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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Austedo 12 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Austedo 24 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
Austedo 30 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Austedo 36 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Austedo 42 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Austedo 48 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Austedo 12 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim

Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 12 mg deutetrabenazinu.
Pomocna latka se znamym ucinkem
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 0,32 mg Cervené allura AC.

Austedo 24 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 24 mg deutetrabenazinu.
Pomocna latka se znamym ucinkem

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 0,94 mg Cerven¢ allura AC.

Austedo 30 mg tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim

Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 30 mg deutetrabenazinu.

Pomocné latky se znamym ucinkem

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 0,45 mg ¢ervené allura AC a 0,14 mg oranZoveé
Zluti SY.

Austedo 36 mg tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim

Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 36 mg deutetrabenazinu.

Pomocné latky se znamym ucinkem

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 0,70 mg ¢ervené allura AC a 0,03 mg oranZzové
Zluti SY.

Austedo 42 mg tablety s prodlouZzenym uvolfiovdnim

Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 42 mg deutetrabenazinu.

Pomocné latky se znamym ucinkem

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 1,21 mg ¢ervené allura AC a 1,17 mg oranZzové
Zluti SY.

Austedo 48 mq tablety s prodlouzenym uvolfiovanim

Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 48 mg deutetrabenazinu.
Pomocna latka se znamym ucinkem
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 0,83 mg Cerven¢ allura AC.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.



3. LEKOVA FORMA
Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim
Austedo 12 mg tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim

Tablety jsou kulaté, modré, potahované o praméru pfiblizné€ 9 mm a na jedné strané s ozna¢enim
,»Q12% vytisténym ¢ernym inkoustem.

Austedo 24 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Tablety jsou kulaté, fialové, potahované o pruméru piiblizné 9 mm a na jedné strané s oznacenim

,»Q24% vytisténym ¢ernym inkoustem.

Austedo 30 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Tablety jsou kulaté, svétle oranzové, potahované o praiméru pfiblizné¢ 10 mm a na jedné strané

s oznacenim ,,Q30° vytisténym ¢ernym inkoustem.

Austedo 36 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Tablety jsou kulaté, svétle fialové, potahované o priméru piiblizn¢ 10 mm a na jedné strané
s oznaéenim ,,Q36 vytisténym Cernym inkoustem.

Austedo 42 mg tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim
Tablety jsou kulaté, oranZzové, potahované o praméru piiblizné 10 mm a na jedné strané s oznacenim
,,Q42¢ vytisténym ernym inkoustem.

Austedo 48 mg tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim
Tablety jsou kulaté, rizové, potahované o priméru piiblizné 10 mm a na jedné strané s ozna¢enim
,,Q48% vytisténym ¢ernym inkoustem.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Austedo je indikovan k 1é¢bé stiedné tézké aZ tézké tardivni dyskineze u dospélych.
4.2 Déavkovani a zptisob podani

Zahajeni 1écby a titrace davky ptipravku Austedo maji byt provadény pod dohledem lékate se
zkuSenostmi s l1éky navozenymi poruchami hybnosti.

Déavkovani

Dévkovani pripravku Austedo je nutné stanovit u kazdého pacienta individualné, na zéklad¢ zmirnéni
priznakt tardivni dyskineze a podle snasenlivosti.

Lécba ma byt zahajena davkou 12 mg jednou denné po dobu jednoho tydne. Davka se ma pak zvysit
na 24 mg jednou denn¢ po dobu dal$iho tydne. Po druhém tydnu se doporucuje tiprava davky v
tydennich intervalech s navy3enim davky o 6 mg jednou denné, na zakladé zmirnéni pfiznaku tardivni
dyskineze a podle snaSenlivosti. Za rozmezi u¢inné davky se povazuje 24 mg az 48 mg. Maximalni
doporucena denni davka je 48 mg.

U pacientl 1écenych silnymi inhibitory CYP2D6 a u pacienti, ktefi jsou pomali metabolizatoti
substrati CYP2D6, nema denni davka deutetrabenazinu piekro¢it 36 mg (viz body 4.5 a 5.2).

Rozhodnuti o pokracovani v 16¢b¢ deutetrabenazinem ma byt u¢inéno u kazdého pacienta
individualng. V 1é¢bé¢ lze pokracovat, dokud je pozorovan 1éCebny ucinek a dokud pacient 1é¢bu snasi.
Lécbu deutetrabenazinem lze ukoncit, aniz by bylo zapotiebi postupné vysazovani.



Vynechané davky

Pokud pacient vynecha davky po dobu kratsi nez jeden tyden, mize byt 1é¢ba znovu zahajena stavajici
davkou. Pokud pacient vyneché davky po dobu delsi neZ jeden tyden, ma byt 1é¢ba piipravkem
Austedo znovu zahajena davkou 12 mg jednou denné.

Zvlastni populace

Starsi pacienti
Dostupné daje o pouziti deutetrabenazinu u pacienti ve véku > 65 let jsou omezené. Na zakladé
vysledkt popula¢ni farmakokinetické analyzy neni nutna uprava davky (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater
Pouziti deutetrabenazinu u pacientt s poruchou funkce jater je kontraindikovano (viz body 4.3 a 5.2).

Porucha funkce ledvin
U pacientu s poruchou funkce ledvin neni nutna Gprava davky (viz bod 5.2).

Pediatricka populace
U pediatrické populace neni v indikaci tardivni dyskineze Zadné relevantni pouziti pfipravku Austedo.

Zptsob podani

Peroralni podani.

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim lze uzivat s jidlem nebo bez jidla. Aby bylo zachovano
prodlouZené uvoliiovani, musi se tablety spolknout vcelku a zapit vodou, nesmi se zvykat, drtit ani
délit.

Léciva latka je obsazena v nevstfebatelném obalu navrzeném tak, aby se 1é¢iva latka uvoliiovala
fizenou rychlosti. Obal tablety se z t€la vylouci. Pacienti maji byt pouceni, Ze si mohou ve stolici
obcas povsimnout néceho, co vypada jako tableta.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Porucha funkce jater (viz bod 4.2).

Soubézna 1éEba reserpinem (viz bod 4.5).

Soubézna 1éEba inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (viz bod 4.5).

Soubézna 1é¢ba jinymi inhibitory vezikularnich transportértt monoamint 2 (VMAT 2) (viz bod 4.5).
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Deprese

Deutetrabenazin mtize zptsobit depresi nebo zhorseni preexistujici deprese (viz bod 4.8). U pacienti
je tieba vyskyt t€chto nezadoucich ucinkd peclive sledovat. Pacienti a peCovatelé maji byt informovani
0 rizicich a maji byt pouceni, Ze maji okamzité hlasit 1ékafi vSechny své obavy. Pokud deprese
neodezni, ma se zvazit preruseni 1é¢by deutetrabenazinem.



ProdlouZeni intervalu QTc

Deutetrabenazin mtize prodlouzit interval QTc, ale stupen prodlouzeni QTc nebude klinicky
vyznamny, pokud bude deutetrabenazin podavan v doporu¢eném rozmezi davkovani (viz bod 5.1).
Deutetrabenazin se ma pouzivat s opatrnosti v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi ptipravky, které prodluzuji
interval QTc (viz bod 4.5) a u pacientt s vrozenym syndromem dlouhého QT intervalu, bradykardii,
hypokalemii, hypomagnesemii nebo se srdeCnimi arytmiemi v anamnéze.

Neurolepticky maligni syndrom (NMS)

Existuje potencialni riziko NMS souvisejiciho s 1é¢ivymi piipravky, které snizuji ptenos dopaminu
(viz bod 4.5). Hlavni ptiznaky NMS jsou duSevni zmény, rigidita, hypertermie, autonomni dysfunkce
a zvysené hodnoty kreatininfosfokinazy. Pokud je podezieni na NMS, ma byt deutetrabenazin
okamzit¢ vysazen a ma byt zahajena vhodna symptomaticka lécba.

Akatizie, agitovanost a neklid

Deutetrabenazin muze u pacientt s tardivni dyskinezi zvySovat riziko akatizie, agitovanosti a neklidu
(viz bod 4.8). Pacienti 1é¢eni deutetrabenazinem maji byt monitorovani z hlediska znamek a piiznaka
neklidu a agitovanosti, protoZe to mohou byt indikatory vyvijejici se akatizie. Pokud se u pacienta
bchem 1écby deutetrabenazinem vyvine akatizie, ma byt snizena davka; u nékterych pacienti mize byt
nutné ukonceni 1écby.

Somnolence

Somnolence je velmi ¢asty nezadouci G¢inek deutetrabenazinu limitujici davku (viz bod 4.8), a proto
maji byt pacienti pouceni, Ze maji byt opatrni pii fizeni nebo obsluze strojui (viz bod 4.7). Vzhledem k
moznym aditivnim G¢inkGim maji byt pacienti také pouceni, Ze je nutna opatrnost pii uzivani jinych
sedativnich pfipravki nebo alkoholu v kombinaci s deutetrabenazinem (viz bod 4.5).

Parkinsonismus

Deutetrabenazin miize u pacientt s tardivni dyskinezi zptsobit parkinsonismus (viz bod 4.8). Pokud se
u pacienta vyvine parkinsonismus, ma byt davka deutetrabenazinu sniZena a pokud ptihoda neodezni,

ma se zvazit ukonceni 1écby.

Vazba na tkané obsahujici melanin

Protoze se deutetrabenazin nebo jeho metabolity vazi na tkdn¢ obsahujici melanin (napf. na kazi ¢i
oci), mohl by se v té€chto tkanich casem hromadit. Tim se zvySuje moznost, ze deutetrabenazin mize v
téchto tkanich po delsim podavani zptisobit toxicitu. Klinicky vyznam vazby deutetrabenazinu na
tkané obsahujici melanin neni znam.

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté s prodlouzenym
uvolnovanim, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje oranzovou zlut' SY a/nebo Cerven allura AC, které mohou zptsobit
alergické reakce (viz bod 2).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Reserpin

Deutetrabenazin a reserpin se nesméji pouzivat soubézné (viz bod 4.3). Reserpin se ireverzibiln¢ vaze
na VMAT?2 a jeho ucinek trva n¢kolik dnti. Po vysazeni reserpinu musi uplynout alesponi 20 dni, nez



mize byt zahajeno podavani deutetrabenazinu. Piedepisujici lékat ma pred podanim deutetrabenazinu
vyckat opétovného objeveni dyskineze, aby se snizilo riziko predavkovani a vyznamné deplece
serotoninu a noradrenalinu v centralnim nervovém systému.

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO)

Deutetrabenazin se nesmi pouzivat v kombinaci s IMAO (napt. moklobemidem, tranylcyprominem,
isokarboxazidem, selegilinem, rasagilinem, safinamidem, linezolidem) (viz bod 4.3). Po vysazeni
IMAO musi uplynout alespofi 14 dnil, nez muzZe byt zahajeno podavani deutetrabenazinu.

Jiné inhibitory VMAT2

Deutetrabenazin se nesmi pouzivat u pacientl soucasn¢ 1écenych jinymi inhibitory VMAT?2 (napf.
tetrabenazinem) (viz bod 4.3). Podavani deutetrabenazinu mize byt zahajeno den po pieruseni
podavani tetrabenazinu v davce, ktera je pfiblizné polovina denni davky tetrabenazinu.

Lécivé pripravky. o nichZ je zndmo, Ze snizuji pienos dopaminu

Riziko parkinsonismu, NMS a akatizie mtize byt zvySeno soubéznym podavanim lécivych pfipravk
snizujicich ptenos dopaminu (napft. haloperidolu, chlorpromazinu, metoklopramidu, ziprasidonu,
promazinu), proto se doporucéuje opatrnost (viz bod 4.4).

LécCivé pripravky, o nichz je znamo, Ze prodluzuji interval QTc

Deutetrabenazin miize prodluzovat interval QTc. Deutetrabenazin se ma pouZivat s opatrnosti v
kombinaci s jinymi léCivymi pfipravky, které prodluzuji interval QTc (viz bod 4.4). K 1éCivym
pripravkiim prodluzujicim interval QTc patii: antiarytmika tfidy IA (napf. chinidin, disopyramid) a
ttidy III (napf. amiodaron, sotalol), antipsychotika (napft. derivaty fenothiazinu, pimozid, haloperidol,
droperidol, ziprasidon), tricyklicka antidepresiva (napt. amitriptylin), selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (napf. citalopram, escitalopram), antimikrobialni pfipravky (napf.
fluorochinolony, derivaty triazolu (napt. vorikonazol), i.v. erythromycin, pentamidin, antimalarika) a
antihistaminika (napf. hydroxyzin, mizolastin).

Alkohol nebo jiné sedativni piipravky

Soubézné pouziti alkoholu nebo jinych sedativnich ptipravkl se nedoporucuje, protoZze mohou mit
aditivni G¢inky a zhorsit sedaci a somnolenci (viz bod 4.4). K sedativnim ptipravkim patii
benzodiazepiny (napf. midazolam, diazepam, lorazepam), antidepresiva (napf. mirtazapin,
amitriptylin, trazodon), antipsychotika (napt. promethazin, chlorprothixen), opioidy (napt. oxykodon,
buprenorfin), antihistaminika (napf. difenhydramin, dimenhydrinét) a centralné pusobici
antihypertenziva (napf. klonidin, moxonidin).

Silné inhibitory CYP2D6

Bylo prokazano, ze soubézné pouziti silnych inhibitortt CYP2D6, jako je chinidin (antiarytmikum a
antimalarikum), a paroxetin, fluoxetin a bupropion (antidepresiva), zvySuje systémovou expozici
aktivnim dihydrometabolitim deutetrabenazinu. V ptitomnosti silnych inhibitort CYP2D6 (paroxetin)
byla systémova expozice jednotlivych aktivnich metabolitd zvysena 1,9nasobné u deuterovaného
a-dihydrotetrabenazinu [HTBZ] a 6,5nasobné u deuterovaného B-HTBZ, coZ vedlo k celkovému
3nasobnému zvyseni aktivnich metaboliti, celkovych deuterovanych (a+f)-HTBZ (viz bod 5.2). Po
piidani silného inhibitoru CYP2D6 u pacientli udrzovanych na stabilni davce deutetrabenazinu mize
byt potiebné snizeni davky deutetrabenazinu. Denni davka deutetrabenazinu nema u pacientd lécenych
silnymi inhibitory CYP2D6 piekrocit 36 mg (viz bod 4.2).



Levodopa a jiné dopaminergni 1é¢ivé pripravky

Levodopa a jiné dopaminergni 1é¢ivé pripravky (napt. pramipexol, ropinirol) mohou sniZzovat i¢inek
deutetrabenazinu. Opatrnost je nutnd, pokud se deutetrabenazin pouZiva s levodopou a jinymi
dopaminergnimi 1é¢ivymi piipravky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Udaje o podavani deutetrabenazinu téhotnym Zenam jsou pouze omezené.
Studie reprodukéni toxicity na zvitatech nejsou dostatecné (viz bod 5.3).
Pripravek Austedo se nedoporucuje v t¢hotenstvi a U Zen ve fertilnim véku a nepouzivaji antikoncepci.

Kojeni

Neni znamo, zda se deutetrabenazin nebo jeho metabolity vylucuji do lidského matetského mléka.
Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Na zaklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité
a prospéesnosti 1€cby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukondit/pierusit
podavani pripravku Austedo.

Fertilita

Vliv deutetrabenazinu na fertilitu u ¢lovéka a zvitat nebyl hodnocen. Peroralni podani
deutetrabenazinu samicim potkanti mélo za nasledek poruchu estralniho cyklu (viz bod 5.3). Ve
studiich na zvifatech s podavanim tetrabenazinu byla délka cyklu u samic prodlouzena a bylo
pozorovano zpozdéni fertility.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Deutetrabenazin ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Deutetrabenazin miize
zpusobit somnolenci, proto pacienti 1é¢eni deutetrabenazinem maji byt pouceni, Zze dokud nedosédhnou
udrZzovaci davky a nevédi, jak na né 1é¢ivy pifipravek plisobi, maji se zdrzet fizeni nebo obsluhovani
nebezpeénych stroj (viz bod 4.4).

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpec¢nostniho profilu

Nejcastéji hlaSené nezddouci ucinky souvisejici s deutetrabenazinem byly somnolence (11 %), prijem,
sucho v Ustech a Gnava (vSechny 9 %). Somnolence se muze vyskytovat ¢astéji na zacatku 1é¢by a pfi
pokracovani v 1éc¢be se jeji vyskyt mlize sniZzovat.

Nejcastéjsi zavazné nezadouci ucinky byly deprese a dystymicka porucha (2 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky v klinickych studiich a v hlasenich po uvedeni na trh jsou uvedeny podle klasifikace
organovych systému databaze MedDRA. V kazdé skupiné frekvenci jsou nezadouci ucinky setazeny
podle klesajici zavaznosti. Frekvence vyskytu nezdoucich G¢inki jsou definovany podle nasledujici
konvence: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné¢ ¢asté (> 1 000 az < 1/100); vzacné
(>1/10 000 az < 1/1 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

U deutetrabenazinu byly zjistény tyto nezadouci G¢inky (viz tabulka 1).



Tabulka 1: Seznam nezadoucich uéinku

Tridy organovych systémi Frekvence Nezadouci ufinek
Infekce a infestace Casté Infekce mocovych cest
Nazofaryngitida
Psychiatrické poruchy Casté Deprese*
Dystymicka porucha*
Uzkost
Insomnie
Agitovanost**
Neklid**
Poruchy nervového systtmu | Velmi Casté Somnolence
Casté Akatizie
M¢éng Casté Parkinsonismus
Gastrointestinalni poruchy Casté Prijem
Zacpa
Sucho v Ustech
Celkové poruchy a reakce Casté Unava
v misté aplikace
Poranéni, otravy Casté Kontuze
a proceduralni komplikace

*Preferované terminy deprese a dystymicka porucha byly pro vypocet frekvence slouceny.
**Preferované terminy agitovanost, neklid a akatizie byly pro vypocet frekvence slouceny.

HIlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého pitipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Zkus$enosti s davkami vys$§imi neZ doporu¢ena maximalni denni davka 48 mg jsou omezené. 1zolované
ptipady piedavkovani deutetrabenazinem (az do 240 mg za den) byly ziskany z hlaSeni po uvedeni na
trh a z literatury. Nejéastéji pozorované piiznaky byly: somnolence, zvy3ené pohyby, Gnava,
agitovanost a neklid, insomnie a sebevrazedné myslenky. Jeden dalsi pfipad hlaseny v literatuie
zahrnoval pacienta uzivajiciho 720 mg, u kterého doSlo k toxické encefalopatii, dyskinezi a
psychomotorické hyperaktivité.

V piipadé ptiznakt ukazujicich na prfedavkovani se doporucuje, aby byl pacient monitorovan z
hlediska vSech znamek a ptriznakti nezddoucich ucinkii a aby mu v ptipad¢ potieby byla poskytnuta
symptomaticka 1é¢ba. Vzdy se ma zvazit mozna ucast nékolika 1éCivych ptipravki.

Neni znamo zadné specifické antidotum. Neni pravdépodobné, ze by byly piinosné forsirovana
diuréza ¢i dialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina 1é¢iva nervového systému, ATC kod: NO7XX16.

Mechanismus uéinku

Deutetrabenazin a hlavni cirkulujici metabolity (deuterovany a-HTBZ a deuterovany B-HTBZ) jsou
reverzibilni inhibitory VMAT?2 snizujici vychytavani monoamini do synaptickych vezikul a vedouci k
depleci zasob monoaminil v dopaminergnich oblastech (napf. ve striatu a v kortexu) mozku (viz
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bod 5.2 ,,Distribuce®). | kdyz pfesny mechanismus ucinku deutetrabenazinu pti 1écbé tardivni
dyskineze, neni znam, predpoklada se, ze souvisi s jeho G¢inkem jako depletoru monoamint (jako jsou
dopamin, serotonin, norepinefrin a histamin) z nervovych zakonceni.

Farmakodynamické aéinky

Srdecni elektrofyziologie

Pti maximalni doporucené davce deutetrabenazin neprodluzuje interval QTc v klinicky vyznamném
rozsahu. Analyza expozice-odpovédi na prodlouzeni intervalu QTc¢ ze studie provedené u rychlych,
stiedné rychlych a pomalych metabolizatorti substrati CYP2D6 ukazala, Ze po dennich davkach 24 a
48 mg deutetrabenazinu lze vyloucit klinicky vyznamny ucinek.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

Utinnost deutetrabenazinu byla hodnocena ve dvou 12tydennich, randomizovanych, dvojité
zaslepenych, placebem kontrolovanych klinickych hodnocenich u dospélych pacienti s tardivni
dyskinezi s ptitomnosti priznaki, které byly pro pacienta obtézujici nebo zplisobovaly funkéni
poruchu (n = 335). Do téchto studii jsou zahrnuti dospéli se stiedné tézkymi aZ t&zkymi abnormalnimi
pohyby na zakladé polozky 8 $kaly pro hodnoceni mimovolnich pohybt (Abnormal Involuntary
Movement Scale, AIMS) a celkového motorického skore > 6 (na zakladé polozek 1 az 7). Zafazeni
pacienti meli v anamnéze podavani antagonistii dopaminovych receptorti (DRA, napf. antipsychotik,
metoklopramidu) po dobu alespon 3 mésicii (nebo po dobu 1 mésice u pacientii ve véku od 60 let),
byli psychiatricky stabilni a neméli zddné zmény psychoaktivnich 1ékti po dobu alespoii 30 dnti (u
antidepresiv 45 dnti). Zakladni komorbidity zahrnovaly schizofrenii/schizoafektivni poruchu (n = 207,
62 %) afektivni poruchu (n = 112, 33 %), jiné (neurologicka, psychiatricka a gastrointestinalni
onemocnéni; n = 15, 4 %) a chybégjici (n = 1, < 1 %).

Co se ty€e soub&ézného podavani DRA, 75,5 % pacientd mélo stabilni davku DRA a 24,5 % pacientd
nebyly DRA ve vychozim stavu podavany. Primarnim cilovym parametrem u¢innosti v klinickych
hodnocenich bylo celkové motorické skore AIMS (soucet polozek 1 az 7 s rozsahem skore od 0

do 28).

Studie s fixni davkou (AIM-TD - studie 1)

Studie 1 bylo 12tydenni dvojité zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnoceni s fixni davkou u
dospélych pacientt s tardivni dyskinezi. Celkem 222 pacientli bylo randomizovano do jednoho ze étyf
ramen: peroralné podavanych 12 mg deutetrabenazinu denng, 24 mg deutetrabenazinu denné, 36 mg
deutetrabenazinu denné nebo placebo. Studie zahrnovala 4tydenni obdobi se zvySovanim davky a
8tydenni obdobi s udrzovaci [é€bou. Lécba byla zahajena davkou 12 mg deutetrabenazinu denn¢ a
davka byla zvySovana v tydennich intervalech po pfiriistcich 6 mg denné na cilové fixni davky 12 mg,
24 mg nebo 36 mg deutetrabenazinu denné. Demografické udaje a vychozi charakteristiky
onemocnéni byly mezi rameny ve studii srovnatelné. Primérny vék pacientt byl 57 let (rozmezi: 21 aZ
81 let), 24 % pacienti bylo ve véku od 65 let, 48 % byli muzi a 79 % byli bélosi.

Deutetrabenazin v porovnani s placebem vykazoval v ramenech s davkou 24 mg a 36 mg statisticky a
klinicky vyznamné zlepseni v celkovém skére AIMS oproti vychozimu stavu (viz tabulka 2). Uginek
nastupoval jiZ od 2. tydne a byl zachovan po celé obdobi 1é¢by (viz obrazek 1).

Tabulka 2: ZlepSeni v celkovém skére AIMS ve studii 1

Cilovy parametr Placebo Deutetrabenazin Deutetrabenazin Deutetrabenazin
ucinnosti 12 mg/den 24 mg/den 36 mg/den
(n =58) (n =60) (n =49) (n =55)
Celkoveé skore AIMS
Pramérné vychozi | 9,5 (2,71) |9,6 (2,40) 9,4 (2,93) 10,1 (3,21)
skére (SD)




Primérna zména od | -1,4 (0,41) | -2,1 (0,42) -3,2 (0,45) -3,3(0,42)
vychoziho stavu
metodou LS (SE)

Uginek 1é¢by (95% -0,7 (-1,84; 0,42) -1,8 (-3,00; -0,63) | -1,9(-3,09; -0,79)
Cl)
p-hodnota 0,001*

LS = metodou nejmensich ¢tvercli; SD = standardni odchylka; SE = standardni chyba CI = oboustranny 95% interval
spolehlivosti
* p-hodnota upravena na multiplicitu pro rozdil od placeba, statisticky vyznamny

Obrazek 1: Primérna zména v celkovém skore AIMS od vychoziho stavu ve studii 1

|0 Placebo O Deutetrabenazin 12 mg/den ® Deutetrabenazin 24 mg/den 4 Deutetrabenazin 36 mg/den |

T

Primér (SE)
r2

Tyden studie

Studie s flexibilnim davkovanim (ARM-TD - studie 2)

Studie 2 bylo 12tydenni dvojité zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnoceni s flexibilnim
davkovanim u dospélych pacientd s tardivni dyskinezi. Celkem 113 pacientti dostavalo denni davky
placeba nebo deutetrabenazinu, po¢inaje 12 mg denné se zvySovanim davky povolenym v tydennich
intervalech s ptirdstky 6 mg denn¢ do dosazeni dostatecné kontroly dyskineze, do vyskytu
nezadouciho u¢inku nebo do dosazeni maximalni denni davky 48 mg deutetrabenazinu. Studie
zahrnovala 6ydenni obdobi s Upravou davky a 6tydenni obdobi s udrzovaci 1é¢bou. Praimérny vék
pacienttl byl 55 let (rozmezi: 25 az 75 let), 14 % pacientt bylo ve v€ku od 65 let, 48 % byli muZi a
70 % byli bélosi.

Pramérna davka deutetrabenazinu na konci 1é¢by byla 38,3 mg denné. Deutetrabenazin v porovnani s
placebem vykazoval statisticky a klinicky vyznamné zlepSeni v celkovém skére AIMS oproti
vychozimu stavu (viz tabulka 3).

Tabulka 3: Zlep3eni v celkovém skore AIMS ve studii 2

Cilovy parametr u¢innosti | Placebo Deutetrabenazin 12 mg/den — 48 mg/den
(n=57) (n = 56)

Celkové skore AIMS

Primérné vychozi skore 9,6 (3,78) 9,7 (4,14)

(SD)

Primérna zména od -1,6 (0,46) -3,0 (0,45)

vychoziho stavu metodou

LS (SE)

Utinek 16¢by (95% CI) -1,4 (-2,6; -0,2)

p-hodnota 0,0188*

LS = metodou nejmensich ¢tverct; SD = standardni odchylka; SE = standardni chyba CI = oboustranny 95% interval
spolehlivosti
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* p-hodnota upravena na multiplicitu pro rozdil od placeba, statisticky vyznamna

Pediatrick& populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii
s deutetrabenazinem u vech podskupin pediatrické populace v 16¢bé¢ tardivni dyskineze (informace
0 pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani je deutetrabenazin rychle a extenzivné metabolizovan v jatrech na u¢inné
metabolity deuterovany a-HTBZ a deuterovany 3-HTBZ, coz ma za nasledek nizkou plazmatickou
koncentraci deutetrabenazinu v porovnani s aktivnimi metabolity.

Absorpce

Po peroralnim podéni deutetrabenazinu je mira absorpce nejméné 80 %.

Vrcholné plazmatické koncentrace deutetrabenazinu a jeho aktivnich metaboliti (deuterovaného
a-HTBZ a deuterovaného B-HTBZ) je dosaZeno do 3 hodin po opakovaném podéani, poté nasleduji po
dobu nékolika hodin stabilni hladiny umoziujici 24hodinovy interval davkovani. Absorpce neni
ovlivnéna pifijmem stravy.

Distribuce

Vazba na proteiny po podani **C-deutetrabenazinu je u deutetrabenazinu, deuterovaného o-HTBZ a
deuterovaného B-HTBZ v plazmé u ¢loveka 82 %, 57 %, resp. 49 %, bez preferencni vazby celkové
radioaktivity na bunétné komponenty lidské krve.

V celot&lové autoradiografické studii mélo podani jedné davky bud’ **C-deutetrabenazinu nebo
14C-tetrabenazinu potkantim za nasledek podobné poméry krve ku mozku. Vysledky studii se skeny
PET u &lovéka ukazaly, Ze po intravendzni injekci *'C-tetrabenazinu nebo a-HTBZ je radioaktivita
deutetrabenazinem nebyly provedeny Zadné studie se skeny PET u ¢lovéka.

Na zéklad¢ populacniho farmakokinetického modelovani jsou po peroralnim podani zdanlivé
distribu¢ni objemy (Vc/F) deutetrabenazinu, deuterovaného a-HTBZ a deuterované¢ho p-HTBZ
13700 I, 490 I, resp. 860 I.

Biotransformace

Studie in vitro s pouzitim lidskych jaternich mikrosomut prokazuji, ze deutetrabenazin je extenzivné
biotransformovan hlavné karbonylreduktazou na své hlavni aktivni metabolity, deuterovany a-HTBZ a
deuterovany B-HTBZ, které jsou pak metabolizovany hlavné cytochromem CYP2D6 s mensim
prispénim CYP1A2 a CYP3A4/5, za vzniku nékolika méné vyznamnych metabolit.

Deutetrabenazin a jeho aktivni metabolity, které byly hodnoceny in vitro v klinicky relevantnich
koncentracich, neinhibovaly ani neindukovaly Zadné enzymy CYP.

Eliminace

Ve studii hmotnostni bilance u $esti zdravych subjekti bylo 75 % az 86 % davky deutetrabenazinu
vylouc¢eno moci a 8 % aZ 11 % davky bylo vylouéeno stolici. Exkrece deuterovaného a-HTBZ a
deuterovaného B-HTBZ mo¢i byla v obou piipadech nizsi nez 10 % podané davky. Sulfaty a
glukuronidy deuterovaného a-HTBZ a deuterovaného B-HTBZ, a také produkty oxidativniho
metabolismu predstavovaly vétSinu metaboliti v moci.

Na zaklad¢ populacniho farmakokinetického modelovani jsou po peroralnim podani hodnoty zdanlivé
clearance (CI/F) deutetrabenazinu, deuterovaného a-HTBZ a deuterovaného -HTBZ 11 750 I/h,

67 I/h a 260 1/h; polocasy jsou 11,4 h, 11 ha 8,2 h.
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Deutetrabenazin a jeho aktivni metabolity, které byly hodnoceny in vitro v klinicky relevantnich
koncentracich, nejsou substraty ani inhibitory transportérti u ¢lovéka ptevazné ptitomnych v jatrech,
stfevech, centralnim nervovém systému (CNS) a ledvinach.

Linearita/nelinearita

Proporcionalita davky byla sledovana v rozmezi davek 12 mg az 48 mg.

ZvIaStni populace

Na zéklad¢ populacnich farmakokinetickych analyz neexistuje zjevny vliv pohlavi, rasy a véku
(18-64 let) na farmakokinetiku deuterovaného a-HTBZ ani deuterovaného -HTBZ.

U pacientt ve veku 65-74 let (pfiblizné < 9 % pacientl) a u pacientd ve ve€ku 75-84 let (pfiblizné

<1 % pacienttl) jsou dostupné omezené farmakokinetické udaje. U pacienti ve véku nad 85 let nejsou
dostupné zadné tdaje. Proto nelze u pacientii ve véku nad 65 let u¢init zadné definitivni
farmakokinetické zavéry.

Vétsina pacienti méla télesnou hmotnost 50 kg az < 120 kg, a do klinickych hodnoceni byl zatazen
pouze omezeny pocet pacientd s télesnou hmotnosti < 50 kg nebo > 120 kg. Populaéni
farmakokinetické analyzy pfedpovidaji vy$si expozice deuterovanému a-HTBZ a deuterovanému
télesna hmotnost vsak nebyla vztazena k individudlni odpoveédi méfené podle zmény v celkovém skore
AIMS ve 12. tydnu 1écby.

Porucha funkce ledvin

Nebyly provedeny zadné klinické studie k vyhodnoceni vlivu poruchy funkce ledvin na
farmakokinetiku deuterovaného a-HTBZ a deuterovaného -HTBZ. Na zaklad¢é popula¢nich
farmakokinetickych analyz je vliv poruchy funkce ledvin na farmakokinetické expozice celkovych
deuterovanych (0+B)-HTBZ zanedbatelny. ProtoZe eliminace aktivnich metaboliti ledvinami neni
hlavni cestou eliminace, neni pravdépodobné, Ze by pacienti s jakymkoli stupném poruchy funkce
ledvin byli vystaveni nadmérnym koncentracim deutetrabenazinu a jeho aktivnich metaboliti.

Porucha funkce jater

Vliv poruchy funkce jater na farmakokinetiku deutetrabenazinu a jeho aktivnich metaboliti nebyl
hodnocen. Protoze je deutetrabenazin extenzivné metabolizovan v jatrech a vzhledem k potencialnimu
zvyseni systémové expozice je pouziti deutetrabenazinu u pacientl s poruchou funkce jater
kontraindikovano (viz bod 4.3).

Pomali metabolizatori substratii CYP2D6

Ackoli farmakokinetika deutetrabenazinu a jeho metaboliti nebyla systematicky hodnocena u
pacientt, ktefi neexprimuji enzym CYP2D6 metabolizujici 1€ky, udaje u zdravych subjektt, kteti jsou
pomali metabolizatofi substratd CYP2D6, ukazuji, ze expozice deuterovanému a-HTBZ a
deuterovanému B-HTBZ by se zvysila podobné jako pfi podani silnych inhibitort CYP2D6
(maximalni expozice zvySena 2nasobné a celkova piiblizné 4nasobné) (viz body 4.2 a 4.5).

5.3 Piedklinické iidaje vztahujici se k bezpeénosti

Po 4 tydnech podavani (pfedbézna pitva) ve 3mési¢ni toxikologicke studii deutetrabenazinu u potkant
byla pozorovani zastavy estralniho cyklu v proestralni (pfedovulaéni) fazi a hyperplasie prsi u samic
pti expozicich podobnych jako u pacientd pravdépodobné fyziologickymi nasledky snizeného
dopaminu v CNS s doprovodnou dezinhibici prolaktinu. Pozorovani souvisejici s CNS v této studii,
véetné intermitentniho tremoru, ¢aste¢ného zavirani o¢i, zmén aktivity a zaskubu usi, ktera byla
zjiSténa pii klinicky relevantnich davkach, se subklinickou expozici nékterym z hlavnich metabolitt
pravdépodobné souvisely s depleci zasob monoaminovych neurotransmiterti. Potkani samci ze
3mésicni studie vykazovali jako nezadouci ucinek pti expozicich deutetrabenazinu lehce pod trovni
klinické expozice sniZeni ptirastku télesné hmotnosti.
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Toxikologické studie u jinych zvitat nez hlodavcl nebyly u deutetrabenazinu provedeny. Pozorovani v
toxikologickeé studii s jinym inhibitorem VMAT?2 (tetrabenazinem), ktery byl podavan peroralné psum
po dobu 9 mésict, ukazala farmakologické ucinky souvisejici s CNS podobné jako u potkand, vCetné
hypoaktivity, letargie, strabismu a zavienych o¢i pii davkach spojenych s expozicemi hlavnimu
lidskému metabolitu pod drovni klinické expozice.

Deutetrabenazin a jeho hlavni aktivni metabolity, deuterovany a-HTBZ a deuterovany p-HTBZ,
nebyly ve standardni sérii testil in vitro genotoxické, a 1é¢ba deutetrabenazinem vedla u mysi k
negativni odpovédi v indukci mikrojader v kostni dfeni.

Studie kancerogenity nebyly u deutetrabenazinu provedeny.

Deutetrabenazin nemél vliv na embryofetélni vyvoj po podani bfezim potkanim samicim v davkach do
30 mg/kg/den, coz odpovida urovni expozice (AUC) 119nasobné vyssi, nez u pacientd pii maximalni
doporugené davce. Urovné expozice (AUC) deuterovanému o-HTBZ byly srovnatelné a
deuterovanému B-HTBZ byly lehce nizsi nez urovné expozice metabolitu u ¢loveéka pii maximalni
doporucené davce.

S deutetrabenazinem nebyly provedeny zadné embryofetalni vyvojové studie u jinych druhti nez u
hlodavci, ani studie fertility a pre- a postnatalniho vyvoje u hlodavca.

Tetrabenazin nemél Zadny vliv na embryofetalni vyvoj po podani biezim kralicim samicim v obdobi
organogeneze pii peroralnich davkach do 60 mg/kg/den.

Kdyz byl tetrabenazin podavan peroralné biezim potkanim samicim (5, 15 a 30 mg/kg/den) od zacatku
organogeneze az do konce obdobi laktace, bylo pozorovano zvyseni poétu narozeni mrtvych ploda a
postnatalni mortality mlad’at pti davce 15 a 30 mg/kg/den a pii vSech davkach bylo pozorovano
opozdéné zrani mlad’at. U potkant nebyla zjisténa davka bez vlivu na pre- a postnatalni vyvojovou
toxicitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
Tableta

Butylhydroxyanisol (E 320)
Butylhydroxytoluen (E 321)
Vysokomolekularni makrogol 200K
Vysokomolekularni makrogol 5000K
Hypromel6za 2910

Chlorid sodny

Cerveii allura AC (E 129)
Magnesium-stearat

Acetat celulozy

Makrogol 3350

Hyproléza

Potahova vrstva

Polyvinylalkohol
Oxid titani¢ity (E 171)
Makrogol 3350
Mastek

Austedo 12 mg
Indigokarmin (E 132)
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Austedo 24 mg
Indigokarmin (E 132)
Cerveii allura AC (E 129)
Austedo 30 mg

Oranzova zlut’ SY (E 110)
Austedo 36 mg
Indigokarmin (E 132)
Oranzova zlut' SY (E 110)
Cervei allura AC (E 129)
Austedo 42 mg

Oranzova zlut' SY (E 110)
Cerveti allura AC (E 129)
Austedo 48 mg

Cerveii allura AC (E 129)

Potiskovy inkoust

Selak

Cerny oxid Zelezity (E 172)

Propylenglykol

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tablety s prodlouZzenym uvoltiovanim (baleni k

zahéjeni 1éCby)
2 roky

Austedo 24 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim (baleni k udrzovaci 1é¢bg)

3 roky

Austedo 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim (baleni k udrzovaci 1é¢bé)
2 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim (baleni k
zahajeni 1é¢by)
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tablety s prodlouzenym uvolitovanim (baleni k
udrzovaci 1écbe)
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
PVC/PCTFE/PVC-AI blistry

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mqg, 48 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovadnim (baleni k
zahéjeni 1éCby)

Baleni se 42 tabletami s prodlouZzenym uvoliiovanim obsahujici dvé papirova pouzdra, jedno s 21
(7x12mg, 7 x 24 mg, 7 x 30 mg) adruhé s 21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg) tabletami s
prodlouzenym uvolfiovanim.
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Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mq, 48 mg tablety s prodlouZzenym uvolfiovinim (baleni k
udrzovaci 1é¢bé)
Baleni s 28 a 84 tabletami s prodlouZzenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouZzity l1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Némecko

8. REGISTRACNI CISLO

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim (baleni k
zahajeni 1é¢by)
EU/1/25/1956/001

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim (baleni k
udrzovaci 1écbe)

EU/1/25/1956/002 - 24 mg (28 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim)
EU/1/25/1956/003 - 24 mg (84 tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim)
EU/1/25/1956/004 - 30 mg (28 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim)
EU/1/25/1956/005 - 30 mg (84 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim)
EU/1/25/1956/006 - 36 mg (28 tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim)
EU/1/25/1956/007 - 36 mg (84 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim)
EU/1/25/1956/008 - 42 mg (28 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim)
EU/1/25/1956/009 - 42 mg (84 tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim)
EU/1/25/1956/010 - 48 mg (28 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim)
EU/1/25/1956/011 - 48 mg (84 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim)

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA I1
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiPRAVKU
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A.  VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobctu odpovédnych za propousténi Sarzi

Teva Operations Poland Sp. z o0.0.
ul. Mogilska 80,

Krakow, 31-546

Polsko

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, c.p. 305

747 70 Opava-Komarov
Ceska republika

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden ndzev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1€¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz piiloha I: Souhrn udajt
0 ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢1. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
ptipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy pfipravek do 6 mésict od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veSkerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

. pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou Vést kK vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z dtivodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA pro baleni k zahajeni 1é¢by (42 tablet, 1.-6. tyden), obsahujici dvé
papirova pouzdra

1. NAZEV PRIPRAVKU

Austedo 12 mg tablety s prodlouzenym uvolnovanim
Austedo 24 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Austedo 30 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Austedo 36 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Austedo 42 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Austedo 48 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
deutetrabenazin

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg nebo 48 mg
deutetrabenazinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Austedo 12 mg/24 mg/48 mg obsahuje Cerven allura AC (E 129). Austedo 30 mg/36 mg/42 mg
obsahuje ¢erven allura AC (E 129) a oranzovou Zlut' SY (E 110). Dalsi informace naleznete
Vv pribalové informaci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta s prodlouZzenym uvoliiovanim

Baleni k zahajeni 1écby

42 tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim

Jedno baleni se 42 tabletami s prodlouZzenym uvoliiovanim obsahuje dvé papirova pouzdra, jedno s 21

(7x12mg, 7 x 24 mg, 7 x 30 mg) adruhé s 21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg) tabletami s
prodlouzenym uvoliiovanim.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani

Spolknéte veelku, nezvykejte, nedrt’te ani nedélte.

20



6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Némecko

12.

REGISTRACNI CiSLO

EU/1/25/1956/001

13.

CISLO SARZE

Lot

| 14,

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15,

NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVE POUZDRO v baleni k zahajeni 1é¢by (21 tablet, 1.-3. tyden)

1. NAZEV PRIPRAVKU

Austedo 12 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Austedo 24 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Austedo 30 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
deutetrabenazin

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 12 mg, 24 mg nebo 30 mg deutetrabenazinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Austedo 12 mg/24 mg obsahuje ¢erven allura AC (E 129). Austedo 30 mg obsahuje ¢erveii allura AC
(E 129) a oranzovou zlut’ SY (E 110). DalSi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta s prodlouzenym uvolnovanim

21 (7 x 12 mg, 7 X 24 mg, 7 x 30 mg) tablet s prodlouzenym uvolfiovanim

| 5. zPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Perorélni podani
Spolknéte veelku, nezvykejte, nedrt’te ani nedélte.

1. tyden, 2. tyden, 3. tyden

1. tyden 2. tyden 3. tyden
12 mg 24 mg 30 mg
12 mg 24 mg 30 mg
12 mg 24 mg 30 mg
12 mg 24 mg 30 mg
12 mg 24 mg 30 mg
12 mg 24 mg 30 mg

12 mg 24 mg 30 mg
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Némecko

12.

REGISTRACNI CiSLO

EU/1/25/1956/001

13.

CISLO SARZE

Lot

| 14,

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15,

NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR v baleni k zahajeni 1é¢by (21 tablet, 1.-3. tyden), uvnit¥ papirového pouzdra

1. NAZEV PRIPRAVKU

Austedo 12 mg
Austedo 24 mg
Austedo 30 mg
deutetrabenazin

‘ 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

26



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVE POUZDRO v baleni k zahajeni 16¢by (21 tablet, 4.-6. tyden)

1. NAZEV PRIPRAVKU

Austedo 36 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Austedo 42 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Austedo 48 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
deutetrabenazin

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 36 mg, 42 mg nebo 48 mg deutetrabenazinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Austedo 48 mg obsahuje Cerven allura AC (E 129). Austedo 36 mg/42 mg obsahuje ¢erven allura AC
(E 129) a oranzovou zlut’ SY (E 110). DalSi informace naleznete v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta s prodlouzenym uvolnovanim

21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 X 48 mg) tablet s prodlouzenym uvolfiovanim

| 5. zPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Perorélni podani
Spolknéte veelku, nezvykejte, nedrt’te ani nedélte.

4. tyden, 5. tyden, 6. tyden

4. tyden 5. tyden 6. tyden
36 mg 42 mg 48 mg
36 mg 42 mg 48 mg
36 mg 42 mg 48 mg
36 mg 42 mg 48 mg
36 mg 42 mg 48 mg
36 mg 42 mg 48 mg

36 mg 42 mg 48 mg
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/25/1956/001

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

28



16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Austedo 36 mg, 42 mg, 48 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR v baleni k zahajeni 1é¢by (21 tablet, 4.-6. tyden), uvniti papirového pouzdra

1. NAZEV PRIPRAVKU

Austedo 36 mg
Austedo 42 mg
Austedo 48 mg
deutetrabenazin

‘ 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (baleni k udrZovaci 16¢b¢)

1. NAZEV PRIPRAVKU

Austedo 24 mg tablety s prodlouzenym uvolnovanim
deutetrabenazin

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 24 mg deutetrabenazinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje ¢erven allura AC (E 129). DalSi informace naleznete v piibalové informaci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta s prodlouzenym uvoliovanim

28 tablet s prodlouzenym uvolnovanim
84 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani

Spolknéte veelku, nezvykejte, nedrt’te ani ned¢lte.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/25/1956/002 - 28 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
EU/1/25/1956/003 - 84 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Austedo 24 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR (baleni k udrzovaci 1é¢bé)

1. NAZEV PRIPRAVKU

Austedo 24 mg tablety s prodlouzenym uvolnovanim
deutetrabenazin

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA GmbH

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (baleni k udrZovaci 16¢b¢)

1. NAZEV PRIPRAVKU

Austedo 30 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
deutetrabenazin

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 30 mg deutetrabenazinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje éervei allura AC (E 129) a oranZovou zlut’ SY (E 110). DalSi informace naleznete
Vv pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta s prodlouzenym uvoliovanim

28 tablet s prodlouZenym uvoliiovanim
84 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Perorélni podani

Spolknéte veelku, nezvykejte, nedrt’te ani nedélte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/25/1956/004 - 28 tablet s prodlouzenym uvoliovanim
EU/1/25/1956/005 - 84 tablet s prodlouzenym uvoliovanim

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Austedo 30 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR (baleni k udrzovaci 1é¢bé)

1. NAZEV PRIPRAVKU

Austedo 30 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
deutetrabenazin

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA GmbH

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (baleni k udrZovaci 16¢b¢)

1. NAZEV PRIPRAVKU

Austedo 36 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
deutetrabenazin

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 36 mg deutetrabenazinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje éervei allura AC (E 129) a oranZovou zlut’ SY (E 110). DalSi informace naleznete
Vv pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim

28 tablet s prodlouZenym uvoliiovanim
84 tablet s prodlouzenym uvolfiovanim

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Perorélni podani

Spolknéte veelku, nezvykejte, nedrt’te ani nedélte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

37



0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/25/1956/006 - 28 tablet s prodlouzenym uvoliovanim
EU/1/25/1956/007 - 84 tablet s prodlouzenym uvoliovanim

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Austedo 36 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR (baleni k udrzovaci 1é¢bé)

1. NAZEV PRIPRAVKU

Austedo 36 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
deutetrabenazin

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA GmbH

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (baleni k udrZovaci 16¢b¢)

1. NAZEV PRIPRAVKU

Austedo 42 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
deutetrabenazin

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 42 mg deutetrabenazinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje éervei allura AC (E 129) a oranZzovou zlut’ SY (E 110). DalSi informace naleznete
Vv pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta s prodlouzenym uvoliovanim

28 tablet s prodlouZenym uvoliiovanim
84 tablet s prodlouzenym uvolfiovanim

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si pieététe piibalovou informaci.
Perorélni podani

Spolknéte veelku, nezvykejte, nedrt’te ani nedélte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/25/1956/008 - 28 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
EU/1/25/1956/009 - 84 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Austedo 42 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR (baleni k udrZovaci 1écb€)

1. NAZEV PRIPRAVKU

Austedo 42 mg tablety s prodlouzenym uvolinovanim
deutetrabenazin

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA GmbH

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (baleni k udrZovaci 16¢b¢)

1. NAZEV PRIPRAVKU

Austedo 48 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
deutetrabenazin

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 48 mg deutetrabenazinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje ¢erven allura AC (E 129). DalSi informace naleznete v piibalové informaci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta s prodlouzenym uvoliovanim

28 tablet s prodlouzenym uvolnovanim
84 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani

Spolknéte veelku, nezvykejte, nedrt’te ani ned¢lte.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/25/1956/010 - 28 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
EU/1/25/1956/011 - 84 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Austedo 48 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR (baleni k udrzovaci 1é¢bé)

1. NAZEV PRIPRAVKU

Austedo 48 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
deutetrabenazin

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TEVA GmbH

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Austedo 12 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Austedo 24 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Austedo 30 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Austedo 36 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Austedo 42 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Austedo 48 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
deutetrabenazin

Prectéte si pozorné celou tuto pi'ibalovou informaci dfive, tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Austedo a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Austedo uzivat
Jak se ptipravek Austedo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Austedo uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

oarwNE

1. Co je pripravek Austedo a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Austedo obsahuje 1é¢ivou latku deutetrabenazin. Ta patii do skupiny 1é¢ivych pripravku,
kterymi se 1é¢i poruchy nervového systému.

Tento 1éCivy piipravek se pouziva u dospélych k 1é¢bé stredné tézké aZ tézké tardivni dyskineze. To je
onemocnéni, které zpisobuje nekontrolovatelné pohyby obliceje, jazyka nebo jinych ¢asti téla, jako je
Spuleni rtt, vyplazovani jazyka, zaskuby nebo krouceni hornich a dolnich koncetin; miize se vyvinout
pii podavani urcitych léCivych ptipravki.

Ptipravek Austedo omezuje nekontrolovatelné pohyby souvisejici s tardivni dyskinezi snizenim
mnozstvi dopaminu, latky, ktera ptenasi signaly v mozku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Austedo uZivat

Neuzivejte pripravek Austedo
- jestliZe jste alergicky(&) na deutetrabenazin nebo na kteroukoli dali sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6),
- jestlize méate potiZe s jatry,
- jestlize uzivate
* reserpin (piipravek pouzivany k 16€bé vysokého krevniho tlaku),
* inhibitor monoaminooxidazy (pfipravek pouzivany k 1é¢bé deprese, Parkinsonovy nemoci
nebo bakterialnich infekci),
* jiny piipravek G¢inkujici podobnym zpisobem jako piipravek Austedo k omezeni
nekontrolovatelnych pohybt
(viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Austedo* v tomto bode¢).
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Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento
piipravek uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim piipravku Austedo se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem,

- jestlize mate nebo jste mel(a) depresi,

- jestlize mate nebo jste me¢l(a) nepravidelny srde¢ni rytmus,

- jestlize nékdo ve Vasi rodiné ma srde¢ni onemocnéni nazyvané vrozeny syndrom dlouhého
intervalu QT (abnormalni elektricka aktivita srdce, ktera ovliviiuje jeho rytmus),

- jestlize mate pomalou srde¢ni frekvenci,

- jestlize méate z vySetieni krve zji$téné nizké hladiny drasliku nebo hoi¢iku.

Béhem uzivani pripravku Austedo se okamzité poradte se svym Iékafem,

- jestlize se zacnete citit smutny(4), zbytecny(a), zoufaly(a) nebo bezmocny(4d), nebo piestanete mit
zajem stykat se s ptrateli nebo délat véci, které Vas t&sily (ptiznaky deprese). Pokud se tyto
ptiznaky nezlepsi, 1ékatf miize zvazit vysazeni piipravku Austedo. Mize Vam pomoci, kdyz
pozadate piibuzného nebo blizkého pritele, aby okamzité fekl Vasemu lékaii, bude-li se
domnivat, Ze se u Vs deprese nebo Gzkost zhorSuje, nebo bude-li znepokojen Vasim chovanim;

- jestliZze u Vés dojde k rychlému nastupu dudnosti, buSeni srdce (pocitu rychlé nebo nepravidelné
srdecni ¢innosti) nebo ke ztrat¢ védomi. To mohou byt pfiznaky poruchy srde¢niho rytmu
zndmého jako prodlouzeni intervalu QTc;

- jestlize se u Vas vyskytnou pfiznaky jako je vysoka teplota, ztuhlost svalli, poceni, snizena
uroven védomi nebo velmi rychlé nebo nepravidelna srdecni ¢innost, nizky nebo vysoky krevni
tlak. To je zndmo jako neurolepticky maligni syndrom, ktery mtize byt Zivot ohrozujici. Prestaite
pripravek Austedo uzivat a okamzité se porad’te se svym lékafem. Lékar bude tyto ptiznaky 1écCit;

- jestlize u Vas dojde ke stavu, pfi kterém budete mit neustalé nutkani pohybovat se (akatizie),
nebo se u Vas vyskytne tfes, ztuhlost svalii a pomalé pohyby (parkinsonismus). Vas 1ékat Vas
bude moZna muset upravit davku nebo ukoncit 1é¢bu.

Porad’te se se svym lékarem, jestlize si pov§imnete novych potizi s o¢ima nebo s ktzi.
Deutetrabenazin se vaZe ve tkanich, které obsahuji melanin (pigment zbarvujici kizi a o¢i). Tyto tkané
tim mohou byt ovlivnény, pokud se tento 1éCivy pfipravek uziva dlouhodobé.

Déti a dospivajici
U d¢éti a dospivajicich neni pouziti piipravku Austedo relevantni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Austedo
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o v3ech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Neuzivejte tento 1éCivy piipravek, jestlize jiz uzivate

- reserpin (piipravek pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku). Poté, co Vam lékaf reserpin
vysadi, musite po posledni davce reserpinu pockat nejméné 20 dnti, nez budete moci zacit uzivat
ptipravek Austedo;

- inhibitor monoaminooxidazy (IMAO), napf.
» moklobemid, tranylcypromin a isokarboxazid (pfipravky pouzivané k 1é€bé deprese),
* selegilin, rasagilin a safinamid (ptipravky pouzivané k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci),
* linezolid (ptipravek pouzivany k 1é¢bé bakterialnich infeket).
Poté, co Vam lékait IMAQ vysadi, musite po posledni davce IMAQ pockat nejméné 14 dnti, nez
budete moci zacit uzivat ptipravek Austedo;

- jiny léCivy ptipravek ucinkujici podobnym zplisobem jako piipravek Austedo k omezeni
nekontrolovatelnych pohybil (napf. tetrabenazin); 1ékat rozhodne a fekne Vam, jak postupovat.
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Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate, v nedavné dobe¢ jste uzival(a) nebo byste mohl(a) uzivat

- pripravky k [écbé
» n¢kterych dusevnich potizi nebo poruch chovani (napft. psychozy, jako jsou haloperidol,

chlorpromazin, ziprasidon, promazin),
* pocitu na zvraceni a zvraceni (napt. metoklopramid).
Tyto pripravky mohou zvySovat riziko priznakt, jak jsou tfes, ztuhlost svali a pomalé pohyby
(zvané parkinsonismus), vysoka teplota, ztuhlost svali, nizky nebo vysoky krevni tlak a snizena
troven védomi (zvané neurolepticky maligni syndrom), nebo trvalé nutkani k pohybiim (zvané
akatizie);

- ptipravky, které mohou ovlivnit srde¢ni rytmus (zjistény na elektrokardiogramu) znamy také jako
prodlouZeni intervalu QTc, naptiklad, ptipravky k 1é¢bé
* nepravidelného srde¢niho rytmu (napt. chinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol),

* n¢kterych dusevnich potizi nebo poruch chovani (napt. derivaty fenothiazinu, pimozid,
haloperidol, droperidol, ziprasidon),

* deprese (napf. amitriptylin, citalopram, escitalopram),

* bakterialnich, plisnovych nebo jinych mikrobidlnich infekci (napft. fluorochinolony, derivaty
triazolu (napft. vorikonazol), i.v. erythromycin, pentamidin, antimalarika),

* alergii (napt. mizolastin, hydroxyzin),

- ptipravky se sedativnim (zklidiujicim) u¢inkem, napiiklad ptipravky

* k1écbe alergickych stavt (napt. difenhydramin, dimenhydrindt),

» pomahajici ke spanku nebo zklidnéni (napt. midazolam, diazepam, lorazepam),

» klecbe silnych bolesti (napt. oxykodon, buprenorfin),

* k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (napft. klonidin, moxonidin),

ok 1é¢bé deprese (napt. mirtazapin, amitriptylin, trazodon),

* k lécbe nekterych dusevnich potizi nebo poruch chovani (napf. promethazin, chlorprothixen).
Tyto piipravky mohou zesilit sedaci (zklidnéni) a ospalost, které mohou byt zptisobeny
pfipravkem Austedo.

- pripravky k 1é¢bé nepravidelného srdecniho rytmu (napft. chinidin) nebo deprese (napt. paroxetin,
fluoxetin a bupropion). Tyto pfipravky mohou zpomalovat odbouravani deutetrabenazinu. Lékat
Vam maze snizit davku piipravku Austedo;

- ptipravky k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci (napft. levodopa) a ptipravky puisobici podobnym
zpiisobem jako levodopa (napft. také k 1écbé Parkinsonovy nemoci a syndromu neklidnych nohou,
napft. pramipexol, ropinirol). Tyto pfipravky mohou oslabit ¢inek ptipravku Austedo.

Piipravek Austedo s alkoholem
Béhem lécby pripravkem Austedo se nedoporucuje konzumace alkoholu, protoze alkohol mtize
zesilovat sedativni (zklidfiujici) G¢inek a ospalost, které mohou byt zptisobeny piipravkem Austedo.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna nebo planujete ot€hotnét, poradte
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Piipravek Austedo se nedoporucuje v t€hotenstvi a u Zen, které mohou otéhotnét, pokud nepouZivaji
antikoncepci.

Neni znamo, zda deutetrabenazin pfechazi do matefského mléka. Riziko pro kojené dité tedy nelze
vyloucit. Prodiskutujte se svym lékafem, zda mtizete uzivat ptipravek Austedo v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Austedo miize zpusobit ospalost. Proto dokud nedoséhnete udrzovaci davky ptipravku
Austedo a nebudete védét, jaky t¢inek na Vas tento ptipravek ma, neprovadé&jte ¢innosti vyZzadujici
dusevni Cilost, jako jsou fizeni motorovych vozidel nebo obsluha nebezpecnych strojt.

Pripravek Austedo obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté s prodlouzenym
uvolnovanim, to znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku*.
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Piipravek Austedo obsahuje oranZovou Zlut’ SY a/nebo ¢erveii allura AC (viz bod 6 ,,Co
pripravek Austedo obsahuje“)
Tento 1€¢ivy piipravek muze zpusobit alergické reakce.

3. Jak se pripravek Austedo uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lékar rozhodne, jaka davka je pro Vas vhodna.

Kdyz zacnete uzivat ptipravek Austedo, dostanete baleni k zahajeni 1écby, které 1€kar pouzije k
postupnému zvySovani davky. Lécba bude zahajena davkou 12 mg jednou denné po dobu jednoho
tydne. Poté se ma davka zvysit na 24 mg jednou denné po dobu dalsiho tydne. Pak se bude davka v
ptipadé potieby upravovat jednou tydné, a to pokazdé zvysenim o 6 mg, dokud nebude dosazeno
davky, ktera bude u Vas u¢inné kontrolovat ptiznaky a bude dobie snasena. To bude VaSe udrZovaci
davka (obvykle ddvka mezi 24 mg a 48 mg denng).

Porad’te se se svym lékafem, pokud se u Vas ptiznaky zhorsi nebo pokud se u Vas vyskytnou
nezadouci ucinky.

Tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim se uZivaji sty a lze uZivat s jidlem nebo bez jidla.
Tablety se musi spolknout vcelku a zapit vodou; nesmi se zvykat, drtit ani délit.

Po uvolnéni veskeré ucinné latky se tablety Gplné nerozpusti; nékdy se mize obal tablety objevit ve
stolici. To je normalni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Austedo, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez mate predepsano, okamzité se obrat'te na svého 1ékare nebo jdéte
do nejblizsi nemocnice. Mohou se u Vas vyskytnout piiznaky, jako jsou ospalost, zvy$eni pohybd,
Unava, problémy se sezenim ¢i stanim v klidu (agitovanost), neklid, obtiZe s usnutim a udrZzenim

spanku nebo sebevrazedné myslenky ¢i predstavy.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Austedo

Pokud jste vynechal(a) denni davku jeden den ¢i n¢kolik dnd po sobé (av$ak ne déle nez 7 dntl), uzijte
v nasledujicim dnu svou béznou davku. Budete-1i mit jakékoli obavy ¢i nebudete-li si jisty(&), co mate
ud¢lat, obrat’te se na svého 1ékaie. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Pokud jste vynechal(a) denni davky po dobu delsi neZ jeden tyden, zeptejte se svého 1ékate, jak 1é¢bu
znovu zahdjit.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
[ékarnika.
4, Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mtize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Kontaktujte okamzité svého 1ékai‘e, jestlize se zaCnete citit smutny(a), zbyte¢ny(a), zoufaly(a) nebo
bezmocny(a), nebo prestanete mit zajem stykat se s piateli nebo délat véci, které Vas tésily. To jsou
ptiznaky deprese nebo dystymické poruchy (pfetrvavajici depresivni nalady), které se mohou
vyskytnout ¢asto (mohou postihnout az 1 osobu z 10).

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 10)
- Spavost(somnolence)
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Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

- Infekce Casti téla, které shromazd'uji a vyluéuji mog, jako je mocovy méchyi (infekce
mocovych cest)

- Zanét nosu a hrdla (nazofaryngitida)

- Pocit GzKkosti

- Poruchy spanku (insomnie)

- Problémy se sezenim ¢i stanim v klidu (agitovanost)

- Neklid

- Trvalé nutkani k pohybtim (akatizie)

- Prijem

- Zécpa

- Sucho v ustech

- Unava

- Podlitiny (zhmoZzdéniny)

Méné ¢asté (mohou postihnout aZ 1 osobu ze 100)
- Pohyby podobné jako u Parkinsonovy nemoci, naptiklad tfes, ztuhlost svalti a pomalé pohyby
(parkinsonismus)

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkt uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢ink mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Austedo uchovavat

Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim (baleni k
zahajeni 1é¢by)
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mq, a 48 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim (baleni k
udrzovaci 1écbe)
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
6.  Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Austedo obsahuje
- Lécivou latkou je deutetrabenazin.

Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg nebo

48 mg deutetrabenazinu.

- DalSimi pomocnymi latkami jsou
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Tableta: butylhydroxyanisol (E 320), butylhydroxytoluen (E 321), vysokomolekularni
makrogol 200K, vysokomolekularni makrogol 5000K, hypromel6za 2910,
chlorid sodny, ¢erven allura AC (E 129), magnesium-stearat, acetat celuldzy,
makrogol 3350, hyprol6za.

Potah tablety:  polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3350, mastek
Austedo 12 mg:  indigokarmin (E 132)

Austedo 24 mg:  indigokarmin (E 132), ¢erven allura AC (E 129)

Austedo 30 mg:  oranzova zlut’ SY (E 110)

Austedo 36 mg:  indigokarmin (E 132), oranZova Zlut’ SY (E 110), Cerveii
allura AC (E 129)

Austedo 42 mg:  oranzova zlut SY (E 110), ¢erven allura AC (E 129)

Austedo 48 mg:  Cerven allura AC (E 129).

Viz bod 2 ,,Piipravek Austedo obsahuje oranzovou Zlut’ SY a/nebo Cerveil

allura AC*.

Potiskovy Selak, ¢erny oxid Zelezity (E 172), propylenglykol

inkoust:

Jakpiipravek Austedo vypada a co obsahuje toto baleni

Austedo 12 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim jsou kulaté, modré, potahované o pruméru
ptiblizné 9 mm a na jedné strané s oznacenim ,,Q12% vyti§ténym cernym inkoustem.

Austedo 24 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim jsou kulaté, fialové, potahované o priméru
pfiblizné 9 mm a na jedné strané s oznac¢enim ,,Q24“ vyti§ténym ¢ernym inkoustem.

Austedo 30 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim jsou kulateé, svétle oranzové, potahované o
praméru piiblizné 10 mm a na jedné strané s oznacenim ,,Q30° vytisténym ¢ernym inkoustem.
Austedo 36 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou kulaté, svétle fialové, potahované o
priaméru pfiblizné 10 mm a na jedné strané s oznac¢enim ,,Q36% vytisténym ¢ernym inkoustem.
Austedo 42 mg tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim jsou kulaté, oranzové, potahované o priméru
ptiblizné¢ 10 mm a na jedné stran¢ s oznacenim ,,Q42% vytisténym ¢ernym inkoustem.

Austedo 48 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim jsou kulaté, rizové, potahované o praiméru
pfiblizné 10 mm a na jedné strané s oznacenim ,,Q48* vytisténym ¢ernym inkoustem.

Baleni k zahéjeni 1écby

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg jsou dostupné v baleni po 42 tabletach s
prodlouzenym uvoliiovanim obsahujicim dvé papirova pouzdra, jedno s 21 (7 x 12 mg, 7 x 24 mg,
7 x 30 mg) adruhé s 21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg) tabletami s prodlouZenym uvoliiovanim.

Baleni k udrzovaci 1é¢bé
Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg jsou dostupné v balenich po 28 a 84 tabletach s
prodlouzenym uvolnovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Némecko

Vyrobce

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80,

Krakdow, 31-546

Polsko
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Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, c.p. 305

747 70 Opava-Komarov
Ceska republika

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®apma EAJL
Tem.: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.; +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAlhada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 915359180

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

TEVA HELLAS A.E.
il-Grecja

Tel: +30 2118805000

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390



island Slovenska republika

Teva Pharma Iceland ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5503300 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva ltalia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvbmpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EAMGSa Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana {mésic RRRR}.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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