Neupro®

transdermalni naplast s rotigotinem

Syndrom neklidnych nohou
Parkinsonova nemoc

Kontinualni uvolfiovani ué¢inné latky’
Dobra tolerance u pacientti s PN nezavisle na véku?
Nizka mira dyskinezi u pacientti s PN3

Zlnacena mforma(e o pripravku: Neupm 1mg/24h,2 mglz4 h,3 mg/24 h, 4mg/24 h, 6 mg/24 h, 8 mg/24 h transdermélni naplast. Neupro je tenka transdermalni naplast matricového typu. Naplasti Neupro uvolni 1 mg, 2 mg, 3 mg 4 mg, 6 mg nebo 8 mg rotigotinu za 24 hodin. Indikace:

hou: Neupro je indikova ické léché stiedné tézkého az tézkého idiopatického syndromu neklidnych nohou (RLS - Restless Legs Syndrome) u dospélych. Parkir Neupro je indikovano jako kécbé projeviia pnznaku (asneho stadia |d|opa1|(ke
Parkinsonovy nemaci (t]. bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v priibéhu nemoci az do pozdnich stadii, kdy se icinek levodopy ztraci nebo prestava byt konzistentni a nastavaji fluktuace terapeutického dcinku (fluktuace na kon(l davky nebo,,on off” fluktuace). h nohou:
Jednotlivé denni davka mé zacinat na 1 mg/24 h. V zévislosti na individualni odpovédi pacienta je mozné davku tyjdné navyovat o 1 mg/24 hod az do maximalni dévky 3 mg/24 h. Potieba pokracovani léchy se ma prehodnotit kazdych 6 meﬂcu Neupro se md vysazovat postupné. Denni davka se mé snizovat o 1
mg/24 h, nejlépe kazdy druhy den, dokud nedojde k ipInému vysazeni pfipravku Neupro. Pfi tomto postupu nebyl zatim pozorovan tzv. rebound fenomén (zhor3en piivodnich priznakii po ukonceni léchy). Pacienti s éasnym stddi ‘nemoci: Jednotlivé denni davka md zacinat na 2 mg/24 h, poté
se zvysovat v tydennlch prirlistcich 0 2 mg/24 hna ucmnou davku az do maximalni davky 8 mg/24 h. Davka 4 mg/24 h mize byt ticinnou davkou u nékterych pacient. U vétsiny pacientii se tcinné davky dosahuje béhem 3 nebo 4 tydnu pii dévkach 6 mg/24 h nebo 8 mgl24h Maximalni davka je 8 mg/24 h.

Cilym stddiem F i: Jednotliva denni davka ma zacinat na 4 mg/24 h, poté se zvySovat v tydennich pfiriistcich 0 2 mg/24 h na cinnou davku az do maximalni davky 16 mg/24 h. Dévka 4 mg/24 h nebo 6 mg/24 h miize byt uclnnou davkou unékterych pacientil. U
vetsmy pacientii se ticinné davky dosahuje béhem 3 az 7 tydni pfi davkch 8 mg/24 h az do maximalni davky 16 mg/24 h. Neupro se ma vysazovat postupné. Denni dévka se ma snizovat 0 2 mg/24 h, nejlépe kazdy druhy den, dokud nedojde k tiplnému vysazeni. Zv/dsi 2 Opatrnost se
doporucuje u pacientii se zavaznymi jaternimi poruchami, u kterych mize dojit ke snizeni clearance rotigotinu. Neocekavany nardist hladiny rotigotinu se miize objevit v pfipadé akutniho zhorSeni funkce ledvin. Neexistuje zadné relevantni pouZiti pfipravku Neupro u pedlatncke popula(e u Parkinsonovy nemoci.
Bezpetnost a Gcinnost rotigotinu u déti a dospivajicich nebyly jesté stanoveny, nelze ucinit Zidna doporuceni ohledné davkovani u déti s RLS. Zpdisob poddni: Naplast se aplikuje na cistou, suchou, intaktni, zdravou kiizi. Je tieba se vyvarovat opakované aplikaci ne stené misto v priibéhu 14 dnii. Neupro se nesmi
umistit na kﬁii, kterd je Cervend, podrazdéna nebo poskozend. Naplast se nesmi stiihat na kusy. Kontraindikace: Hypersenzitivita na rotigotin nebo kteroukoli pomocnou latku, zobrazovani pomoci magnetické rezonance nebo kardioverze. Zvlastni upozornéni a opatteni pii pouzivani: Kryci vrstva piipravku
Neup jje hlinik. Aby se zabranilo popaleni kiize, musi se Neupro odstranit, pokud mé pacient podstoupit ani pomoci ické rezonance (MRI) nebo kardioverzi. Je zndmo, ze agonisté dopaminu zpisobuji posturalni/ortostatickou hypotenzi, a proto je doporucovano sledovani krevniho tlaku.
Pacientii se zavaznym kardiovaskularnim onemocnénim je nutno se tazat na priznaky synkopy a presynkopy. V pripadé ospalosti, nahlého usnuti musi lékaf zvézit snizeni davky ¢i ukongeni terapie. Pacienti maji byt pravidelné monitorovani z divodi moznosti rozvoje impulzivnich poruch a souvisejicich poruch
véetné d d lacniho syndromu. Byly any impulzivni poruchy jako patologické hracstvi, zvySené libido, hypersexualita, nutkavé utraceni nebo nakupovani, zchvatovité a nutkavé prejidani a dale abnormalni mysleni a chovani a periferni edém. U nékterych pacient byl pozorovan
dopaminovy dysregulacni syndrom pfi lécbé rotigotinem. Pfi nahlém vysazeni dopaminergni terapie byly hlaseny symptomy naznaujici neurolepticky maligni syndrom a byly hlaseny symptomy svédcici o syndlomu zvysazeni agonisty dopaminovych receptorii (napfiklad bolest, inava, deprese, poceni a tizkost),
proto se doporucuje vysazovat Iécbu postupné. Byly hlaseny fibrotické komplikace po dopaminergnich létkach odvozenych z ergotarnlnu neni znamo, zda i jini antagonisté dopaminovych receptorii je mohou zpil ika podavana jako antiemetika by neméla byt podavana pacientim uzivajicim
agonisty dopaminu. Oftalmologické sledovani se doporucuje v pravidelnych intervalech nebo v piipadé vyskytu ab vidéni. Naplast nema byt ana vnéjsim tepelnym zdrojim. V misté reakce se mohou objevit kozni reakce, misto aplikace je tieba denné obméiovat, objevi-li se reakce, ktere trva]l jsou
zavazné nebo se $ifi mimo misto aplikace, je tieba zhodnotit Iécbu. Pi celkové kozni reakci (napf. alergick vyrazka véetné erytomatdzni, makulamni a papulami vyrazky nebo pruritus) se musi Iécba ukondit. V klinickych studich byl pozorovan vyskyt periferniho edému. Neupro obsahuje disifici
miize u citlivych pacient zptsobit alergické reakce zahrnujici anafylaktické pfiznaky a Zivot ohroZujici nebo méné zavazné astmatické prihody. U pacientd s Parkinsonovou nemoci byly sledovany dopaminergni nezadouci ucinky (halucinace, dyskineze, periferni edém), které byly obecné vys3i pii podavani piipravku
Neupro v kombinaci s L-dopou. PileZitostné byly po zahajeni lécby nebo postupném zvy3ovani davky rotigotinu hlaSeny dystonické reakce véetné dystonie, abnormalniho drzeni téla, torticollis a pleurototonu (Pisa syndrom). Pfestoze dystonické reakce mohou byt priznakem Parkinsonovy nemoi, tyto priznaky se u
nékterych z téchto pacientil zlepsily po snizeni davky nebo vysazeni rotigotinu. Pokud se objevi dystonicka reakce, je tieba prehodnotit rezim dopaminergni medikace a zvazit tpravu davky rotigotinu. U paclentl] se syndromem neklidnych nohou se miize objevit augmentace. F!mllh uhnlensm a Iw]enl

Neupro se nemd pouzivat v téhotenstvi, Zeny ve femlnlm véku maji po dobu Iécby pouzivat tcinnou antikoncepci a kojeni ma byt preruseno. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Rotigotin miize mit vyraznj vliv na schopnost fidit neb stroje. e, e
dopaminu, jako jsou ika (napf. i nebo i mohou snlzovat ticinnost pripravku Neupro. Je tfeba postupovat opatrné v pripade, Ze pacienti uzivaji sedativni lécivé pripravky nebo jiné Iécivé piipravky tlumici cinnost CNS (napr benzodlazeplny,
antipsychotika, antidepresiva) nebo alkohol v kombinaci s rotigoti adouci ucinky: Synd: Velmi casté: bolest hlavy, nauzea, reakce v misté aplikace (vetné erytému, pruritu, podrézdéni, vyrazky, dermatltldy, vezikul, bolesti, ekzému, zinétu, otoku, ztréty barvy, papul, exfoliace,

urtikarie a hypersenzitivity), astemcke stavy (vcetné tinavy, astenie a malamo i); Casté: hypersenzmwta ktera miize zahrnovat angwdem edem Jazyka artl, spankove ataky/nahly nastup spanku, poruchy sexuality (vC. hypersexuality a zvysem I|b|da), |nsomme, porucha spanku, abnormalni sny, |mpuI1|vn| poruchy

(ve. patologického hradstvi, ého jednani, zac jidani h prijmu potravy, nutkavého nak 2vraceni, dyspepsie, pruritus, drézdivost, periferni edém. Parki lence, zavraté, bolest hlavy, nauzea, zvraceni, reakce v
misté aplikace (vcetné erytému, pmmu podrazdenl, vyrazky dermaﬂndy, ve1|kul bolestl, ekzému, zanétu, otokd, ztraty barvy, papul, exfoliace, urtikarie a hypersenzitivity); asté: poruchy vnimani (véetné halucinace, vizualni a sluchové halucinace, bludi), insomnie, poruchy spanku, nocni miry, abnormalni sny,
nutkavé poruchy (vcetné patologického hracstvi, jednant, itého prejidani/poruchy piijmu potravy a nutkavého nakupovani), poruchy védomi (véetné synkopy, vazovagalni synkopy, ztraty védomi), dyskineze, posturélni dyskineze, letargie, vertigo, palpitace, ortostaticka hypotenze,

hypertenze, kytavka, zacpa, sucho v Ustech, dyspepsie, erytém, hypevhldloza pruritus, periferni edém, astenické stavy (vcetné inavy, astenie, malatnosti), snizeni télesné hmotnosti, pad. Uchovavani: Neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C. Dostupné velikosti baleni: Neupro 1 mg/24 h — 7 ndplasti, Neupro 2
mg/24 h—7 a 28 naplasti, Neupro 3 mg/24 h, Neupro 4 mg/24 h, Neupro 6 mg/24 h a Neupro 8 mg/24 h — 28 naplasti. DrZitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, Brusel, Belgie. Reg. éisla: EU/1/05/331/038; EU/1/05/331/001; EU/1/05/331/002; EU/1/05/331/049;
EU/1/05/331/005; EU/1/05/331/008; EU/1/05/331/011. Datum revize textu: 31. 7. 2024. Vydej lécivého pripravku je vézén na Iékafsky predpis. Pripravky jsou hrazeny z prostiedkii ZP. Podrobné tidaje najdete v Souhrnu tidaji o pripravku.

Literatura: 1. Neupro Souhm udajilopnpravku datum posledni revize textu: 31. 7. 2024. 2. Oertel W, et al. Parkinsonism Relat Disord. 2013 Jan;19(1): 37-42. 3. Giladi N, et al. Park & Rel disorders. 2014 Deg; 20(12):1345-1351;
Zkratky: AD inergni agonista, PN - Parki nemoc.
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