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~Mam svoje nohy

opat pod kontrolou
a mbézem na bicykel
kedykolvek chcem.”

g

Pavol

POTENCIAL VSTAVAT
V STAVE ON*

,UZ sa necitim tak
unavena a mézem
dlhsie vyucovat.”

Jana

KVALITNEJSI
SPANOK?*

~Mam na vsetko viac
casu a nie som tolko
odkazany na pomoc
niekoho iného.”

Albert

UCINNA KONTROLA
MOTORIKY BEZ
OVPLYVNENIA GIT 2

GIT: gastrointestinalny trakt

*Vymyslené osobnosti na Ucely zndzornenia typu pacienta s Parkinsonovou chorobou.™?

SK-P-NE-PD-2100022



PN r jednoduché nasadenie
—J rotigotineeup 0 Ilery

Odporucané davkovanie®

* V monoterapii liecba zac¢ina davkou 2 mg/24 h

¢ V kombinacii s L-dopou liecba zac¢ina davkou 4 mg/24 h 6me 8 me
e Davka sa zvysuje kazdy tyzder o 2 mg/24 h 4 mg +
az do dosiahnutia u¢innej alebo maximalnej 2mg +
davky 8 mg/24 h vo v¢asnom $tadiu + + 8 mg
alebo 16 mg/24 h v pokrocilom 8 mg
stadiu PCH
8 mg
6 mg
4 mg
2mg 8 mg
4mg fz?ﬁ 124 h
I8 nan

KOMBINACIA S L-DOPOU

Jednoduchy prechod z dopaminovych agonistov (DA)>3

* Overnight substitucia (substitucia cez noc) na Neupro® z peroralnych DA (nizke
az stredné davky*) bola vseobecne dobre tolerovand bez straty uc¢innosti®’®

Peroralna davka DA Konverzny Rotigotin ekvivalentna
(mg/deri) faktor davka(mg/dern)
1,5 mg/den 6 mg/den

w . 6 mg/deri alebo
1al 1
Ropinirol 6 mg/den /1 alebo /1,5 4 mg/den

Schéma prechodu?®
Nizka/stredna davka peroralneho DA

Jednorazovy prechod na ekvivaletnu davku
lieku Neupro®

Pramipexol <2 mg/den 'o ' ® (<
Ropinirol <9 mg/den Neupro® (<8 mg/24 h)
Vysoka davka perordlneho DA

Pramipexol <2 mg/den 'H ) o (<
Ropinirol <9 mg/den Neupro® (<14 mg/24 h)

*Dvojkrokovy prechod (pocas 8 dni) ma byt zvazeny pri vyssich davkach.?
**Ropinirol <12 mg/deri bol v jednej $tudii nahradeny jednym rychlym prechodom.5#

SK-P-NE-PD-2100022



Neupro

rotigotine

Skratena informacia o lieku

Nazov lieku: Neupro 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h, 8 mg/24 h transdermalna naplast. ZloZenie: kazda naplast uvolni
2 mg, 4 mg, 6 mg alebo 8 mg rotigotinu za 24 hodin. Liekova forma: transdermalna néplast. Indikacie: Parkinsonova
choroba: Neupro sa indikuje na lie¢bu prejavov a symptémov idiopatickej Parkinsonovej choroby v poc¢iato¢nom $tadiu v mo-
noterapii (t. j. bez L-dopy) alebo v kombinacii s L-dopou, ¢ize pocas trvania ochorenia az do neskorych stadii, ked t¢inok L-dopy
zoslabne alebo sa stane premenlivym a dochadza k fluktuaciam terapeutického ucinku (fluktuacie ku koncu davkovacieho
intervalu alebo ,,on-off” fluktuacie zo stavu dobrej hybnosti tzv. ,on” do stavu zlej hybnosti tzv. , off”). Davkovanie: Pacienti
v pociatocnom stadiu Parkinsonovej choroby: Jednorazova denna davka ma zacat na 2 mg/24 h a nasledne byt zvySovana
v tyzdriovych intervaloch o 2 mg/24 h az po dosiahnutie Ucinnej davky, ktora je maximalne 8 mg/24 h.

Dévka 4 mg/24 h moéze byt v pripade niektorych pacientov tcinnou davkou. U vadsiny pacientov je Gcinna dévka dosiahnuta
v priebehu 3 alebo 4 tyzdrov pri davkach 6 mg/24 h alebo 8 mg/24 h, v uvedenom poradi. Maximéalna davka je 8 mg/24 h.
Pacienti v pokrocilom stadiu Parkinsonovej choroby s fluktudciami: Jednorazova denna davka ma zacat na 4 mg/24 h a na-
sledne byt zvySovana v tyzdriovych intervaloch o 2 mg/24 h az po dosiahnutie Gcinnej davky, ktora je maximalne 16 mg/24 h.
Dévky 4 mg/24 h alebo 6 mg/24 h mézu byt v pripade niektorych pacientov ucinnymi davkami. U vadsiny pacientov je G¢inna
davka dosiahnuta v priebehu 3 az 7 tyzdriov pri davkach 8 mg/24 h az po maximalnu davku 16 mg/24 h. Neupro sa aplikuje raz
denne. Naplast sa ponechéva na kozi 24 hodin, a potom sa vymiefia za novu naplast aplikovanui na inom mieste. Ak si pacient
zabudne naplast aplikovat v obvyklom ¢ase pocas dria alebo ak sa néplast odlepi, na zvy3ok diia sa ma aplikovat nova naplast.
Lie¢ba Neuprom mé byt ukoncend postupne. Denna davka sa ma znizovat o 2 mg/24 h, podla moznosti kazdy druhy den
az do uplného vysadenia. Neexistuje Ziadne relevantné pouzitie Neupra v pediatrickej populacii pri Parkinsonovej chorobe.
Kontraindikacie: precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok, zobrazovanie magnetickou rezonanciou
alebo kardioverzia. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani: krycia vrstva naplasti Neupro obsahuje hlinik. Ak bude
pacient podstupovat vySetrenie zobrazovanim magnetickou rezonanciou (MR) alebo kardioverziu, musi sa Neupro odstranit,
aby sa zabrénilo popaleninam pokozky. Je zname, Ze agonisty dopaminu spdsobuju hypotenziu, preto sa odporuca sledovat
krvny tlak. Pacientov so zavaznym kardiovaskularnym ochorenim sa treba opytat na priznaky synkopy a presynkopy. V pri-
pade ospalosti, epizéd nahleho nastupu spanku alebo pretrvavajucich alebo zavaznych koznych vyrazok v mieste aplikacie
zvazte znizenie davky alebo ukoncenie liecby. V pripade spozorovania celkovej reakcie pokozky (napriklad alergické vyrazky,
vratane erytematdznych, skvrnitych a papularnych vyrazok alebo svrbenia) spojenej s pouzivanim Neupra, sa musi Neupro
prestat pouzivat. Pacientov je treba pravidelne monitorovat pre vyvoj poruch kontroly impulzov a inych suvisiacich portch
vratane syndromu dopaminovej dysregulécie.* Zaznamenali sa poruchy kontroly impulzov ako patologické hranie, zvysené
libido, hypersexualita, kompulzivne utracanie alebo nakupovanie, zachvatovité a kompulzivne prejedanie sa a tiez abnorma-
Ine myslenie a spravanie a periférny edém. U niektorych pacientov bol syndrém dopaminovej dysregulacie pozorovany pri
lie¢be rotigotinom.* Pri nahlom ukon¢eni dopaminergickej lie¢by boli hlasené symptémy naznacujlice pritomnost neurolep-
tického maligneho syndrému a boli hlasené symptomy naznacujtice pritomnost syndrému nahleho vysadenia dopaminového
agonistu (napriklad bolest, Unava, depresia, potenie a Uzkost). Preto sa odporuca lie¢bu obmedzovat postupne.* Boli hlasené
fibrotické komplikéacie po dopaminergickych latkach odvodenych od namelu.

Nie je zname, ¢i ich moézu sposobovat aj iné agonisty dopaminu. Neuroleptika podavané ako antiemetika sa nemaju podavat
pacientom uzivajucim agonisty dopaminu. Oftalmologické sledovanie sa odporuca v pravidelnych intervaloch alebo v pripa-
de poruch videnia. Miesto s naplastou nema byt vystavované vonkajsim zdrojom tepla. Neupro obsahuje disiri¢itan sodny,
siri¢itan, ktory moze vyvolat reakcie alergického typu vratane anafylaktickych symptémov a Zivot ohrozujucich alebo menej
zavaznych astmatickych epizéd u niektorych citlivych oséb. Neupro sa nema pouzivat pocas tehotenstva, zeny vo fertilnom
veku maju pocas lie¢by pouzivat i¢innu antikoncepciu a dojéenie sa ma pri uzivani prerusit. Rotigotin méze mat zna¢ny vplyv
na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje. Interakcie: Antagonisty dopaminu, ako napriklad neuroleptika (napriklad
fenotiaziny, butyrofendny, tioxantény) alebo metoklopramid, mézu oslabovat tcinnost Neupra. Ak pacienti uzivaju sedativne
lieky alebo iné lieky utimujice ¢innost CNS (napr. benzodiazepiny, antipsychotika, antidepresiva) alebo alkohol v kombinacii
s rotigotinom, treba postupovat opatrne. NeZiaduce ucinky: bolest hlavy, nevolnost, reakcie v mieste aplikacie (vratane
erytému, svrbenia, iritacie, vyrazok, dermatitidy, vezikul, bolesti, ekzému, zapalu, opuchu, zmeny farby, pupencov, exfoli-
acie, urtikarie, precitlivenosti), poruchy vnimania (vratane halucinacie, zrakovej halucinacie, sluchovej halucinacie, bludov),
nespavost, porucha spanku, no¢né mory, neobvyklé sny, poruchy kontroly impulzov (vratane patologického hrania hazard-
nych hier, stereotypného/ nutkavého spravania, prejedania sa/poruch prijimania potravy a kompulzivneho nakupovania),
poruchy vedomia NEC (vratane synkopy, vazovagalnej synkopy, straty vedomia), dyskinéza, posturalny zavrat, letargia, verti-
go, palpitacie, ortostaticka hypotenzia, hypertenzia, stikutanie, zapcha, sucho v Ustach, dyspepsia, erytém, hyperhidrdza, svr-
benie, periférny edém, astenické stavy (vratane Unavy, asténie, malatnosti), znizenie telesnej hmotnosti, pad. Uchovavanie:
pri teplote neprevysujtcej 30 °C. Dostupné velkosti balenia: Neupro 2 mg/24 h - 7 néplasti, Neupro 4 mg/24 h - 28 néplasti,
Neupro 6 mg/24 h — 28 naplasti a Neupro 8 mg/24 h - 28 naplasti. Drzitel rozhodnutia o registracii: UCB Pharma S.A.,
Allée de la Recherche 60, Brusel, Belgicko. Reg. €isla: EU/1/05/331/001 (2 mg/24 h); 005 (4 mg/24 h); 008 (6 mg/24 h), 011
(8 mg/24 h). Datum revizie textu: 14.1.2021. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek je hradeny z prostriedkov ZP.
Pred predpisanim lieku si pozorne precitajte plné znenie sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

* VSimnite si prosim zmenu v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Referencie:
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