin kdnnte in die Muttermilch {ibergehen und Auswirkungen auf
das Kind haben. Zudem ist es wahrscheinlich, dass Rotigotin die Menge an Muttermilch verringert.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Neupro konnte dazu fiithren, dass Sie sich extrem schlifrig fiihlen und dass Sie ganz plotzlich
einschlafen. Wenn dies bei lhnen zutrifft, diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
oder Tétigkeiten verrichten — z. B. Maschinen bedienen — bei denen Sie sich selbst oder andere durch
mangelnde Aufmerksamkeit der Gefahr schwerer Verletzungen aussetzen.

In Einzelfillen sind Personen beim Fahren eingeschlafen, wodurch Unfélle verursacht wurden.

Neupro enthiilt Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223).

Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223) kann selten Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Bronchialkrampfe (Bronchospasmen) hervorrufen.

3. Wie ist Neupro anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Neupro-Packung fiir die Behandlungseinleitung enthilt 4 verschiedene Packungen (eine fiir jede
Dosisstirke) mit je 7 Pflastern. Diese Packungen sind in der Regel fiir die ersten vier Wochen der
Behandlung erforderlich. Je nachdem, wie Sie auf Neupro ansprechen, bendtigen Sie jedoch
moglicherweise nicht alle enthaltenen Packungen oder aber, nach der 4. Woche, zusitzliche
Packungen fiir hhere Dosierungen, die nicht in dieser Packung fiir die Behandlungseinleitung
enthalten sind.
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Beginnen Sie am ersten Tag der Behandlung mit Neupro 2 mg (Packung mit der Aufschrift

»Woche 1)“, und bringen Sie ein Neupro 2 mg transdermales Pflaster pro Tag an. Verwenden Sie
Neupro 2 mg sieben Tage lang (beginnen Sie beispielsweise an einem Sonntag, dann wechseln Sie am
folgenden Sonntag zur nichsten Dosierung).

Verwenden Sie ab dem Beginn der zweiten Behandlungswoche Neupro 4 mg (Packung mit der
Aufschrift ,,Woche 2¢).

Verwenden Sie ab dem Beginn der dritten Woche Neupro 6 mg (Packung mit der Aufschrift

»Woche 3%).

Verwenden Sie ab dem Beginn der vierten Woche Neupro 8 mg (Packung mit der Aufschrift

»Waoche 4%),

Die fiir Sie richtige Dosis hiangt von Ihrem individuellen Bedarf ab.

4 mg Neupro téglich kann bei manchen Patienten eine wirksame Dosis darstellen. Bei den meisten
Patienten mit einer Parkinson-Erkrankung im Friihstadium wird die geeignete Dosis innerhalb von drei
bis vier Wochen mit Dosierungen von 6 mg bzw. 8 mg téglich erreicht. Die Hochstdosis betragt 8 mg
taglich. Bei den meisten Patienten mit einer fortgeschrittenen Parkinson-Erkrankung wird die
geeignete Dosis innerhalb von drei bis sieben Wochen mit Dosierungen von 8 mg tiglich bis zu einer
Hochstdosis von 16 mg téglich erreicht.

Falls Sie das Arzneimittel absetzen miissen, beachten Sie Abschnitt 3. ,,Wenn Sie die Anwendung
von Neupro abbrechen®.

Beachten Sie bitte folgende Anweisungen bei der Anwendung von Neupro:

Neupro ist ein zur transdermalen Anwendung bestimmtes Pflaster zum Aufkleben auf die Haut.
Kleben Sie einmal tiglich ein neues Neupro-Pflaster auf die Haut. Lassen Sie das Pflaster 24 Stunden
lang auf der Haut, bevor Sie es entfernen und ein neues anbringen. Stellen Sie sicher, dass Sie das alte
Pflaster entfernt haben, bevor Sie das neue aufkleben und bringen Sie das neue Pflaster in einem
anderen Hautbereich an.

Tauschen Sie das Pflaster jeden Tag etwa um dieselbe Uhrzeit aus.

Zerschneiden Sie das Neupro-Pflaster nicht.

Wo soll das Pflaster angebracht werden?

Befestigen Sie die Klebeseite des Pflasters auf = (A

sauberer, trockener, gesunder Haut in den folgenden, j f*\'

im Bild grau markierten Bereichen: ( H =L ?ﬂ \ I.-’ |
e Schulter I'II;:V"H é ltl
e Oberarm A /5’ [
e Bauch # I.-" I.-'f
e Oberschenkel _,J ; | L
o Hiifte —= E—
o Flanke (seitlich zwischen Rippen und Hiifte)

Um Hautreizungen zu vermeiden:

° Kleben Sie das Pflaster jeden Tag auf einen anderen Hautbereich, zum Beispiel an einem Tag
auf die rechte, am folgenden Tag auf die linke Kdrperseite sowie an einem Tag auf den
Oberkorper, dann auf die untere Kdrperhélfte.

Kleben Sie Neupro innerhalb von 14 Tagen nicht zweimal auf denselben Hautbereich.
Kleben Sie das Pflaster nicht auf offene oder verletzte Haut oder auf Bereiche, in denen die
Haut gerdtet oder gereizt ist.
Wenn Sie dennoch wegen des Pflasters Hautprobleme bekommen, lesen Sie bitte in Abschnitt 4.
»Welche Nebenwirkungen sind moglich?“ nach, was Sie tun sollen.
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Um zu verhindern, dass sich das Pflaster lockert oder ablost:

Bringen Sie das Pflaster nicht an einer Stelle an, wo enge Kleidung scheuert.

Verwenden Sie an der Stelle, an der Sie das Pflaster anbringen wollen, oder in der Néhe eines
bereits vorhandenen Pflasters keine Cremes, Ole, Lotionen, Puder oder andere
Hautpflegeprodukte.

Falls Sie das Pflaster auf einen behaarten Hautbereich kleben, miissen Sie die betreffende Stelle
mindestens drei Tage vor dem Anbringen des Pflasters rasieren.

Falls sich die Ecken des Pflasters ablosen, konnen Sie das Pflaster mit einem Heftpflaster
festkleben.

Falls sich das Pflaster ablost, bringen Sie fiir den Rest des Tages ein neues Pflaster an und tauschen
Sie dann das Pflaster zur gewohnten Tageszeit aus.

HINWEIS

Baden, Duschen und kérperliche Betétigungen sollten die Wirkungsweise von Neupro nicht
beeinflussen. Stellen Sie dennoch sicher, dass sich das Pflaster danach nicht abgeldst hat.
Vermeiden Sie im Bereich des Pflasters die &uBere Anwendung von Wérme (z. B. libermiBiges
Sonnenlicht, Saunabesuche, heifle Bader, Warmepflaster oder Warmflaschen).

Hat das Pflaster Hautreizungen verursacht, schiitzen Sie den Bereich vor direkter
Sonneneinstrahlung, da diese zu Veranderungen der Hautfarbe fithren kann.

Wie soll das Pflaster aufgeklebt werden?

Jedes Pflaster ist einzeln in einem Beutel verpackt. Kleben Sie Neupro auf die Haut auf, sobald Sie
den Beutel gedffnet und die Schutzfolie vom Pflaster entfernt haben.

1

Um den Beutel zu 6ffnen,
halten Sie ihn an beiden
Seiten fest. Ziechen Sie die
Folie auseinander und 6ffnen

Sie den Beutel.

2.
Nehmen Sie das Pflaster aus
dem Beutel.

3

Die Klebeseite des Pflasters
ist von einer transparenten

Schutzfolie bedeckt. Halten
Sie das Pflaster mit beiden
Hénden so, dass die
Schutzfolie zu Thnen zeigt.
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4.

Knicken Sie das Pflaster in
der Mitte, so dass sich der S-
formige Schnitt in der Folie
offnet.

5.

Ziehen Sie eine Seite der
Schutzfolie ab. Beriihren Sie
die Klebefliache des Pflasters
nicht mit den Fingern.

6.

Halten Sie das Pflaster an
der verbleibenden Hilfte der
starren Schutzfolie fest und
legen Sie die Klebeflache
des Pflasters auf die Haut
auf. Driicken Sie die
Klebeflache des Pflasters
fest an.

7.
Klappen Sie die andere
Halfte des Pflasters zuriick
und entfernen Sie die zweite
Halfte der Schutzfolie.

8.

Driicken Sie das Pflaster mit
der Handflache etwa 20 bis
30 Sekunden fest an, um
sicher zu stellen, dass das
Pflaster Kontakt mit der
Haut hat und die Rénder gut
haften.

Waschen Sie sich direkt nach dem Aufkleben des Pflasters die Hinde mit Wasser und Seife.

Wie wird ein gebrauchtes Pflaster entfernt?

Zichen Sie das gebrauchte Pflaster langsam und vorsichtig von der Haut ab.

Waschen Sie den Bereich vorsichtig mit warmem Wasser und milder Seife, um moglicherweise nach
dem Abziehen des Pflasters noch auf der Haut verbleibenden Klebstoff zu entfernen. Falls sich die
Klebstoffreste nicht abwaschen lassen, konnen sie auch mit ein wenig Babydl entfernt werden.
Verwenden Sie weder Alkohol noch andere Losungsmittel wie z. B. Nagellackentferner, da diese zu

Hautreizungen fiihren kdnnen.
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Waihlen Sie einen anderen Hautbereich fiir die Anbringung eines neuen Pflasters und befolgen Sie die
obige Anleitung.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Neupro angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie Neupro in einer hoheren Dosierung anwenden, als der Arzt IThnen verordnet hat, konnen
Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen, niedriger Blutdruck, Halluzinationen (Sehen oder Héren
von Dingen, die nicht wirklich sind), Verwirrtheit, extreme Schlifrigkeit, unwillkiirliche Bewegungen
und Krampfe auftreten.

Haben Sie mehr Pflaster angewendet, als vom Arzt verordnet, dann wenden Sie sich unverziiglich an
Ihren Arzt oder ein Krankenhaus und folgen Sie deren Anweisungen zur Entfernung der Pflaster.

Falls Sie ein anderes Pflaster angewendet haben, als der Arzt Thnen verordnet hat (z. B. Neupro
4 mg/24 h anstatt Neupro 2 mg/24 h), dann wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt oder ein
Krankenhaus und folgen Sie deren Anweisungen zum Wechsel der Pflaster.

Falls bei Ihnen irgendwelche Beschwerden auftreten, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Wenn Sie das Wechseln von Neupro zur gewohnten Zeit vergessen haben

Falls Sie vergessen haben, das Pflaster zu Ihrer gewohnten Zeit zu wechseln, holen Sie dies nach,
sobald es Ihnen auffillt: Entfernen Sie das alte Pflaster und verwenden Sie ein neues. Haben Sie
vergessen, ein neues Pflaster aufzukleben, nachdem Sie das alte entfernt haben, verwenden Sie ein
neues Pflaster, sobald Ihnen dies auffillt.

In beiden Féllen sollten Sie am folgenden Tag ein neues Pflaster zur gewohnten Zeit aufkleben.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Neupro abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Neupro nicht plotzlich ab, ohne zuvor mit Threm Arzt gesprochen zu
haben. Durch ein plotzliches Absetzen kann es zur Entwicklung eines Krankheitsbildes kommen,
welches malignes neuroleptisches Syndrom genannt wird und ein hohes Gesundheitsrisiko darstellen
kann. Beschwerden kdnnen sein: Bewegungshemmung (Akinesie), Muskelsteifheit, Fieber, instabiler
Blutdruck, beschleunigte Herzfrequenz (Tachykardie), Verwirrtheit, Bewusstseinseintriibung (z. B.
Koma).

Ihre tégliche Neupro-Dosis sollte schrittweise herabgesetzt werden:

. um 2 mg jeden zweiten Tag, wenn Sie Neupro gegen die Parkinson-Erkrankung anwenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Zu Beginn der Behandlung konnen Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Diese sind in der Regel leicht
bis mittelschwer ausgepragt und dauern nur kurze Zeit an. Sie sollten sich an Thren Arzt wenden, wenn
diese Nebenwirkungen léngere Zeit andauern oder Sie beunruhigen.

Durch das Pflaster verursachte Hautprobleme

Das Pflaster kann bei hnen Hautreaktionen wie Rétung und Juckreiz hervorrufen. Diese sind in der
Regel leicht bis mittelschwer ausgeprigt und betreffen lediglich den Hautbereich, auf dem das Pflaster
aufgeklebt war. Normalerweise klingen die Reaktionen wenige Stunden nach Entfernen des Pflasters
wieder ab.
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Wenn bei Ihnen die Hautreaktion ldnger als einige Tage anhélt, es sich um eine schwere Reaktion
handelt oder sie sich iiber den durch das Pflaster bedeckten Hautbereich ausbreitet, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

Moglicherweise konnen die folgenden Nebenwirkungen auftreten:
Unvermogen, dem Impuls, Trieb oder der Versuchung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu tun, die
Ihnen oder anderen schaden konnen, wie z. B.:

o Starker Drang zur Spielsucht trotz schwerer personlicher oder familidrer Konsequenzen.

e Verindertes oder gesteigertes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie und andere stark
beunruhigt, wie zum Beispiel ein gesteigerter Sexualtrieb.

o Kaufsucht oder iibermaBiges, unkontrollierbares Ausgeben von Geld.

o Essattacken (das Essen von grolen Mengen Nahrung in kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(das Essen von mehr Nahrung als normal und mehr als notwendig ist, um Thren Hunger zu
stillen).

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie eines dieser Anzeichen wahrnehmen. Er/Sie wird mit [hnen
Moglichkeiten zum Umgang mit diesen Anzeichen oder zu deren Reduktion besprechen.

Moglicherweise tritt eine Schwellung des Gesichts, der Zunge und/oder der Lippen auf. Wenn diese
Symptome auftreten, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie Neupro bei der Parkinson-Erkrankung anwenden, konnen folgende Nebenwirkungen
auftreten:

Sehr héiufige Nebenwirkungen: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
. Schlifrigkeit, Schwindel, Kopfschmerzen

. Ubelkeit, Erbrechen

. Hautreizungen unter dem Pflaster wie R6tung und Juckreiz

Hiiufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

° Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind (Halluzinationen)

. Einschlafschwierigkeiten, Schlafprobleme, Durchschlafstorungen, Alptraume, ungewdhnliche
Traume

. Bewusstlosigkeit, unwillkiirliche Bewegungen im Zusammenhang mit der Parkinson-

Erkrankung (Dyskinesie), Schwindel beim Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen aufgrund
eines Blutdruckabfalls

Drehschwindel (Vertigo)

Herzklopfen (Palpitationen)

Erniedrigter Blutdruck beim Aufstehen, erhdhter Blutdruck

Schluckauf

Verstopfung, Mundtrockenheit, Sodbrennen

Roétung, vermehrtes Schwitzen, Juckreiz

Anschwellen der Beine und Fii3e

Schwichegefiihl, Miidigkeit

Sturzneigung

Gewichtsverlust

Unfahigkeit, dem Drang zur Durchfiihrung einer schidlichen Handlung zu widerstehen,
einschlieBlich Spielzwang, sinnloser Wiederholungshandlungen, Essattacken, zwanghaftem
Essen und zwanghaftem Kaufverhalten

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
allergische Reaktionen

plotzliches Einschlafen (ohne vorherige Warnzeichen)

Paranoia

Orientierungsstorung

Ruhelosigkeit

erhohter Sexualtrieb
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Verwirrtheit

verschwommenes Sehen

Sehstérungen wie das Sehen von Farben oder Lichtern

unregelmifBiger Herzschlag

erniedrigter Blutdruck

Magenbeschwerden und -schmerzen

Juckreiz am ganzen Kdorper, Hautreizung

Unfahigkeit eine Erektion zu erreichen oder aufrecht zu erhalten

erhohte oder krankhafte Ergebnisse im Leberfunktionstest

Gewichtszunahme

beschleunigter Herzschlag

erhohte Kreatinphosphokinase-Werte (CPK) im Blut japanischer Patienten (CPK ist ein Enzym,
welches hauptséchlich in der Skelettmuskulatur zu finden ist), iiber andere Patientengruppen
sind keine Informationen verfiigbar

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
psychotische Stérungen

aggressives Verhalten / Aggression

unwillkiirliche Muskelkrampfe (Krampfanfille)

Hautausschlag am gesamten Korper

Reizbarkeit

Wahnvorstellungen

Realitétsverlust, verminderte Aufmerksamkeit (Delirium)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

o iibermifBige Verwendung von Neupro (starkes Verlangen nach dopaminergen Arzneimitteln in
hohen Dosen, die iiber den zur Kontrolle der motorischen Symptome erforderlichen liegen, auch
als dopaminerges Dysregulations-Syndrom bezeichnet)

o Diarrhoe

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Neupro aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht {iber 30°C lagern.

Was soll mit gebrauchten und ungebrauchten Pflastern gemacht werden?

Gebrauchte Pflaster enthalten noch Wirkstoffreste, die fiir andere schéidlich sein konnen. Falten Sie
das gebrauchte Pflaster mit der Klebeseite nach innen. Entsorgen Sie das Pflaster, flir Kinder
unzugénglich, sicher im Originalbeutel.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Neupro enthiilt
—  Der Wirkstoff ist: Rotigotin.

Neupro 2 mg/24 h
Jedes Pflaster gibt 2 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 10 cm*-Pflaster enthilt 4,5 mg
Rotigotin.

Neupro 4 mg/24 h
Jedes Pflaster gibt 4 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 20 cm*-Pflaster enthilt 9,0 mg
Rotigotin.

Neupro 6 mg/24 h
Jedes Pflaster gibt 6 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 30 cm*-Pflaster enthilt 13,5 mg
Rotigotin.

Neupro 8 mg/24 h
Jedes Pflaster gibt 8 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 40 cm*-Pflaster enthalt 18,0 mg
Rotigotin.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat,
Povidon K90, Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223), Palmitoylascorbinsdure (Ph.Eur.) (E 304)
und all-rac-alpha-Tocopherol (E 307).
Tragerschicht: Polyesterfilm, silikonisiert, aluminisiert, farbbeschichtet mit Pigmentschicht
(Titandioxid [E 171], Pigment gelb 95, Pigment rot 166) und Aufdruck (Pigment rot 144,
Pigment gelb 95, Pigment schwarz 7).
Schutzfolie: Transparenter Polyesterfilm mit Fluoropolymerbeschichtung.

Wie Neupro aussiecht und Inhalt der Packung

Neupro ist ein transdermales Pflaster. Es ist diinn und besteht aus drei Schichten. Es ist quadratisch
mit abgerundeten Ecken. Die AuB3enseite der Tragerschicht ist beige und trigt den Aufdruck Neupro
2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h oder 8 mg/24 h.

Neupro ist in folgenden PackungsgréBen erhéltlich:
Eine Packung fiir die Behandlungseinleitung enthélt 28 transdermale Pflaster in 4 Umkartons mit je
7 Pflastern in den Dosisstirken 2 mg, 4 mg, 6 mg und 8 mg, die einzeln in Beuteln verpackt sind.

Pharmazeutischer Unternehmer

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Briissel

Belgien

Hersteller

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

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
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Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

bbarapus
1O CU BU bearapus EOO/
Tem.: +359-(0)2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420-221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49-(0)2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Soome)

E\rada
UCB AE.
TnA: +30-2109974000

Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34-91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33-(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385-(0)1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353-(0)1 46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: +354-535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39-02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357-22 34 74 40

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358-92 514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32-(0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356-21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31-(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45-32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(1)291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48-22 696 99 20

Portugal
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: +351-22 986 61 00

Romaénia
UCB Pharma Romaénia S.R.L.
Tel: +40-21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386-1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: +421-(0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/ Tel: +358-92 514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46-(0)40 29 49 00
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Latvija United Kingdom
UCB Pharma Oy Finland UCB Pharma Ltd.

Tel: +358-92 514 4221 (Somija) Tel: +44-(0)1753 534 655
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im { MM/JJJJ }

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
EuropéischenArzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiligbar.
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