AUTORIZATIA DE PUNERE PE PIAIA NR. 16624/2026/01-02-03-04-05 Anexa 1
16625/2026/01-02-03-04-05
16626/2026/01-02-03-04-05

Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Kinparlev 4 mg/24 h plasture transdermic

Kinparlev 6 mg/24 h plasture transdermic

Kinparlev 8 mg/24 h plasture transdermic
rotigotind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Kinparlev si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Kinparlev
Cum sa utilizati Kinparlev

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Kinparlev

Continutul ambalajului si alte informatii

kv~

1.  Ce este Kinparlev si pentru ce se utilizeaza

Ce este Kinparlev

Kinparlev contine substanta activa rotigotina.

El apartine unui grup de medicamente denumit agonisti ai dopaminei. Dopamina este o
substanta din creier, cu rol de transmitator, importanta pentru miscare.

Pentru ce se utilizeaza Kinparlev:

Kinparlev se utilizeaza la adulti pentru tratarea semnelor si simptomelor de:

- Boala Parkinson — Kinparlev poate fi utilizat de unul singur sau impreuna cu un alt medicament
numit levodopa.

2.  Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Kinparlev

Nu utilizati Kinparlev daca:

- sunteti alergic la rotigotina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6)

- trebuie si vi se efectueze o procedura de imagistica prin rezonantd magnetica (RMN) (diagnostic
stabilit prin imagini din interiorului corpului, obtinute prin utilizarea de energie magnetica, in
loc de raze X)

- aveti nevoie de cardioversie (tratament specific pentru tulburari ale ritmului batéilor inimii).




Imediat Tnainte de efectuarea procedurilor de imagistica prin rezonantd magnetica (MRI) sau de
cardioversie pentru a evita arsurile pielii trebuie sa va Indepartati plasturele Kinparlev deoarece
plasturele contine aluminiu. Va puteti aplica un nou plasture dupa aceea.

Daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra, nu utilizati
Kinparlev. Dacd nu sunteti sigur despre acest lucru, adresati-va mai Intai medicului,
farmacistului sau asistentei dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Kinparlev, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acest lucru este necesar deoarece:

- este necesar sa va fie verificata in mod regulat tensiunea arteriala in timp ce utilizati Kinparlev,
in special la inceputul tratamentului. Kinparlev va poate afecta tensiunea arteriala.

- ochii dumneavoastra trebuie sa fie verificati in mod regulat in timp ce utilizati Kinparlev. Daca
observati vreo problema cu vederea dumneavoastra intre verificari, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

- daci aveti probleme grave ale ficatului poate fi necesar ca, medicul dumneavoastra sa va
modifice doza. Daca problemele ficatului dumneavoastra se inrautatesc in cursul tratamentului,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

- puteti avea probleme ale pielii cauzate de plasture— vezi ,,Reactii la nivelul pielii provocate
de plasture” la pct. 4.

- va puteti simti foarte somnoros sau puteti adormi brusc — vezi ,,Conducerea vehiculelor si
folosirea utilajelor ““ la pct. 2.

- puteti avea contractii involuntare ale muschilor care provoaca miscari sau posturi anormale,
deseori repetitive (distonie), posturd anormala sau Inclinarea spre lateral a spatelui (numita si
pleurototonus sau sindrom Pisa). Daca se Intdmpla acest lucru, medicul dumneavoastra va poate
ajusta medicatia.

Daca prezentati astfel de simptome dupa inceperea tratamentului cu Kinparlev, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Medicamentele utilizate pentru tratarea bolii Parkinson trebuie reduse sau oprite gradual. Spuneti-i
medicului dumneavoastra daca, dupa oprirea sau reducerea dozei dumneavoastra de Kinparlev,
manifestati simptome cum sunt depresie, anxietate, oboseala, transpiratie sau durere.

Poate apirea pierderea constientei

Kinparlev poate cauza pierderea constientei. Acest lucru se poate intdmpla 1n special atunci cand
incepeti sa utilizati Kinparlev sau cand vi se creste doza. Spuneti medicului dumneavoastrd daca
va pierdeti constienta sau daca va simtiti ametit.

Modificari in comportament si gindire anormala

Kinparlev poate cauza reactii adverse care determind modificari in comportamentul
dumneavoastra (modul in care actionati). Poate fi de folos sa spuneti unui membru al familiei
dumneavoastra sau unei persoane care va ingrijeste ca utilizati acest medicament si sa le cereti sa
citeascd acest prospect. Acest lucru permite familiei dumneavoastra sau persoanei care va
ingrijeste sd va spund sau sa ii spund medicului dumneavoastra, ca sunt ingrijorati cu privire la
unele modificari in comportamentul dumneavoastra.

Acestea includ:

- dorinta pentru doze mari de Kinparlev sau alte medicamente folosite pentru tratarea bolii
Parkinson

- impulsuri neobisnuite sau dorinte intense carora nu va puteti impotrivi §i care ar putea sa va faca
rau dumneavoastra sau altora

- comportament sau gandire anormala

Vezi ‘Modificari ale comportamentului dumneavoastra si gandire anormala’ la pct. 4 pentru mai
multe informatii.



Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani deoarece nu se
stie daca este sigur sau eficace la acest grup de varsta.

Kinparlev impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente. Acestea includ medicamentele obtinute fara prescriptie medicala
si medicamentele pe baza de plante.

Daca sunteti tratat In acelasi timp cu Kinparlev si levodopa, unele reactii adverse pot deveni
mai grave. Acestea includ vederea si auzirea de lucruri care nu sunt reale (halucinatii), miscari
pe care nu le puteti controla, legate de boala Parkinson (,,diskinezie®) si umflarea picioarelor
sau a labei piciorului.

Nu luati urmatoarele medicamente in timpul administrarii Kinparlev, deoarece pot scadea efectul
acestuia:

- medicamente antipsihotice — utilizate pentru tratamentul anumitor boli mentale)

- metoclopramid — utilizat pentru tratamentul gretei (senzatie neplacuta, de rau) si varsaturilor.

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Kinparlev daca utilizati:

- medicamente sedative cum sunt benzodiazepinele sau medicamente utilizate pentru tratarea
bolilor mentale sau a depresiei;

- medicamente care scad tensiunea arteriala. Kinparlev poate scadea tensiunea arteriala atunci
cand va ridicati 1n picioare — acest efect poate fi agravat de medicamentul utilizat pentru
scaderea tensiunii arteriale.

Medicul dumneavoastrd va va spune daca este sigur sa continuati sa luati aceste medicamente in timp
ce utilizati Kinparlev.

Kinparlev cu alimente, bauturi si alcool

Avand in vedere faptul ca rotigotina ajunge in sange trecand prin piele, alimentele sau bauturile
nu afecteaza modul de asborbtie in organism al acestui medicament. Va rugam sa il intrebati pe
medicul dumneavoastra daca aveti voie sa consumati bauturi alcoolice n timpul tratamentului
cu Kinparlev.

Sarcina si alaptarea
Nu utilizati Kinparlev daca sunteti gravida. Aceast lucru este necesar din cauza ca efectele
rotigotinei asupra sarcinii §i a copilului nendscut nu sunt cunoscute.

Nu alaptati in timpul tratamentului cu Kinparlev. Aceast lucru este necesar din cauza ca rotigotina
poate trece in laptele matern si poate afecta sugarul. De asemenea este probabil sa determine
micsorarea cantitatii de lapte produse.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Kinparlev va poate face sa va simtiti foarte somnoros si este posibil sd adormiti brusc. Daca se
intampla acest lucru, nu conduceti vehicule.

In cazuri izolate, unele persoane au adormit in timp ce conduceau vehicule si acest lucru a condus la
accidente.

De asemenea nu folositi utilaje sau unelte daca va simtiti foarte somnoros — i nici nu implicati
intr-o activitate care 1i poate expune pe altii sau pe dumneavoastra ingiva unor riscuri de
vatamare grava.



Kinparlev contine metabisulfit de sodiu (E223).
Metabisulfitul de sodiu (E223) poate provoca, rar, reactii de hipersensibilitate grave si
bronhospasm (dificultate la respiratie cauzatd de ingustarea cailor respiratorii).

3.

Cum sa utilizati Kinparlev

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Ce plasturi sa utilizati in privinta concentratiei
Doza de Kinparlev va depinde de afectiunea dumneavoastra — vezi mai jos.

Kinparlev este disponibil sub forma de plasturi de diferite concentratii, care elibereaza
medicamentul de-a lungul unei perioade de 24 de ore. Concentratiile sunt: 2 mg/24 ore,
4 mg/24 ore, 6 mg/24 ore si 8 mg/24 ore pentru tratamentul bolii Parkinson.

S-ar putea sa folositi mai mult de un plasture pentru a ajunge la doza dumneavoastra, asa cum a
fost prescrisd de medicul dumneavostra.

Pentru doze mai mari de 8 mg/24 ore (doze prescrise de medicul dumneavostra peste
concentratiile disponibile), mai multi plasturi trebuie sa fie aplicati pentru a ajunge la doza
finala. De exemplu doza zilnica de 10 mg/24 ore poate fi atinsa aplicand un plasture de

6 mg/24 ore si un plasture de 4 mg/24 ore.

Plasturii nu trebuie taiati in bucati.

Tratamentul bolii Parkinson
Pacienti care nu utilizeaza levodopa — stadiul incipient al bolii Parkinson

Doza dumneavoastra zilnica de inceput va fi de un plasture de 2 mg/24 h in fiecare zi.

Din a doua saptamana doza dumneavoastra zilnica poate fi crescuta cu 2 mg in fiecare
sdptamand — pana cand ajungeti la doza de mentinere potrivita pentru dumneavoastra.

Pentru majoritatea pacientilor, doza potrivita este intre 6 mg si 8 mg in fiecare zi. La aceasta se
ajunge in mod normal ntre 3 si 4 saptamani.

Doza maxima este de 8 mg in fiecare zi.

Pacienti care utilizeaza levodopa — stadiul avansat al bolii Parkinson

Doza dumneavoastra zilnica de nceput va fi de un plasture de 4 mg/24 h in fiecare zi.

Din a doua saptamana doza dumneavoastra zilnica va fi crescutd cu 2 mg in fiecare saptamana —
pana cand ajungeti la doza de mentinere potrivita pentru dumneavoastra.

Pentru majoritatea pacientilor, doza potrivita este intre 8 mg si 16 mg in fiecare zi. La aceasta se
ajunge in mod normal ntre 3 si 7 sdptamani.

Doza maxima este de 16 mg in fiecare zi.

Daca trebuie sa Intrerupeti utilizarea acestui medicament, vedeti ,,Daca incetati sa utilizati Kinparlev”,
la pct. 3.

Cum sa utilizati plasturii Kinparlev

Kinparlev este un plasture ce se aplica pe piele.

Asigurati-va ca indepartati vechiul plasture inainte de a pune unul nou.

Lipiti noul plasture pe o zona diferita a pielii in fiecare zi.

Lasati plasturele pe piele timp de 24 de ore, apoi indepartati-1 si puneti unul nou.
Schimbati plasturii zilnic, aproximativ in acelasi moment al zilei.

Nu téiati plasturele Kinparlev in bucati.



Unde se aplica plasturele . Locuri de aplicare
Aplicati partea adeziva a plasturelui pe
pielea curatd, uscata, sanatoasa din
urmatoarele zone indicate In gri in
figura alaturata:

- umar sau partea superioara a
bratului.

- abdomen.

- flanc (partea laterala a
abdomenului,cuprinsa intre
coaste si sold)

- coapsa sau sold.

Fata Lateral Spate

Pentru a evita iritarea pielii 7
- Aplicati plasturele 1n fiecare zi pe o zona diferita a pielii.

De exemplu, aplicati-1 pe partea dreapta

a corpului dumneavoastra intr-o zi,

apoi pe partea stanga a corpului dumneavoastra

in ziua urmatoare. Sau aplicati plasturele la nivelul

partii superioare a corpului intr-o zi,

apoi la nivelul partii inferioare a corpului in ziua urmétoare.
- Nu aplicati Kinparlev pe aceeasi zona a pielii de doua ori

in interval de 14 zile.
- Nu aplicati plasturele pe pielea ranita sau

vatimata — sau pe zone de piele inrositd sau iritata.

Daca aveti in continuare probleme cu pielea determinate de plasture, cititi pct. 4. ,,Reactii la nivelul
pielii provocate de plasture” la pct. 4 pentru mai multe informatii.

Pentru a preveni desprinderea sau ciderea plasturelui

- Nu aplicati plasturele intr-un loc in care si se frece de imbracamintea stramta.

- Pe locurile unde veti aplica plasturele, nu aplicati creme, uleiuri, lotiuni, pudre sau alte
produse pentru ingrijirea pielii . De asemenea, nu le aplicati pe plasturele pe care il purtati
deja sau 1n apropierea acestuia.

- Daca trebuie sa aplicati plasturele pe o zona de piele cu par, zona respectiva trebuie rasa
cu cel putin trei zile inainte de aplicarea plasturelui pe locul respectiv.

- Dacd marginile plasturelui se dezlipesc, plasturele poate fi lipit cu bandd adeziva
medicala.

Daca plasturele cade, aplicati un nou plasture pentru restul zilei — apoi inlocuiti plasturele la momentul
obignuit.
- Nu lasati zona 1n care este aplicat plasturele sa devind fierbinte — de exemplu prea multa
lumina solara, saune, bai fierbinti, placi de incalzire sau sticle de apa calda. Acest lucru
este necesar deoarece medicamentul poate fi eliberat mai repede. Daca credeti ca a fost
aplicata prea multa caldura, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Intotdeauna verificati daca plasturele nu a cazut dupi activitati cum ar fi scaldatul, dusul
sau exercitiile fizice.
- Daca plasturele v-a iritat pielea, pastrati zona respectiva protejatd Impotriva expunerii
directe la soare, deoarece aceasta poate duce la modificarea culorii pielii.

Cum se utilizeaza plasturele

- Fiecare plasture este ambalat intr-un plic separat.

- Inainte de deschiderea plicului decideti unde urmeaza si aplicati acest nou plasture si
verificati daca ati Indepartat plasturele vechi.

- Aplicati plasturele Kinparlev pe piele imediat ce ati desfacut plicul si ati indepartat folia
de deschidere.



1.
Tdiati plicul de-a lungul urmelor de foarfeca

2. Pentru a desface plicul, prindeti plicul in
ambele maini.

3.
Desfaceti plicul.

4.
Scoateti plasturele din plic.

5.

Partea adeziva a plasturelui este acoperitd cu

folie de deschidere transparenta.

- Tineti plasturele cu ambele maini, cu
folia de deschidere spre dumneavoastra.

6.

Tineti plasturele cu degetul mare si cel aratdtor
in partea de sus, de o parte si de alta a liniei
perforate de pe folia de deschidere
transparentd. Va rugam sa retineti ca linia
perforata nu se afla pe mijlocul foliei
transparente, ci o imparte Intr-o parte mai
ingusta si una mai lata.

- Dezlipiti Incet / rupeti partea mai Ingusta
a foliei de deschidere.

- Nu atingeti cu degetele partea adeziva a
plasturelui.




- Tineti cealalta jumatate a foliei rigide de
deschidere.

- Apoi aplicati jumatatea adeziva a
plasturelui pe piele.

- Apasati ferm partea adeziva a plasturelui
pe locul respectiv.

9.

Indoiti cealalta jumatate a plasturelui si
indepartati si partea mai latd a foliei de
deschidere.

10.

- Apasati ferm plasturele cu palma.

- Mentineti-1 apasat aproximativ 30 de
secunde.

Acest lucru este necesar pentru a va asigura ca

plasturele este In contact cu pielea si ca

marginile sunt bine lipite.

11.
Spalati-va mainile cu apa si sapun imediat
dupa ce ati manipulat plasturele.

Cum se indepirteaza un plasture utilizat

- Indepartati incet si cu grija plasturele utilizat.

- Spalati atent zona respectiva cu apa calda si sapun. Aceasta va indepérta orice urme de
adeziv ramase pe piele dupa indepartarea plasturelui. Puteti utiliza si putin ulei pentru
copii, pentru a indeparta orice urma de adeziv care nu a fost indepartata prin spalare.

- Nu folositi alcool si nici alti dizolvanti, cum este dizolvantul pentru lacul de unghii.
Acestia va pot irita pielea.

Daca utilizati mai mult Kinparlev decat trebuie

Utilizarea unor doze de Kinparlev mai mari decat cele prescrise de medic poate provoca reactii
adverse cum sunt greata sau varsaturi, tensiune arteriala mica, auzirea sau vederea de lucruri
care nu exista in realitate (halucinatii), senzatie de confuzie, senzatie de somnolenta intensa,
miscari involuntare si convulsii. In asemenea cazuri, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau mergeti la spital. Medicii va vor spune ce sa faceti.

Daca uitati sa schimbati plasturele la ora dumneavoastra obisnuita

- Dacai ati uitat s schimbati plasturele la ora dumneavoastra obignuita, schimbati-1 imediat
ce va amintiti. Indepartati plasturele vechi si utilizati unul nou.

- Daca ati uitat sd aplicati un nou plasture dupa ce l-ati scos pe cel vechi, utilizati un nou
plasture imediat ce va amintiti.

In ambele cazuri, schimbati acest plasture cu unul nou, la ora obignuita in ziua urmatoare. Nu utilizati o
doz& dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati si utilizati Kinparlev
Nu Intrerupeti utilizarea de Kinparlev fara sa discutati cu medicul dumneavoastra. O intrerupere



brusca a tratamentului poate duce la aparitia unei afectiuni numite sindrom neuroleptic malign,
care va poate pune viata in pericol. Semnele includ: disparitie miscarilor musculare (akinezie),
rigiditate musculard, febra, tensiune arteriala instabila, batai rapide ale inimii (tahicardie), stare
de confuzie,un nivel redus al starii de constienta (de exemplu coma).

Daca medicul dumneavoastra va spune ca trebuie si incetati tratamentul cu Kinparlev, doza
dumneavoastra zilnica trebuie scizuta treptat:
- Boala Parkinson — scdzutad cu 2 mg la 2 zile.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar la
toate persoanele. Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca
observati vreun efect advers.

Reactii adverse mai probabile la inceputul tratamentului

La inceputul tratamentului puteti avea senzatie de rau (greatd) si varsaturi. Acestea sunt, de reguld, de
intensitate mica sau moderata si dureaza putin. Adresati-va medicului dumneavoastra daca dureaza
mai mult timp sau daca va provoaca Ingrijorare.

Reactii la nivelul pielii provocate de plasture

- In urma utilizarii plasturelui, pot si apara inrosire sau mancarime la nivelul pielii in locul unde a
fost plasturele — aceste reactii sunt de reguld de intensitate mica sau moderata.

- In mod normal, reactiile dispar in cateva ore — dupi ce ati indepartat plasturele.

- Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti o reactie la nivelul pielii care dureaza
mai mult de cateva zile sau care este severd. De asemenea faceti acest lucru daca este o
reactie pe piele care se extinde si In afara zonei acoperite de plasture.

- Evitati expunerea la lumina soarelui si la aparate de bronzat pe zonele de piele care prezinta
orice tip de reactii la nivelul pielii provocate de plasture.

- Pentru a contribui la evitarea reactiilor la nivelul pielii, trebuie sa aplicati plasturele pe o zona
diferita de piele in fiecare zi si sa utilizati aceeasi zona din nou numai dupa 14 zile.

Poate sa apara pierderea constientei

Kinparlev poate sa provoace pierderea constientei. Aceasta se poate intampla in special atunci cand
incepeti sa utilizati Kinparlev sau cand vi se creste doza. Spuneti medicului dumneavoastra daca va
pierdeti constienta sau daca va simtiti ametit.

Modificari in comportament si gindire anormala

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati vreo modificare in comportament, gindire sau
ambele; modificarile sunt enumerate mai jos. Acesta va discuta cu dumneavoastra despre
modalitati de tratament sau de reducere a simptomelor

Poate fi util sa spuneti unui membru al familiei dumneavoastra sau unei persoane care va
ingrijeste ca utilizati acest medicament si sa le cereti sa citeasca acest prospect. In felul acesta
familia dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste poate sa va spuna sau sa 1i spuna
medicului dumneavoastra daca sunt ingrijorati de vreuna din modificarile comportamentului
dumneavoastra.

Kinparlev poate provoca impulsuri neobisnuite sau dorinte intense cdrora nu va puteti impotrivi,
cum ar fi impulsul, tendinta sau ispita de a face lucruri care ar putea sa va faca rau
dumneavoastra sau altora — simptomele sunt observate in principal la pacientii cu boala
Parkinson.



Acestea pot include:

- impuls puternic de a juca jocuri de noroc in mod excesiv — chiar daca aceasta va afecteaza grav
pe dumneavoastra sau familia dumneavoastra

- interes §i comportament sexual modificat sau crescut care cauzeaza ingrijorare semnificativa
pentru dumneavoastra sau pentru altii, de exemplu impuls sexual crescut

- cumparaturi sau cheltuieli in exces in mod necontrolat

- mancat excesiv compulsiv (ingerarea unor cantitati mari de alimente, intr-o perioada scurta de
timp) sau mancat compulsiv (ingerarea unei cantitati de alimente mai mari decat cele normale si
mai mult decat este necesar pentru a va satisface foamea).

Kinparlev poate provoca alte comportamente si gandire anormala. Acestea pot include:
- ganduri anormale despre realitate

- idei delirante si halucinatii (vederea si auzirea unor lucruri care nu sunt reale)

- confuzie

- dezorientare

- comportament agresiv

- agitatie

- stare confuzionala acuta.

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati vreo modificare in comportament; el/ea
va discuta ciile prin care se pot controla sau reduce aceste simptome.

Reactii alergice
Contactati-l pe medicul dumneavoastra daca observati semne ale unei reactii alergice — acestea pot
include umflarea fetei, limbii sau buzelor.

Reactii adverse la utilizarea Kinparlev pentru boala Parkinson
Spuneti medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale dacd aveti vreunul din
urmatoarele efecte adverse:

Foarte frecvente: (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

- durere de cap

- senzatie de somnolenta sau ameteala

- senzatie de rau (greatd), varsaturi

- reactii la nivelul pielii sub plasture, cum ar fi inrosirea si mancarimea.

Frecvente: (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

- cadere

- sughit

- scadere 1n greutate

- umflarea picioarelor si a labei piciorului

- senzatie de slabiciune, senzatie de oboseala

- percepere a batailor inimii (palpitatii)

- constipatie, uscare a gurii, senzatie de arsura in capul pieptului

- inrosire, transpiratie exagerata, mancarime

- vertij (senzatie de ,,invartire” a corpului sau a mediului inconjurator)

- vederea sau auzirea unor lucruri care nu sunt reale (halucinatii)

- tensiune arteriald mica la ridicarea in picioare, tensiune arteriala mare

- dificultati la adormire, tulburari ale somnului, somn dificil, cogsmaruri, vise neobisnuite

- miscari pe care nu le puteti controla legate de boala Parkinson (diskinezie),

- pierdere a constientei, senzatie de ameteala la ridicarea in picioare din cauza scaderii tensiunii
arteriale

- incapacitate de a rezista impulsului de a efectua o activitate care este daunatoare, incluzand
participare excesiva la jocuri de noroc, actiuni repetitive fara sens, cumparaturi necontrolate sau
cheltuieli prea multe

- mancat excesiv compulsiv (ingerarea unor cantitati mari de alimente, intr-o perioada scurta de
timp) sau mancat compulsiv (ingerarea unei cantitati de alimente mai mari decat cele normale si



mai mult decat este necesar pentru satisfacerea foamei).

Mai putin frecvente: (pot afecta pdnda la 1 din 100 persoane)

- vedere incetosata

- crestere in greutate

- reactie alergica

- tensiune arteriald mica

- crestere a frecventei batailor inimii

- crestere a apetitului sexual

- batai anormale ale inimii

- disconfort si durere la nivelul stomacului

- mancarime generalizata, iritatie a pielii

- adormire brusca fara niciun semn de avertizare

- incapacitate de a obtine sau mentine erectia

- senzatie de agitatie, dezorientare, confuzie sau paranoida

- crestere sau anomalii ale valorilor rezultatelor testelor functiei ficatului

- tulburari de vedere, cum ar fi vederea de culori sau lumini

- valori crescute ale creatin-fosfokinazei (CPK) (CPK este o enzima care se gaseste in principal in
muschii scheletici).

Rare: (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane)

- idei delirante

- stare confuzionala acuta

- senzatie de iritabilitate

- agresivitate

- tulburari psihotice

- eruptie la nivelul pielii pe parti mari de corp
- spasme musculare involuntare (convulsii).

Cu frecventa necunoscuta: (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- dorinta intensa pentru utilizarea de doze mari de medicamente cum este Kinparlev — mai mult
decat este necesar pentru boald. Aceasta este cunoscuti ca ,,sindromul dereglarii dopaminei‘ si
poate duce la utilizarea de prea mult Kinparlev.

- diaree

- sindromul capului cazut

- rabdomioliza (o tulburare musculara severa, rard, care provoaca durere, sensibilitate si slabiciune
musculara si poate duce la probleme cu rinichii).

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca observati vreunul din
efectele adverse enumerate mai sus.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.
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5.  Cum se pastreaza Kinparlev
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta si pe cutia de carton. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Ce trebuie sa faceti cu plasturii utilizati si cei ramasi neutilizati

- Plasturii utilizati contin inca substanta activa, ,.,rotigotina“, care poate face rau altor persoane.
Indoiti plasturele utilizat, cu partea adeziva spre interior. Puneti plasturele in plicul original si
apoi aruncati-1 intr-un loc ferit, astfel incat sa nu fie la indeména copiilor.

- Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea

mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Kinparlev

Substanta activa este rotigotina.

- 4 mg/24 h: Fiecare plasture elibereaza 4 mg rotigotind in 24 de ore. Fiecare plasture de 22 cm?
contine 9,0 mg rotigotina.

- 6 mg/24 h: Fiecare plasture elibereazi 6 mg rotigotina in 24 de ore. Fiecare plasture de 33 cm?
contine 13,5 mg rotigotina.

- 8 mg/24 h: Fiecare plasture elibereazi 8 mg rotigotina in 24 de ore. Fiecare plasture de 44 cm?
contine 18 mg rotigotina.

Celelalte componente sunt:

- Excipienti: povidona K-30, DL-a-tocoferol, metabisulfit de sodiu (E223), palmitat de ascorbil,
copolimer acrilic (acrilat-acetat de vinil), adeziv din silicon ((PSA compatibil cu amine, tratat cu
trimetilsilil dimeticonol/crosspolimer de trimetilsiloxisilicat)

- stratul de suport: film din poliester aluminizat de culoare bej

- folia de deschidere: membrana din poliester acoperita cu fluoropolimer transparent.

Cum arata Kinparlev si continutul ambalajului

Kinparlev este un plasture transdermic. Are forma patratd, cu marginile rotunjite. Partea exterioara este
de culoare bej si are imprimat textul Kinparlev 4 mg/24 h, 6 mg/24 h sau 8 mg/24 h.

Dimensiunile plasturilor transdermici Kinparlev:
4 mg: 56 x 55 mm
6 mg: 66 x 66 mm
8 mg: 76 x 75 mm.

Plasturele transdermic Kinparlev este ambalat intr-un plic laminat format din polietilend de joasa
densitate, folie de aluminiu, polietilen tereftalat si hartie. Plicurile sunt apoi ambalate intr-o cutie de
carton.

Kinparlev este disponibil Tn urmatoarele marimi de ambalaje:

Ambalaje care contin 7, 14, 28, 30 sau 84 (ambalaj multiplu ce contine 3 cutii cu 28 ) plasturi, in plicuri

individuale sigilate.

Este posibil ca nu toate mérimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlanda

Fabricant

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlanda

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo

Finlanda

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

NL & CMSs (except ES) Kinparlev

ES Kinparlev 4 mg/24 h parche transdérmico
Kinparlev 6 mg/24 h parche transdérmico
Kinparlev 8 mg/24 h parche transdérmico

RO Kinparlev 4 mg/24 h plasture transdermic
Kinparlev 6 mg/24 h plasture transdermic
Kinparlev 8 mg/24 h plasture transdermic

Acest prospect a fost revizuit in mai 2026.
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