Indleegsseddel: Information til brugeren

Neupro® 2 mg/24 timer depotplaster
Rotigotin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

. Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, De vil vide.

. Laegen har ordineret dette legemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
De har.

o Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at bruge Neupro
Sadan skal De bruge Neupro

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Virkning
Neupro indeholder det aktive stof rotigotin.

Det tilhgrer en gruppe legemidler ved navn ‘dopaminagonister’. Dopamin er et signalstof i hjernen,
som er vigtig for bevagelse.

Anvendelse
Neupro anvendes af voksne til behandling af sygdomstegn og symptomer pa:

. Parkinsons sygdom — Neupro kan bruges alene eller sammen med et andet lsegemiddel ved
navn levodopa.

e Restless legs-syndrom (uro i benene (RLS)) — en tilstand som karakteriseres ved ubehag i
arme eller ben, trang til at bevaege sig rundt, sgvnforstyrrelser og falelse af at vaere treet eller
desig i lgbet af dagen. Disse symptomer enten mindskes eller deres varighed forkortes ved
behandling med Neupro.

2. Det skal De vide, far De begynder at bruge Neupro

Brug ikke Neupro hvis:

o De erallergisk over for rotigotin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Neupro (angivet i punkt 6).

o De skal have foretaget en magnetisk resonans (MR)-scanning (diagnostiske billeder af kroppens
inderside dannet ved hjalp af magnetisk energi i stedet for rentgenenergi.

o De har behov for ‘kardioversion’ (specifik behandling af unormale hjerteslag).


http://www.indlaegsseddel.dk/

De skal tage Neupro-plasteret af umiddelbart for, De skal have foretaget magnetisk resonans (MR)-
scanning eller kardioversion for at undga forbreendinger pa huden, da plasteret indeholder aluminium.
De kan sette et nyt plaster pa bagefter.

Hvis et eller flere af ovenstaende punkter gaelder for Dem, skal De ikke bruge Neupro. Hvis De er i
tvivl, sa sparg farst Deres leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far De bruger Neupro. Dette er fordi:

e Deres blodtryk bgr males regelmaessigt under behandling med Neupro, iser i starten af
behandlingen. Neupro kan pavirke Deres blodtryk.

e Deres gjne jevnligt ber undersgges under behandling med Neupro. De skal omgaende fortelle
det til leegen, hvis De far problemer med synet imellem undersggelserne.

e Hvis De har alvorlige leverproblemer, kan det veere ngdvendigt at &endre dosis. Fortael det
omgaende til leegen, hvis Deres leverproblemer forveerres under behandlingen.

e De kan fa hudreaktioner som skyldes plasteret — se ‘Hudreaktioner, som skyldes plasteret’
under punkt 4.

o De kan fgle dem meget trzet eller pludselig falde i sevn — se “‘Trafik- og arbejdssikkerhed’
under punkt 2.

e  De kan fa ufrivillige muskelsammentraekninger, der forarsager unormale, ofte gentagne
bevegelser eller kropsholdninger (dystoni), unormal kropsholdning eller sidebgjning af ryggen
(ogsa kaldet pleurothotonus eller Pisa-syndrom). Hvis dette sker, vil l&egen muligvis justere Deres
medicin.

e Deres symptomer pa restless legs-syndrom kan begynde tidligere end saedvanligt, vaere mere
intense og omfatte andre lemmer. Hvis De oplever sddanne symptomer, enten far eller efter De
begynder med Neupro, s kontakt Deres Lege, da det kan veere ngdvendigt at justere
behandlingen.

Laegemidler, der anvendes til behandling af Parkinsons sygdom og restless legs-syndrom, bar
reduceres eller stoppes gradvist. Fortael det til Deres laege, hvis De oplever symptomer, sasom
depression, angst, treethed, svedtendens eller smerter, efter De er stoppet med eller har reduceret
behandlingen med Neupro.

Bevidsthedstab kan forekomme
Neupro kan forarsage bevidsthedstab. Dette forekommer iszr, nar De begynder med at bruge Neupro,
eller nar Deres dosis gges. Fortel det til lgen, hvis De mister bevidstheden eller fgler Dem svimmel.

AEndringer i adfeerd og unormal tankegang

Neupro kan forarsage bivirkninger, som a&ndrer Deres adfaerd (hvordan De handler). Det kan vere en
hjelp at fortzlle et familiemedlem eller en omsorgsperson, at De bruger dette legemiddel og fa dem
til at leese denne indlaegsseddel. Deres familie eller omsorgsperson kan fortelle det til Dem eller til
leegen, hvis de er bekymret for forandringer i Deres adfeerd.

Disse kan vere:

e Trang til hgje doser af Neupro eller andre leegemidler, der anvendes til behandling af Parkinsons
sygdom og restless legs-syndrom.

e  Usadvanlige lyster eller fristelser, som De ikke kan modsta og som kan skade Dem selv eller
andre — symptomerne ses hovedsageligt hos patienter med Parkinsons sygdom.

¢ Unormal tankegang eller adfaerd — de fleste symptomer forekommer mere hyppigt hos patienter
med Parkinsons sygdom.

Se ‘Z&ndringer i adfaerd og unormal tankegang’ under punkt 4 for yderligere information.
Born og unge

Laegemidlet ma ikke anvendes til bgrn under 18 ar, da sikkerhed og virkning ikke er kendt i denne
aldersgruppe.



Brug af andre leegemidler sammen med Neupro
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger andre leegemidler eller har gjort det
for nylig. Dette galder ogsa leegemidler som ikke er kabt pa recept samt naturleegemidler.

Hvis De bliver behandlet med Neupro og levodopa samtidig, kan visse bivirkninger blive mere
alvorlige. Dette inkluderer, at De ser eller harer ting, som ikke eksisterer (hallucinationer), bevagelser
De ikke kan kontrollere relateret til Parkinsons sygdom (‘dyskinesi’) og haevede ben og fadder.

Anvend ikke fglgende lzegemidler, mens De bruger Neupro — da disse kan forringe virkningen af
Neupro:

e ‘“antipsykotisk’ medicin - bruges til at behandle visse psykiske lidelser

e metoclopramid - bruges til at behandle kvalme og opkastning

Forteel det til Deres lzege for De bruger Neupro, hvis De anvender:

o beroligende medicin sasom benzodiazepiner eller medicin til at behandle psykiske lidelser eller
depression.

o medicin, som nedszatter blodtrykket. Neupro kan nedsztte blodtrykket, nar De rejser Dem op -
dette kan forveerres af den medicin, som anvendes til at seenke blodtrykket.

Deres laege vil fortelle Dem, om det er sikkert at fortsaette brugen af disse leegemidler under
behandling med Neupro.

Brug af Neupro sammen med mad, drikke og alkohol

Da rotigotin kommer ind i blodbanen igennem huden, pavirker mad eller drikke ikke den made,
hvorpa denne medicin optages i kroppen. De skal sparge Deres leege, om det er sikkert for Dem, at
drikke alkohol, mens De bruger Neupro.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Brug ikke Neupro, hvis De er gravid, da rotigotins effekt pa graviditet og det ufadte barn ikke kendes.

De ma ikke amme under behandling med Neupro. Dette skyldes, at rotigotin kan udskilles i
modermelken og pavirke Deres barn. Det vil sandsynligvis ogsa nedsette den meengde meelk, De
producerer.

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De sparge Deres laege eller apotekspersonalet til rads, far De bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Neupro kan gare Dem meget traet, og De falder maske i sgvn meget pludseligt. Hvis det sker, ma De
ikke fare motorkaretgj.

| enkelte tilfelde er mennesker faldet i savn under bilkarslen, og det har forarsaget ulykker.

Derudover ma De ikke bruge verktgj eller maskiner, hvis De faler dem meget traet — eller gare andet
der kan udsatte Dem selv eller andre for alvorlige skader.

Neupro indeholder natriumpyrosulfit (E 223)
Natriumpyrosulfit (E 223) kan i sjeldne tilfelde forarsage alvorlige overfglsomhedsreaktioner (allergi)
og astmalignende anfald (andedratsbesveer forarsaget af forsnaevrede luftveje).

3. Sadan skal De bruge Neupro

Brug altid Neupro ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet.

Hvilken plaster-styrke skal bruges



Dosis af Neupro vil afhaenge af Deres sygdom — se nedenstaende.

Neupro findes i forskellige plaster-styrker, som frigiver medicinen over 24 timer. Styrkerne er:

1 mg/24 timer, 2 mg/24 timer, 3 mg/24 timer, 4 mg/24 timer, 6 mg/24 timer og 8 mg/24 timer.

Plastrene pa 1 mg/24 timer og 3 mg/24 timer bruges til behandlingen afrestless legs-syndrom, mens

plastrene pa 4 mg/24 timer, 6 mg/24 timer og 8 mg/24 timer bruges til behandlingen af Parkinsons

sygdom. Plastrene pa 2 mg/24 timer kan bruges til behandlingen af Parkinsons sygdom og restless

legs-syndrom.

. Det kan vere ngdvendigt at bruge mere end ét plaster til at opna dosis ordineret af Deres laege.

. Til doser hgjere end 8 mg/24 timer (doser ordineret af Deres leege som er hgjere end de
tilgeengelige styrker) bruges flere plastre for at opna den endelige dosis. For eksempel kan den
daglig dosis pa 10 mg nas ved at bruge ét plaster pa 6 mg/24 timer og ét plaster pa 4 mg/24
timer.

. Plastrene ma ikke klippes i mindre stykker.

Behandling af Parkinsons sygdom
Patienter, som ikke tager levodopa - tidlige stadier af Parkinsons sygdom

. Deres startdosis vil veare et 2 mg/24 timer plaster hver dag.

. Fra uge 2 kan den daglige dosis blive gget med 2 mg hver uge - indtil den passende
vedligeholdelsesdosis er naet for Dem.

. For de fleste patienter ligger den passende dosis mellem 6 mg og 8 mg dagligt. Dette nas
normalt inden for 3 til 4 uger.

o Den maksimale dosis er 8 mg dagligt.

Patienter, som tager levodopa - fremskredent stadie af Parkinsons sygdom

. Deres startdosis vil vere et 4 mg/24 timer plaster hver dag.

. Fra uge 2 vil den daglige dosis blive gget med 2 mg hver uge - indtil den passende
vedligeholdelsesdosis er naet for Dem.

. For de fleste patienter ligger den passende dosis mellem 8 mg og 16 mg dagligt. Dette nas
normalt inden for 3 til 7 uger.

. Den maksimale dosis er 16 mg dagligt.

Behandling af restless legs-syndrom

. Deres startdosis vil veere et 1 mg/24 timer plaster hver dag.

o Fra uge 2 kan Deres daglige dosis gges med 1 mg hver uge - indtil den passende
vedligeholdelsesdosis er ndet for Dem. Dette er, nar De og Deres la&ge er enige om, at
symptomerne er tilstreekkeligt kontrolleret, og bivirkningerne af leegemidlerne er acceptable.

° Den maksimale dosis er 3 mg dagligt.

Hvis De skal holde op med at bruge denne medicin, se punkt 3 “Hvis De holder op med at bruge
Neupro’.

Sadan skal Neupro-plasteret bruges:

Neupro er et plaster, som szttes pa huden.

. Serg for at tage det gamle plaster af, far De setter et nyt pa.

Set det nye plaster pa et nyt omrade pa huden hver dag.

Lad plasteret sidde pa huden i 24 timer, tag det derefter af og set et nyt plaster pa.
Udskift plastrene pa nogenlunde samme tidspunkt hver dag.

Klip ikke Neupro-plastrene i stykker.



Hvor paszettes plasteret?

Sat den kleebende side af plasteret pa ren, ter og sund

hud pa et af folgende omréder, som er markeret med
grat pa billedet i modsatte side:

For at forebygge hudirritation

B Anvendelsessteder

Skulder eller overarm.
Mave.

Siden af kroppen (mellem ribbenene og
hoften).
Lar eller hofte.

Foran Side Ryg

Kleb plasteret pa et nyt hudomrade hver dag. For
eksempel, kan De satte det pa hgjre side af kroppen
den ene dag og pa venstre side af kroppen den naste
dag. Eller pa Deres overkrop den ene dag og pa Deres
underkrop den naeste dag.

Set ikke Neupro péa det samme hudomrade to gange
inden for 14 dage.

Placer ikke plasteret pa sprukken eller beskadiget
hud eller pa hud, som er red eller irriteret.

Hvis De alligevel far hudreaktioner pa grund af plasteret, se ‘Hudreaktioner som skyldes plasteret’
under punkt 4 for yderligere information.

For at forebygge at plasteret losner sig eller falder af

Placer ikke plasteret pa steder, hvor det kan gnide mod tzetsiddende tgj.
Anvend ikke creme, olie, lotion, pudder eller andre hudprodukter, hvor De skal satte
plasteret. Anvend derudover ikke disse pa eller naer et plaster, De allerede har pa.
Placer ikke plasteret pa behiarede hudomréader; De skal barbere det pdgeldende omréade
mindst 3 dage for, plasteret sattes pa.
Hyvis plasterets kanter lasner sig, kan plasteret fastgares med selvklabende medicinsk tape.

Hvis plasteret falder af, settes der et nyt plaster pé til resten af dagen. Herefter erstattes plasteret pa
det seedvanlige tidspunkt.

Lad ikke omradet, hvor plasteret sidder, blive varmt — for eksempel for meget sollys, sauna,
varme bade, varmepuder eller varmedunke. Dette skyldes, at medicinen derved kan frigives
hurtigere. Hvis De tror, der har veret pafert for meget varme, sé kontakt Deres leege eller
apotekspersonalet.

Kontroller altid, at plasteret ikke er faldet af efter aktiviteter sisom karbad, brusebad eller
motionsudevelse.

Beskyt det pdgeldende hudomrdde mod direkte sollys, hvis plasteret har irriteret huden. Det
skyldes, at det kan give @ndringer i hudens farve.

Hvordan anvendes plasteret?

Hvert plaster ligger i et serskilt brev.

Inden abning af brevet, skal De beslutte Dem for, hvor De skal satte det nye plaster og
kontrollere, at De har fjernet det gamle plaster.

Neupro-plasteret skal klaebes pa huden, sa snart brevet er &bnet og den aftagelige
beskyttelsesfilm er fjernet.



1.
Hold pa brevet med begge
hander for at abne det.

2.
Traek foliestykkerne fra
hinanden.

3.
Abn brevet.

4.
Tag plasteret ud af brevet.

5.

Den klaebende side af

plasteret er deekket af en

gennemsigtig aftagelig
beskyttelsesfilm.

e  Hold plasteret i begge
hander med den
aftagelige
beskyttelsesfilm ind mod
Dem selv.

e  Bgj plasteret pa midten,
s& der kommer en S-
formet &bning i den
aftagelige
beskyttelsesfilm.

e  Trak den ene halvdel af
den aftagelige
beskyttelsesfilm af.

e  Ror ikke ved plasterets
kleebende side med
fingrene.



e  Hold pé den anden
halvdel af den stive
aftagelige
beskyttelsesfilm

e St den klebende
halvdel af plasteret pa
huden.

e  Pres plasterets klaebende
side mod huden med et
fast tryk.

9.
Fold den anden halvdel af
plasteret tilbage og fjern
resten af den aftagelige

beskyttelsesfilm.

10.

e  Pres plasteret fast pa
huden med handfladen.

e  Hold fast i omkring 30
sekunder.

Dette sikrer, at plasteret sidder
fast pa huden, og kanterne
kleeber godt ned.

11.

Vask haenderne med vand og
sebe umiddelbart efter
handtering af plasteret.

Hvordan tages et brugt plaster af?

e Tag langsomt og forsigtigt det brugte plaster af.

e  Vask forsigtigt omradet med varmt vand og mild sabe. Dette vil fjerne eventuelt resterende
klaeebemiddel pa huden. De kan ogsa anvende en smule babyolie for at fjerne eventuelt
kleebemiddel, som ikke kan vaskes af.

e Anvend ikke sprit eller andre oplesningsvesker - sésom neglelakfjerner. Det kan irritere huden.

Hvis De har brugt for mange Neupro-plastre

Hvis De bruger hgjere doser Neupro, end leegen har ordineret, kan det give bivirkninger sdsom kvalme
eller opkastning, lavt blodtryk, De ser eller herer ting, der ikke er der (hallucinationer), folelse af
forvirring, De bliver meget sovnig, ufrivillige beveegelser og kramper.

Kontakt omgaende Deres laege eller skadestuen, hvis De oplever disse bivirkninger. De vil fortelle
Dem, hvad De skal gore.

Hyvis De glemmer at skifte plasteret pa det normale tidspunkt
e Hvis De har glemt at skifte plasteret pa det normale tidspunkt, skal De skifte det, s& snart De
husker det. Tag det gamle plaster af og sat et nyt plaster pa.
e Hvis De har glemt at satte et nyt plaster pa, efter De har taget det gamle af, sattes et nyt plaster pa,
sé snart De husker det.

I begge tilfzelde skal De bruge et nyt plaster pa det seedvanlige tidspunkt den felgende dag. De ma ikke
bruge en dobbeltdosis som erstatning for det glemte plaster.



Hvis De holder op med at bruge Neupro

Stop ikke med at bruge Neupro uden fgrst at tale med Deres leege. Et pludseligt ophgr med
behandlingen kan medfgre en sygdomstilstand, der kaldes ‘malignt neuroleptikasyndrom’, som kan
veaere livstruende. Symptomerne omfatter: mistet evne til at bevaege sig (akinesi), stive muskler, feber,
ustabilt blodtryk, gget puls (takykardi), forvirring, lavt bevidsthedsniveau (sasom koma).

Hvis Deres leege forteeller, at De skal stoppe med Neupro, bgr Deres daglige dosis gradvist
nedseettes:

. Parkinsons sygdom — nedseattes med 2 mg hver anden dag.

. Restless legs—syndrom — nedsattes med 1 mg hver anden dag.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Fortzel
det til legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De oplever bivirkninger.

Bivirkninger som hyppigst optraeder ved starten af behandlingen

De kan fa kvalme og opkastninger i starten af behandlingen. Disse bivirkninger er som regel lette
eller moderate og varer kun i kort tid. Forteel det til leegen, hvis bivirkningerne varer i lang tid, eller
hvis De er bekymret over dem.

Hudreaktioner, som skyldes plasteret

e De kan fa redme og klge pa huden, hvor plasteret har siddet — disse reaktioner er normalt lette
eller moderate.

Reaktionerne forsvinder normalt nogle fa timer efter, De har fjernet plasteret.

e Fortzal det til leegen, hvis De har en hudreaktion, som varer leengere end nogle fa dage eller hvis
det er en alvorlig hudreaktion. Fortzel det ogsa hvis hudreaktionen breder sig ud over omradet,
som plasteret deekker.

e Undga sollys og solarium pa hudomrader, hvor der er nogen form for hudreaktion pa grund af
plasteret.

e For at undga hudreaktioner, bar De sztte plasteret pa forskellige steder hver dag, og kun bruge det
samme omrade igen efter 14 dage.

Bevidsthedstab kan forekomme
Neupro kan forarsage bevidsthedstab. Dette forekommer iszr, nar De begynder med at bruge Neupro,
eller nar Deres dosis gges. Forteel det til lgen, hvis De mister bevidstheden eller fgler Dem svimmel.

AEndringer i adfeerd og unormal tankegang

Fortzl det til leegen, hvis De oplever endringer i Deres adfeerd, tankegang eller begge dele, se
nedenstaende liste. Leaegen vil tale med dem om, hvordan symptomerne kan handteres eller
mindskes.

Det kan veere en hjalp at fortelle et familiemedlem eller en omsorgsperson, at De bruger dette
leegemiddel, og fa dem til at laese denne indlaeegsseddel. Deres familie eller omsorgspersonen kan
forteelle Dem eller Deres leege, hvis de er bekymret for forandringer i Deres adferd. Neupro kan
forarsage usadvanlige lyster eller fristelser, som De ikke kan modstd, sdsom impulsen, lysten eller
fristelsen til at udfere en handling, der kan skade Dem selv eller andre - symptomerne ses
hovedsageligt hos patienter med Parkinsons sygdom.

Disse kan vere:

o steerk impuls til at spille for meget — ogsa hvis det har alvorlige personlige eller familicere
konsekvenser

o &ndret eller gget seksuel interesse og opfarsel, som er til betydelig bekymring for Dem eller
andre — for eksempel gget sexlyst



. ukontrollerbar kabe - eller forbrugslyst

. uheemmet madindtagelse (indtagelse af store meengder mad i Igbet af kort tid) eller konstant
trang til madindtagelse (indtagelse af mere mad end normalt og mere end der er behov for, til at
tilfredsstille sulten)

Neupro kan forarsage andre typer af adferdsaendringer og unormal tankegang. Disse kan veere:
unormale tanker omkring virkeligheden

vrangforestillinger og hallucinationer (ser eller hgrer ting, som ikke eksisterer)
forvirring

desorientering

aggressiv adferd

rastlgs uro

delirium

Fortzel det til Deres laege, hvis De bemeaerker en eller flere eendringer i adfeerd, tanker eller
begge, som er pa ovenstaende liste. Laegen vil tale med Dem om, hvordan symptomerne kan
handteres eller mindskes.

Allergiske reaktioner
Kontakt lzegen, hvis De bemarker tegn pa allergiske reaktioner — disse kan omfatte haevelse af
ansigtet, tungen eller leberne.

Bivirkninger, hvis De bruger Neupro mod Parkinsons sygdom
Forteel det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De far en eller flere af fglgende
bivirkninger:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
hovedpine

treethed eller svimmelhed

kvalme, opkastning

hudirritation under plasteret sasom rgdme og klge

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

fald

hikke

vaegttab

heevelse af ben og fadder

falelse af svaghed og traethed

hjertebanken (palpitation)

forstoppelse, mundterhed, halsbrand

redme, gget svedtendens, klge

vertigo (falelse af at alting drejer rundt)

De ser eller hgrer ting, som ikke eksisterer (hallucinationer)

lavt blodtryk nar De rejser Dem, hgjt blodtryk

besveer med at falde i sgvn, sgvnforstyrrelser, forstyrret sgvn, mareridt, usedvanlige dramme

ufrivillige bevaegelser relateret til Parkinsons sygdom (dyskinesi)

besvimelse, svimmelhed, nar man rejser sig pa grund af blodtryksfald

manglende evne til at modsta trangen til at udfere en skadelig handling, herunder overdreven

spillelyst, gentagne meningslgse handlinger, ukontrollerbar kagbe - eller forbrugslyst

. uhaemmet madindtagelse (indtagelse af store meengder mad i lgbet af kort tid) eller konstant
trang til madindtagelse (indtagelse af mere mad end normalt og mere end der er behov for, til at
tilfredsstille sulten)

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
. slgret syn



veegtforggelse

allergisk reaktion

lavt blodtryk

gget puls

gget sexlyst

unormal hjerterytme

ubehag og smerter i maven

generaliseret klge, hudirritation

falder i sevn pludseligt uden varsel

manglende evne til at fa eller bevare rejsning (erektion)
falelse af rastlgs uro, desorientering, forvirring eller paranoia
ggede eller unormale resultater af leverfunktionstest
synsforstyrrelser sasom at se farver eller lys

forhgjede niveauer af kreatinfosfokinase (CK) (CK er et enzym, som hovedsageligt findes i
skeletmuskulatur)

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
) vrangforestillinger

o delirium

) irritabilitet

o aggressiv adferd

o psykotiske lidelser

. udslat over store omrader pa kroppen
o ufrivillige muskelspasmer (kramper)

Ikke kendt: hyppigheden er ikke kendt

o trang til hgje doser af leegemidler som Neupro — mere end ngdvendigt til behandling af
sygdommen. Det kaldes ‘dopamin-dysreguleringssyndrom’ og kan fare til overforbrug af
Neupro.
Diarré

. Fremfaldende hoved syndrom
rhabdomyolyse (en sjeelden, alvorlig muskelsygdom, som giver smerter, gmhed og svaghed i
musklerne og kan medfgre nyreproblemer)

Fortael det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De bemarker en eller flere af
ovenstaende bivirkninger.

Bivirkninger, hvis De bruger Neupro mod restless legs-syndrom
Forteel det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De bemarker en eller flere af
falgende bivirkninger:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
hovedpine

kvalme

falelse af svaghed (traethed)

hudirritation under plasteret sasom redme og klge

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
klge

irritabilitet

allergisk reaktion

gget sexlyst

hgjt blodtryk

opkastning, halsbrand

haevede ben og fedder



° treethed, falder i sgvn pludseligt uden varsel, sgvnlgshed, sgvnforstyrrelser, useedvanlige
drgmme

. manglende evne til at modsta trangen til at udfere en skadelig handling, herunder overdreven
spillelyst, gentagne meningslgse handlinger, ukontrollerbar kabe - eller forbrugslyst

. uhaemmet madindtagelse (indtagelse af store maengder mad i lgbet af kort tid) eller konstant
trang til madindtagelse (indtagelse af mere mad end normalt og mere end der er behov for, til at
tilfredsstille sulten)

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
. rastlas uro
o folelse af svimmelhed, nar man rejser sig pa grund af blodtryksfald

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
o aggressiv adferd/truende, evt. voldelig adfaerd
o desorientering

Ikke kendt: hyppigheden er ikke kendt

o trang til hgje doser af leegemidler som Neupro — mere end ngdvendigt mod sygdommen. Det

kaldes ‘dopamin-dysreguleringssyndrom’ og kan fare til overforbrug af Neupro.

De ser eller harer ting, som ikke er virkelige (hallucinationer)

mareridt

paranoia

forvirring

psykotiske lidelser

vrangforestillinger

delirium

svimmelhed

tab af bevidsthed, ufrivillige bevaegelser (dyskinesi)

ufrivillige muskelspasmer (kramper)

slaret syn

synsforstyrrelser sdsom at se farver eller lys

vertigo (falelse af at alting drejer rundt)

falelse af hjertebanken (palpitationer)

unormal hjerterytme

lavt blodtryk

hikke

forstoppelse, mundterhed

ubehag og smerter i maven

Diarré

redme, gget svedtendens

generaliseret klge, hudirritation

generaliseret udsleet

manglende evne til at fa eller bevare rejsning (erektion)

vagttab, veegtforagelse

ggede eller unormale resultater af leverfunktionstest

gget puls

forhgjede niveauer af kreatinfosfokinase (CK) (CK er et enzym, som hovedsageligt findes i

skeletmuskulatur)

fald

° rhabdomyolyse (en sjelden, alvorlig muskelsygdom, som giver smerter, gmhed og svaghed i
musklerne og kan medfare nyreproblemer)

Fortel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bemarker en eller flere af ovenstaende
bivirkninger.



Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
DK-2300 Kabenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger
kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og kartonen.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Handtering af brugte og ubrugte plastre

. Brugte plastre indeholder stadig det aktive stof, ‘rotigotin’ som kan veere skadeligt for andre.
Fold det brugte plaster sammen med den klaebende side indad. Laeg plasteret i det brev, det var
pakket i, og kasser det pa en sikker made, sa det er uden for barns raekkevidde.

° Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Neupro indeholder:

Aktivt stof: rotigotin.
o Hvert plaster afgiver 2 mg rotigotin pr. 24 timer. Hvert plaster pa 10 cm? indeholder 4,5 mg
rotigotin.

@vrige indholdsstoffer:

. Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-copolymerisat, povidon K90, natriumpyrosulfit
(E 223), ascorbylpalmitat (E 304) og DL-a-tocopherol (E 307).

o Bagsidelag: Polyesterfilm, silikoniseret, aluminiseret, overtrukket med et farvet pigmentlag
(titandioxid (E 171), pigment gul 95, pigment rgd 166) med tekst patrykt (pigment red 144,
pigment gul 95, pigment sort 7).

. Aftagelig beskyttelsesfilm: Transparent fluoropolymerovertrukken polyesterfilm.

Udseende og pakningsstarrelser

Neupro er et depotplaster. Det er tyndt og har tre lag. Det er kvadratisk med afrundede hjagrner.
Ydersiden er beige og patrykt Neupro 2 mg/24 h.

Neupro findes i fglgende pakningsstarrelser:

Kartoner indeholdende 7, 14, 28, 30 eller 84 (multipakning med 3 pakninger a 28) plastre, som er
individuelt forseglede i breve.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles


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

Belgien

Fremstiller

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

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette lsegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: + 45-32 46 24 00
Denne indleegsseddel blev senest endret 07/2024

Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

1000095366-005-05





