I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Austedo 12 mg retard tabletta
Austedo 24 mg retard tabletta
Austedo 30 mg retard tabletta
Austedo 36 mg retard tabletta
Austedo 42 mg retard tabletta
Austedo 48 mg retard tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Austedo 12 mq retard tabletta

12 mg deutetrabenazint tartalmaz retard tablettanként.
Ismert hatasy segédanyag
0,32 mg alluravérds AC-t tartalmaz retard tablettanként.

Austedo 24 mq retard tabletta

24 mg deutetrabenazint tartalmaz retard tablettanként.
Ismert hatast segédanyag
0,94 mg alluravords AC-t tartalmaz retard tablettanként.

Austedo 30 mg retard tabletta

30 mg deutetrabenazint tartalmaz retard tablettanként.
Ismert hatasu segédanyagok
0,45 mg alluravords AC-t és 0,14 mg sunset yellow FCF-et tartalmaz retard tablettanként.

Austedo 36 mg retard tabletta

36 mg deutetrabenazint tartalmaz retard tablettanként.
Ismert hatasu segédanyagok
0,70 mg alluravorés AC-t és 0,03 mg sunset yellow FCF-et tartalmaz retard tablettanként.

Austedo 42 mq retard tabletta

42 mg deutetrabenazint tartalmaz retard tablettanként.
Ismert hatasu segédanyagok
1,21 mg alluravoros AC-t és 1,17 mg sunset yellow FCF-et tartalmaz retard tablettanként.

Austedo 48 mq retard tabletta

48 mg deutetrabenazint tartalmaz retard tablettanként.
Ismert hatast segédanyag
0,83 mg alluravords AC-t tartalmaz retard tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Retard tabletta



Austedo 12 mg retard tabletta
A tabletta kerek, kék szini, filmbevonatos tabletta, amelynek atméréje koriilbeliil 9 mm, és az egyik
oldalan fekete tintdval nyomtatva a ,,Q12” jel6lés lathato.

Austedo 24 mgq retard tabletta
A tabletta kerek, lila szinii, filmbevonatos tabletta, amelynek atmérdje koriilbeliil 9 mm, és az egyik
oldalan fekete tintaval nyomtatva a ,,Q24” jel6lés lathato.

Austedo 30 mq retard tabletta
A tabletta kerek, vilagos narancssarga szinti, filmbevonatos tabletta, amelynek atmérdje koriilbeliil
10 mm, és az egyik oldalén fekete tintaval nyomtatva a ,,Q30” jel6lés lathatd.

Austedo 36 mq retard tabletta
A tabletta kerek, vilagoslila szinti, filmbevonatos tabletta, amelynek atmérdje kortlbeliil 10 mm, és az
egyik oldalan fekete tintaval nyomtatva a ,,Q36” jel6lés lathatd.

Austedo 42 mq retard tabletta
A tabletta kerek, narancssarga szinii, filmbevonatos tabletta, amelynek atméréje kortilbeliil 10 mm, és
az egyik oldalan fekete tintdval nyomtatva a ,,Q42” jel6lés lathato.

Austedo 48 mg retard tabletta
A tabletta kerek, rozsaszinii, filmbevonatos tabletta, amelynek atméréje kortilbeliil 10 mm, és az egyik
oldalan fekete tintdval nyomtatva a ,,Q48” jel6lés lathato.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Ter4piés javallatok

Az Austedo a mérsékelt vagy stlyos tardiv dyskinesia kezelésére javallott felndtteknél.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Az Austedo-kezelés megkezdését és titralasat a gydgyszer altal kivaltott mozgaszavarokkal
kapcsolatos tapasztalatokkal rendelkezd orvosnak kell felligyelnie.

Adagolés

Az Austedo adagolasat minden betegnél egyénileg kell meghatarozni a tardiv dyskinesia tlineteinek
megfeleld csokkenése €s a tolerancia alapjan.

A kezelést napi egyszer 12 mg dozissal kell kezdeni egy héten keresztiil. A dozis ezutan napi egyszer
24 mg-ra emelhetd egy ujabb hétig. A masodik hét utan javasolt a hetente végzett dozistitralas napi
egyszeri 6 mg-mal, a tardiv dyskinesia tlineteinek csdkkenése és a tolerancia alapjan. A 24 mg —

48 mg tekinthet6 hatasos dozistartomanynak. A javasolt maximalis napi dozis a 48 mg.

Az er6s CYP2D6-gétldkat kapd, illetve a gyenge CYP2D6-metabolizald betegeknél a napi
deutetrabenazin-ddzis nem haladhatja meg a 36 mg-ot (lasd 4.5 és 5.2 pont).

A deutetrabenazin-kezelés folytatasardl minden betegnél egyénileg kell donteni. A kezelést addig lehet
folytatni, amig terapias el6nyt tapasztalnak, és a beteg toleralja a kezelést.
A deutetrabenazin-kezelés abbahagyhatd, nincs sziikség fokozatos déziscsdkkentésre.



Kihagyott d6zisok

Ha a beteg kevesebb mint egy héten at felejti el bevenni a dézist, a kezelés az aktudlis dozissal
folytathat6. Ha a beteg t6bb mint egy héten &t felejti el bevenni a dozist, az Austedo-kezelést napi
egyszer 12 mg-mal kell Gjrakezdeni.

Kildnleges betegcsoportok

Idosek

Korlatozott adatok érhet6k el a deutetrabenazin > 65 éves betegeknél torténd alkalmazasarol. Egy
populécids farmakokinetikai elemzés eredményei alapjan nincs szilkség dézismodositasra (1asd
5.2 pont).

Majkarosodéas
A deutetrabenazin alkalmazasa majkarosodassal ¢é16 betegeknél ellenjavallott (1asd 4.3 és 5.2 pont).

Vesekarosodas
Nincs sziikség dozismodositasra a vesekarosodassal €16 betegeknél (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Az Austedo-nak gyermekeknél és serdiildknél tardiv dyskinesia esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazads médja

Oralis alkalmazasra.

A retard tabletta étellel vagy anélkiil is bevehetd. A retard tulajdonsag megorzése érdekében a tablettat
egészben, vizzel kell lenyelni, nem szabad 0sszeragni, 6sszetdrni vagy részekre osztani.

A hatbanyag a nem felszivodo héjon belll talalhatd, amelyet Ugy tervezetek meg, hogy a hatéanyagot
kontrollalt sebességgel szabaditsa fel. A tablettahéj eltavozik a szervezetbdl. A betegeket tajékoztatni
kell arrdl, hogy esetenként a tablettara emlékezteté dolgokat vehetnek észre a székletiikben.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg.

Majkarosodas (lasd 4.2 pont).

Egyuttes kezelés reszerpinnel (lasd 4.5 pont).

Egydttes kezelés monoaminoxidaz- (MAO-) gatlokkal (lasd 4.5 pont).

Egydittes kezelés mas vezikularis monoamin-transzporter 2- (VMAT?2-) gatlokkal (lasd 4.5 pont).
4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Depresszio

A deutetrabenazin depressziot okozhat, illetve ronthat az elézetesen fennalld depresszion (1asd

4.8 pont). A betegeknél szorosan monitorozni kell az ilyen mellékhatasok megjelenését. A betegeket
és a gondozokat tajékoztatni kell a kockazatokrol, és utasitani kell ket arra, hogy az aggalyaikat
azonnal jelentsék a kezeldorvosnak. Ha a depressziéo nem mulik el, meg kell fontolni a
deutetrabenazin-kezelés leallitasat.



QTc-megnyulés

A deutetrabenazin megnydjthatja a QTc-intervallumot, de a QTc-megnyulas mértéke klinikai
értelemben nem szignifikéans, ha a deutetrabenazint a javasolt dozistartomanyban adjék (l4sd 5.1 pont).
A deutetrabenazint dvatosan kell alkalmazni mas olyan gy6gyszerekkel kombinaciéban, amelyek
megnyjtjak a QTc-intervallumot (lasd 4.5 pont) és azoknal a betegeknél, akik 6rokletes hosszi QT-
szindromaval, bradycardiaval, hypokalaemiaval, hypomagnesaemiaval vagy koréabbi
szivritmuszavarokkal élnek.

Neurolepticus malignus szindréma (NMS)

Fennall az NMS lehetséges kockazata a dopaminerg transzmissziot csokkenté gyogyszerekkel
Osszefliggésben (lasd 4.5 pont). Az NMS legfébb tiinetei a mentalis zavarok, rigiditas, hyperthermia,
autonom diszfunkcio és emelkedett kreatin-foszfokinaz-szint. NMS gyanuja esetén a deutetrabenazin-
kezelést azonnal le kell allitani és megfelel6 tiineti kezelést kell kezdeni.

Akathisia, agitatio és nyugtalansag

A deutetrabenazin fokozhatja az akathisiat, agitatiot és nyugtalansagot a tardiv dyskinesiaval €16
betegeknél (lasd 4.8 pont). A deutetrabenazint kapo betegeknél figyelemmel kell kisérni a
nyugtalansag és agitatio jeleit és tiineteit, mivel ezek az akathisia kialakul&sat jelezhetik. Ha a betegnél
akathisia alakul ki a deutetrabenazin-kezelés alatt, csokkenteni kell a dozist; egyes betegeknél sziikség
lehet a kezelés leallitasara.

Somnolentia

A somnolentia a deutetrabenazin egyik nagyon gyakori déziskorlatozé mellékhatasa (lasd 4.8 pont), és
ezért a betegeknek javasolni kell, hogy legyenek dvatosak, amikor gépjarmiivet vezetnek vagy gépeket
kezelnek (lasd 4.7 pont). A lehetséges 6sszeadddo6 hatasok miatt dvatosnak kell lenni, amikor a
betegek egyéb nyugtatd hatdst szereket szednek vagy alkoholt fogyasztanak a deutetrabenazinnal
egyuttesen (lasd 4.5 pont).

Parkinsonismus
A deutetrabenazin parkinsonismust okozhat a tardiv dyskinesiaval €16 betegeknél (1asd 4.8 pont). Ha a
betegnél parkinsonismus alakul ki, a deutetrabenazin dozisat csokkenteni kell, és ha a jelenség nem

malik el, meg kell fontolni a kezelés leéllitasat.

Ko6tédés a melanintartalmi szovetekhez

Mivel a deutetrabenazin ¢és az anyagcseretermékei kotddnek a melanintartalmi szovetekhez (pl. bor és
szem), idOvel ezekben a szovetekben felhalmozodhat. Ez felveti annak lehetségét, hogy hossza ideig
tartd alkalmazas utan a deutetrabenazin toxicitast okoz ezen szvetekben. A deutetrabenazin
melanintartalmt szovetekhez torténd kotddésének klinikai relevanciaja nem ismert.

Segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz retard tablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Ez a gydgyszer sunset yellow FCF-et és/vagy alluravéros AC-t tartalmaz, ami allergias reakciokat
okozhat (lasd 2. pont).



45 Gyogyszerkolcsonhatésok és egyéb interakciok

Reszerpin

Tilos a deutetrabenazin és a reszerpin egyidejti alkalmazasa (lasd 4.3 pont). A reszerpin
irreverzibilisen kotédik a VMAT2-h6z, és a hatasa tébb napon at fennmarad. Legalabb 20 napnak kell
eltelnie a reszerpin-kezelés leallitasa utan, miel6tt elkezdenék a deutetrabenazin-kezelést. A gydgyszer
felirojanak meg kell varnia a dyskinesia 0jboli megjelenését, mieldtt alkalmazna a deutetrabenazint,
hogy segitsen csokkenteni a tiladagolas és a jelentds szerotonin- és noradrenalin-deplécié kockazatat a
kdzponti idegrendszerben.

Monoaminoxidaz- (MAQO-) gatlék

Tilos a deutetrabenazin és a MAO-gatlo egydittes alkalmazasa (pl. moklobemid, tranilcipromin,
izokarboxazid, szelegilin, razagilin, szafinamid, linezolid) (lasd 4.3 pont). Legalabb 14 napnak kell
eltelnie a MAO-gatl6-kezelés ledllitasa utan, miel6tt elkezdenék a deutetrabenazin-kezelést.

Eqgyéb VMAT2-géatlok

Tilos a deutetrabenazin alkalmazésa olyan betegeknél, akik egyidejiileg egyéb VMAT2-gatlokat
szednek (pl. tetrabenazin) (l&sd 4.3 pont). A deutetrabenazin a tetrabenazin-kezelés leallitasa utani
napon elkezdhet6 azon dozisban, ami a tetrabenazin napi dozisanak koriilbeliil fele.

A dopaminerg transzmissziot ismerten csokkentd gyogyszerek

A parkinsonismus, NMS és akathisia kockazata megnovekedhet olyan gydgyszerek egyiittes
alkalmazésakor, amelyek csokkentik a dopaminerg transzmissziét (pl. haloperidol, klérpromazin,
metoklopramid, ziprazidon, promazin), igy évatossag sziikséges (lasd 4.4 pont).

A QTc-intervallumot ismerten megnyujtdé qyogyszerek

A deutetrabenazin megnydjthatja a QTc-intervallumot. A deutetrabenazint 6vatosan kell alkalmazni
maés olyan gyogyszerekkel kombinacidban, amelyek megnyujtjak a QTc-intervallumot (lasd 4.4 pont).
Példak a QTc-intervallumot megnyujto gyogyszerekre: 1A osztalyu (pl. kinidin, diszopiramid) és

I11. osztaly( antiaritmias szerek (pl. amiodaron, szotalol), antipszichotikumok (pl. fenotiazin-
szarmazékok, pimozid, haloperidol, droperidol, ziprazidon), triciklusos antidepresszansok (pl.
amitriptilin), szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok (pl. citalopram, eszcitalopram), antibiotikumok
(pl. fluorokinolonok, triazol-szarmazékok [pl. vorikonazol], iv. eritromicin, pentamidin, malariaellenes
gyogyszerek) és antihisztaminok (pl. hidroxizin, mizolasztin).

Alkohol és egyéb nyugtatd hatasu készitmények

Alkohol vagy egyéb nyugtaté hatasu készitmények egyidejii alkalmazdsa nem javasolt, mivel ezek
hatasa 6sszeadddhat és a szedacié és a somnolentia rosszabbodhat (lasd 4.4 pont). A nyugtatd hatasu
készitmények kozé tartoznak a benzodiazepinek (pl. midazoldm, diazepadm, lorazepam),
antidepresszansok (pl. mirtazapin, amitriptilin, trazodon), antipszichotikumok (pl. prometazin,
Klorprotixén), opioidok (pl. oxikodon, buprenorfin), antihisztaminok (pl. difenhidramin,
dimenhidrinat) és a kdzponti hatast vérnyomascsokkentd szerek (pl. klonidin, moxonidin).

Erés CYP2D6-gatlok

Az er6s CYP2D6-géatldkkal, példaul kinidinnel (antiaritmiés és malériaellenes gydgyszerek), valamint
paroxetinnel, fluoxetinnel és bupropionnal (antidepresszansok) torténé egyiittes hasznalatrol
kimutattak, hogy megnovelik a deutetrabenazin aktiv dihidro-metabolitjainak szisztémas expoziciojat.
Egy er6s CYP2D6-gatlok (paroxetin) jelenlétében az egyes aktiv metabolitok szisztémas expozicidja
1,9-szeresére emelkedett a deuteralt a-dihidrotetrabenazin [HTBZ], és 6,5-szeresére a B-HTBZ
esetében, igy az aktiv metabolitok, a deuteralt 6sszes (o + B)-HTBZ esetében ¢sszesen 3-szoros



emelkedést mutatott (lasd 5.2 pont). Sziikség lehet a deutetrabenazin dozisanak csokkentésére, amikor
er6s CYP2D6-gatlot adnak a deutetrabenazint stabil fenntartd dozisban alkalmazé betegeknek. A
deutetrabenazin napi adagja nem haladhatja meg a 36 mg-ot az erés CYP2D6-gatlokat szedd
betegeknél (lasd 4.2 pont).

Levodopa és eqyéb dopaminerg gyoqyszerek

A levodopa és egyéb dopaminerg gyogyszerek (pl. pramipexol, ropinirol) csokkenthetik a
deutetrabenazin hatasat. Ovatosnak kell lenni, ha a deutetrabenazint levodopa és egyéb dopaminerg
gyogyszerekkel alkalmazzak.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A deutetrabenazin terhes néknél térténd alkalmazasardl korlatozott mennyiségli adat all rendelkezésre.
Az allatokkal végzett vizsgalatokbdl nem all rendelkezésre elegendd adat a reprodukcios toxicitas
megitéléséhez (lasd 5.3 pont).

Az Austedo alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt és olyan fogamzoképes nok esetében, akik nem
alkalmaznak fogamzasgétlast.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a deutetrabenazin vagy a deutetrabenazin metabolitjai kivalasztédnak-e a humén
anyatejbe. Az 0jszulott vagy csecsemd vonatkozasaban a kockazatot nem lehet kizarni. Az Austedo
alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy kezelést szakitjak meg, illetve
halasztjak el — figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermek, illetve a kezelés elényét az anya
szempontjabol.

Termékenység

Nem értékelték a deutetrabenazin termékenységre gyakorolt hatasat embernél és allatoknal. A
deutetrabenazin oralis alkalmazasa ndstény patkanyoknal az ivarzasi ciklus zavarahoz vezetett (lasd
5.3 pont). Tetrabenazinnal végzett allatkisérletekben a ndstények ivarzasi ciklusanak hossza megnétt,
és a termékenység késleltetését figyelték meg.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A deutetrabenazin kdzepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket. A deutetrabenazin somnolentiat okozhat, ezért a deutetrabenazinnal kezelt
betegeknek javasolni kell, hogy tartozkodjanak a gépjarmiivezetéstdl és a veszélyes gépek kezelésétol,
amig el nem érnek a fenntarté doézisig és meg nem ismerik a gyogyszer rajuk gyakorolt hatasat (lasd
4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossaqgi profil 6sszefoglalasa

A deutetrabenazinnal 6sszefiliggésben leggyakrabban jelentett mellékhatasok a somnolentia (11%),
hasmenés, szajszarazsag és kimeriiltség (mindegyik 9%) voltak. A somnolentia gyakrabban
jelentkezhet a kezelés elején, és a kezelés folytatasakor csokken.

A legsulyosabb kimenetelii mellékhatasok a depresszio ¢€s a dysthimias zavar (2%) voltak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A Klinikai vizsgalatokbol szarmazo és a forgalomba hozatal utan jelentett mellékhatdsok MedDRA
szervrendszeri kategoriak szerint kertilnek bemutatasra. Az egyes gyakorisagi kategdriakon belil a



mellékhatasok csokkend sulyossag szerint vannak felsorolva. A gyakorisagi kategoriak az alabbi
egyezményen alapulnak: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (= 1/100 — < 1/10), nem gyakori
(>1/1000 - < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé
adatokbdl nem allapithatd meg).

A deutetrabenazinnal kapcsolatban az alabbi mellékhatasokat azonositottak (1. tablazat).

1. tablazat: A mellékhatasok felsorolasa

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas

Fert6z6 betegségek és Gyakori hugyuti fert6zés

parazitafert6zések nasopharyngitis

Pszichiatriai kérképek Gyakori depresszio™
dysthimias zavar*
szorongas
insomnia
agitatio**
nyugtalansag**

Idegrendszeri betegségek €s Nagyon somnolentia

tinetek gyakori

Gyakori akathisia**
Nem gyakori | parkinsonismus

Emésztérendszeri betegségek | Gyakori hasmenés

és tinetek székrekedés
sz4jszéarazsag

Altalanos tiinetek, az Gyakori kimertltség

alkalmazas helyén fellépo

reakciok

Sérulés, mérgezés és a Gyakori zUz6dés

beavatkozassal kapcsolatos

szovodmények

*A depresszio és a dysthimias zavar elényben részesitett kifejezéseket a gyakorisag szamitasakor 6sszevontak.
** Az agitatio, nyugtalansag és akathisia elényben részesitett kifejezéseket a gyakorisag szamitasakor 6sszevontak.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetben 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket arra kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat
a hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A 48 mg-os javasolt maximalis napi d6zisnal nagyobb dézissal kapcsolatos tapasztalat csak
korlatozott. A deutetrabenazin-tiladagolas (legfeljebb napi 240 mg) izolalt esetei a forgalomba
hozatalt kdvetd bejelentésekbdl €s a szakirodalombol szarmaznak. A leggyakrabban megfigyelt
tiinetek a kovetkezOk voltak: somnolentia, fokozott mozgasok, kimeriltség, agitatio és nyugtalansag,
insomnia és 6ngyilkos gondolatok. Egy tovabbi szakirodalmi esetleirasban egy betegnél 720 mg
bevételét jelentették, aki toxikus encephalopathiat, dyskinesiat és pszichomotoros hiperaktivitast
tapasztalt.

Tuladagolasra utal6 tiinetek esetén javasolt a betegnél a mellékhatasokra utald jelek és tlinetek
monitorozasa €s sziikség esetén megfeleld tiineti kezelés alkalmazasa. Mindig meg kell fontolni tobb
gyogyszer lehetséges érintettségét.

Nincs ismert specifikus antidotum. Nem valdszini, hogy az eréltetett diuresis és dialysis elénnyel
jarhat.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: ldegrendszer egyéb gyogyszerei, ATC kdd: NO7XX16.

Hatasmechanizmus

A deutetrabenazin és a f6 kering6 metabolitjai (deuteralt o-HTBZ és deuteralt B-HTBZ) a VMAT?2
reverzibilis inhibitorai, és a monoaminok csokkent felvételét okozzak a szinaptikus vezikulumokba,
ezzel a monoamin-raktarak kimerulését okozva az agy dopaminerg régidiban (pl. striatum, cortex)
(lasd 5.2 pont, ,,Eloszlas™). Noha a pontos hatdsmechanizmus ismeretlen, amellyel a deutetrabenazin
kifejti hatasat a tardiv dyskinesia kezelésében, tigy vélik, hogy az az idegvégzdésekben monoamin-
(pl. dopamin, szerotonin, noradrenalin és hisztamin) depléciot kivalto hatassal fligg 6ssze.

Farmakodindmias hatasok

Sziv-elektrofiziologia

A maximalis javasolt dozisban a deutetrabenazin nem nyujtja meg a QTc-intervallumot klinikailag
relevans mertékben. A QTc-megnyulas expozicio-valasz elemzése szerint, amit jelentés, mérsékelt és
rossz CYP2D6-metabolizalok korében végeztek, azt mutatta, hogy a klinikailag relevans hatas
Kizarhat6 a napi 24 és 48 mg-os deutetrabenazin-dozist kovetben.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A deutetrabenazin hatdsossagat két 12 hetes, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos vizsgélatban
tanulmanyoztak tardiv dyskinesiaban szenvedd felnétteknél, ahol az a beteg szamara zavaro tiineteket
okozott vagy funkcionalis zavarokat okozott (n = 335). Ezeket a vizsgalatokat olyan betegekkel
végezték, akiknek kozepesen sllyos vagy stlyos abnormalis mozgéasai voltak a Kéros dnkéntelen
mozgasi skala (AIMS) 8. eleme szerint, és az AIMS motoros 0sszpontszama > 6 (az 1-7. elem
alapjan). A bevont betegek korabban mar legaldbb 3 hénapig (vagy 60 éves és id6sebb betegeknél
legalabb 1 honapig) alkalmaztak dopamin-receptor-antagonistat (DRA, pl. antipszichotikumok,
metoklopramid), és pszichidtriailag stabilak voltak, valamint legalabb 30 napja nem modositottak a
pszichoaktiv gydgyszerelésiiket (antidepresszansok esetén 45 napig). A hattérben zajlo tarsbetegségek
kozeé tartozott a skizofrénia/skizoaktiv betegségek (n = 207, 62%), hangulatzavarok (n = 112, 33%),
egyéb (neuroldgiai, pszichiatriai és gastrointestinalis betegségek; n = 15, 4%) és az eltiinés (n = 1,
<1%). Az egylttes DRA-alkalmazast tekintve, a betegek 75,5%-a volt stabil DRA-dozison, mig 24,5%
nem kapott DRA-t a kiindulaskor. A vizsgalatok elsédleges hatasossagi végpontja a motoros AIMS-
Osszpontszam (az 1-7. elem 6sszegzésekor a pontszamtartomany 0-28) volt.

Rogzitett dozisu vizsgalatok (AIM-TD — 1. vizsgélat)

Az 1. vizsglat egy 12 hetes, kett6s vak, placebokontrollos, rogzitett dozist vizsgalat volt feln6tt,
tardiv dyskinesiaban szenvedé betegek korében. Osszesen 222 beteget randomizaltak a négy kar
egyikébe: napi 12 mg deutetrabenazin, napi 24 mg deutetrabenazin, napi 36 mg deutetrabenazin vagy
placebo; oralis alkalmazéssal. A vizsgalat egy 4 hetes doziseszkalacios id6szakbol és egy 8 hetes
fenntart6é id6szakbol allt. A deutetrabenazint napi 12 mg-mal kezdték, és hetente novelték napi

6 mg-os lépésekben a megcélzott napi 12 mg, 24 mg vagy 36 mg deutetrabenazin rogzitett dozisig. A
demografiai adatok és a kiindulasi betegségjellemzdk a vizsgalati karok kozott 6sszemérhetok voltak.
A betegek atlagéletkora 57 év (tartomany: 21-81 év) volt, 24% volt 65 éves kort és idésebb, 48% volt
férfi és 79% tartozott a kaukézusi rasszhoz.

A deutetrabenazin statisztikailag szignifikans és klinikailag jelent6s javulast mutatott a 24 mg-0s és a
36 mg-os karon az AIMS 6sszpontszamban a kiindulashoz képest a placebdval dsszehasonlitva (lasd
2. tdblazat). A hatds mér a 2. héttol kezdve jelentkezett, és tartdsan megmaradt a teljes kezelési
idGszakban (lasd 1. abra).



2. tblazat: Javulas az AIMS 0sszpontszamban az 1. vizsgalatban

Hatasossagi Placebo Deutetrabenazin Deutetrabenazin Deutetrabenazin

végpont 12 mg/nap 24 mg/nap 36 mg/nap
(n=58) (n=60) (n=49) (n=55)

AIMS dsszpontszam

Atlagos kiindulasi | 9,5 (2,71) | 9,6 (2,40) 9,4 (2,93) 10,1 (3,21)

pontszam (SD)

LS atlaganak -1,4 -2,1(0,42) -3,2 (0,45) -3,3(0,42)

valtozasa a (0,41)

kiindulastol (SE)

Kezelés hatésa -0,7 (-1,84;0,42) |-1,8(-3,00;-0,63) |-1,9 (-3,09;-0,79)

(95%-o0s CI)

p-érték 0,001*

LS atlag = legkisebb négyzetek atlaga; SD = szoras; SE = standard hiba; CI = 2-oldalas 95%-0s konfidenciaintervallum
* A placeb6tol val6 kiilonbségre vonatkozo multiplicitassal korrigalt p-érték, statisztikailag szignifikans

1. abra: Az AIMS 6sszpontszam atlagos valtozasa a kiindulashoz képest az 1. vizsgalatban

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

Atlag (SE)

—= e

Vizsgalati hét

Rugalmas adagolasu vizsgalatok (ARM-TD - 2. vizsgalat)

A 2. vizsgélat egy 12 hetes, kettGs vak, placebokontrollos, rugalmas adagolasu vizsgalat volt tardiv
dyskinesidban szenvedd felnéttek korében. Osszesen 113 beteg kapott naponta adagolt placeb6t vagy
deutetrabenazint, napi 12 mg-mal kezdve, a ndvelés hetente, napi 6 mg-os lépéskdzzel volt
engedélyezve, amig megfeleld dyskinesia-kontrollt nem értek el, klinikailag szignifikdns mellékhatas
nem jelentkezett vagy el nem érték a napi 48 mg-os maximalis napi deutetrabenazin-dozist. A
vizsgalat egy 6 hetes dozistitralasi id6szakbol és egy 6 hetes fenntartd idészakbdl allt. A betegek
atlagéletkora 55 év (tartomény: 25-75 év) volt, 14% volt 65 éves kort és iddsebb, 48% volt férfi és
70% tartozott a kaukazusi rasszhoz.

A deutetrabenazin atlagos dozisa a kezelés végén napi 38,3 mg. A deutetrabenazin statisztikailag
szignifikans és klinikailag jelent0s javulast mutatott az AIMS Osszpontszamban a kiindulashoz képest
a placebdval dsszehasonlitva (lasd 3. tablazat).

3. tblazat: Javulas az AIMS dsszpontszamban az 2. vizsgalatban

Hatasossagi végpont Placebo Deutetrabenazin 12 mg/nap — 48 mg/nap
(n=57) (n = 56)

AIMS 6sszpontszam

Atlagos kiindulési pontszam | 9,6 (3,78) 9,7 (4,14)

(SD)
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LS atlaganak véaltozasa a -1,6 (0,46) -3,0 (0,45)
kiindulastol (SE)

Kezelés hatasa (95%-o0s ClI) -1,4 (-2,6;-0,2)

p-érték 0,0188*

LS atlag = legkisebb négyzetek atlaga; SD = sz6rés; SE = standard hiba; Cl = 2-oldalas 95%-0s konfidenciaintervallum
*A placebotol valo kilénbségre vonatkozd multiplicitassal korrigalt p-érték, statisztikailag szignifikans

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
deutetrabenazin vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl tardiv dyskinesia kezelésével
kapcsolatban (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkoz6 informéaciok).

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az oralis alkalmazas utan a deutetrabenazin gyors és extenziv maj-metabolizmuson esik at,
létrejonnek az aktiv metabolitok, a deuteralt a-HTBZ és a deuteralt f-HTBZ, ami a deutetrabenazin
alacsony plazmakoncentraciojat eredményezi az aktiv metabolitok plazmakoncentraciojahoz képest.

Felszivddas

A deutetrabenazin oralis alkalmazésa utan az felszivodas mértéke legalabb 80%.

A deutetrabenazin és az aktiv metabolitjai (deuteralt a-HTBZ és deuteralt B-HTBZ) az ismételt
adagolas utan 3 6ran belll elérik a cstics plazmakoncentraciot, amit tébb éran at tarto, tartds platd
kovet, lehetévé téve a 24 Oras adagolasi intervallumot. A felszivodast nem befolyésolja az
ételfogyasztéas.

Eloszlas

A deutetrabenazin proteink6tddése a human plazmaban 82%, a deuteralt a-HTBZ-é 57% és a deuteralt
B-HTBZ-¢ 49%, és a teljes radioaktivitdsnak nincs kotodési preferencidja a human vér sejtes
elemeihez a **C-deutetrabenazin beadasa utan.

Egyetlen ddzis **C-deutetrabenazin vagy **C-tetrabenazin adasa patkanyoknal hasonlo vér-agy aranyt
adott a kvantitativ teljes testes autoradiografias vizsgélatban. Az embereken végzett PET-vizsgalatok
eredményei azt mutattak, hogy a *'C-tetrabenazin vagy a-HTBZ intravénas injekciojat kovetéen a
radioaktivitas gyorsan eloszlik az agyban, legnagyobb mértéki kotddést a striatumban, és
legalacsonyabb kotddést a cortexben mutatva. A deutetrabenazinnal nem végeztek embereknél
PET-vizsgalatokat.

Populécios farmakokinetikai modellezés alapjan, oralis adas utén a latszélagos eloszlasi térfogat
(Vc/F) deutetrabenazin esetében 13 700 liter, deuteralt a-HTBZ esetében 490 liter és a deuteralt
B-HTBZ esetében 860 liter.

Biotranszformacio

Human maj mikroszémakkal végzett in vitro vizsgalatok azt mutattik, hogy a deutetrabenazin
extenziv biotranszformacion esik at, féleg a karbonil-reduktaz altal, és létrejonnek az aktiv
metabolitok, a deuteralt a-HTBZ ¢és a deuteralt B-HTBZ, ezeket azutan els6sorban a CYP2D6
metabolizélja, kisebb mértékben a CYP1A2 és a CYP3A4/5, 1étrehozva szamos kisebb jelentdségii
metabolitot.

A deutetrabenazin és az aktiv metabolitjai klinikailag relevans koncentraciokban nem gatoltak vagy
serkentették az in vitro tanulmanyozott CYP-enzimeket.

Eliminacio

Egy tdmegegyensulyi vizsgalatban hat egészséges alany részvétele mellett a deutetrabenazin-dozis
75% — 86%-a valasztodott ki a vizeletben, a székletbdl vald visszanyerés mértéke a dozis 8% — 11%-a
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volt. A deuteralt o-HTBZ és a deuteralt B-HTBZ vizeletben torténd kivalasztasa a beadott dozis
egyenkent kevesebb mint 10%-at jelentette. A deuteralt a-HTBZ és deuteralt B-HTBZ szulfat- és
glukuronid-konjugatumai, valamint az oxidativ metabolizmus termékei tették ki a vizeletben
megjelend metabolitok tobbségeét.

Populacids farmakolégiai modellezés alapjan a deutetrabenazin oralis alkalmazasa utan a latszélagos
clearance értéke (CL/F) és felezési id6 11 750 I/6ra és 11,4 6ra, a deuteralt a-HTBZ-é 67 1/6ra és

11 6ra, illetve a deuteralt B-HTBZ-¢é 260 1/6ra és 8,2 ora.

A deutetrabenazin és az aktiv metabolitjai nem szubsztratjai vagy gatloi a féként a majban, belekben,
kozponti idegrendszerben és vesében 1év6 human transzportereknek az in vitro vizsgéalatokban,
klinikailag relevans koncentracio esetén.

Linearitas/nonlinearitas

Dozisaranyossagot figyeltek meg a 12 mg és 48 mg kozotti dozistartomanyban.

Kildnleges betegcsoportok

Egy populécids farmakokinetikai elemzés alapjan a nemnek, rassznak és életkornak (18—64 éves kor)
latsz6lag nincs hatésa a deuteralt a-HTBZ és a deuteralt B-HTBZ farmakokinetikajara.

Korlatozottan érheték el farmakokinetikai adatok a 65-74 éves koru betegeknél (kb. a betegek 9%-a)
és a 75-84 éves korl betegeknél (kb. a betegek 1%-a). Nincsenek rendelkezésre all6 adatok 85 éves
kor felettieknél. Ezért nem lehet hatarozott farmakokinetikai kovetkeztetéseket levonni a 65 éven
feluli betegekre vonatkozdan.

A betegek tébbségenek testtomege az 50 kg —< 120 kg tartomanyba esett, a klinikai vizsgélatokba
bevont betegek koriil csak korlatozott szamu beteg testtdmege volt < 50 kg vagy > 120 kg. A
populacios farmakokinetikai elemzések magasabb deuteralt a-HTBZ és deuteralt B-HTBZ expoziciét
josoltak az alacsonyabb testtomegii betegeknél, és alacsonyabb expoziciot a magasabb testtomegii
betegeknél, azonban a testtdmeg nem korrelélt az AIMS 6sszpontszam valtozésaval mért egyéni
valasszal a kezelés 12. hetében.

Vesekarosodas

Nem végeztek klinikai vizsgalatokat a vesekarosodasnak a deuteralt a-HTBZ és a deuteralt B-HTBZ
farmakokinetikajara gyakorolt hatdsanak felmérésére. A populacids farmakokinetikai elemzések
alapjan a vesekarosodasnak a deuteralt dsszes (a+p)-HTBZ farmakokinetikai expozicidjara gyakorolt
hatasa elhanyagolhaté mértékii. Mivel az aktiv metabolitok kivalasztasa féként nem a vesén at
torténik, nem valdszinii, hogy a barmely foku vesekarosodasban szenvedé betegek thlzott mértékii
deutetrabenazin- vagy aktivmetabolit-koncentracionak lesznek kitéve.

Majkéarosodas

A méjkarosodas deutetrabenazin és annak aktiv metabolitjai farmakokinetikajara gyakorolt hatasat
nem vizsgaltak. Mivel a deutetrabenazint a maj nagy mértékben metabolizélja és fennall a szisztémas
expozicid novekedésének lehetdsége, a deutetrabenazin alkalmazésa a majkarosodasban szenved6
betegeknél ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

Gyenge CYP2D6-metabolizalok

Noha a deutetrabenazin és annak metabolitjainak farmakokinetikajat nem értékelték szisztematikusan
azon betegeknél, akiknél nem fejezédik ki a CYP2D6 gyogyszer-metabolizalo enzim, a gyenge
CYP2D6-metabolizald egészséges alanyoknal a deuteralt a-HTBZ és a deuteralt B-HTBZ expozicidja
megemelkedett ahhoz hasonldan, mint amikor er6s CYP2D6-gatl6kat kapnak (a maximalis expozicio
2-szeresére, a teljes expozicio koriilbelil 4-szeresére nétt) (1asd 4.2 és 4.5 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A deutetrabenazin patkanyokon végzett 3 hdnapos toxikoldgiai vizsgalataban 4 hét adagolas utan
(koztes nekroszkopia) az oestrus ciklus leallasat lattak a pro-oestrus (ovulacio el6tti) fazisban,

valamint eml6hiperplaziat lattak a ndstény patkanyoknal a betegeknél vart mértékii expozicidhoz
hasonl6 expozicidndl, ezek a kozponti idegrendszeri csokkent dopaminszint valosziniisithetd
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fiziologiai kovetkezményei voltak a kisérd prolaktin-gatlas elmaradasa mellett. A vizsgélatbol
szarmaz0, klinikailag relevans dozisoknal és egyes f6 metabolitok esetében szubklinikai expozicid
mellett tortént kdzponti idegrendszeri tiineteket figyeltek meg, beleértve szakaszos remegést, részleges
szemzarast, az aktivitasban bekovetkezd valtozasokat, fiilrangast, ezek valosziniisithetden a monoamin
neurotranszmitter raktarak kimeriilésével alltak 6sszefliggésben. A 3 hdnapos vizsgalatban a him
patkanyoknal kissé a klinikai expozicids szint alatti expozicié csdkkent testtdémeg-ndvekedést okozott
mellékhatasként.

Nem végeztek deutetrabenazin toxikoldgiai vizsgalatokat ragesaloktol kiilonbozo él6l1ényekkel.
Azonban egy masik VMAT2-gatldval (tetrabenazin) végzett toxikoldgiai vizsgalat megfigyelései
szerint, amelyben a szert oralisan adtak kutyaknak 9 hdnapon ét, a kézponti idegrendszeri hatdsok
hasonlitanak a patkdnyoknal tapasztaltra, ezek kdzé tartozott a hipoaktivitas, lethargia, kancsalsag
vagy csukott szemek, amikor a f&6 human metabolit expozicids szintje alatti klinikai expozicios
szintnek megfelel6 dozisokat alkalmaztak.

A deutetrabenazin és a f6 aktiv metabolitjai, a deuteralt a-HTBZ és a deuteralt f-HTBZ nem volt
genotoxikus egy szokasos in vitro assaysorozatban, és a deutetrabenazin-kezelés negativ valaszt adott
a csontveld mikronukleusz-indukcidra egérben.

Nem végeztek karcinogenitasi vizsgalatokat deutetrabenazinnal.

A deutetrabenazinnak nem volt hatasa az embryofoetalis fejlodésre, amikor vemhes patkanyoknal
alkalmaztak legfeljebb napi 30 mg/ttkg dozisig, ami a betegeknek javasolt maximalis d6zisnal
119-szer magasabb expozicids szintnek (AUC) felelt meg. A deuteralt a-HTBZ expozicids szintje
(AUC) 6sszemérhet6 volt és a deuteralt B-HTBZ metabolit szintje kissé alacsonyabb volt, mint a
maximalis javasolt dozisnal emberben tapasztalt metabolitszintek.

Régcsalokon kivili egyéb fajoknal nem végeztek embryofoetalis fejlédési vizsgalatokat, illetve egy
ragcsalofajnél végeztek termékenysegi és pre- és postnatalis fejlédési vizsgalatokat a
deutetrabenazinnal.

A tetrabenazinnak nem volt hatasa az embryofoetalis fejlédésre, amikor vemhes nyulaknak adtak az
organogenezis id6szakaban legfeljebb napi 60 mg/ttkg dozisban.

Amikor a tetrabenazint oralisan adtdk vemhes patkanyoknak (napi 5, 15 és 30 mg/ttkg) az
organogenezis kezdetétdl a laktacios idészak végéig, napi 15 és 30 mg/ttkg dozisnal a halvasziiletés és
az utddok szuletés utani mortalitdsdnak megndvekedését figyelték meg, tovabba minden dozisnél
megfigyelték az utodok késleltetett fejlédését. Nem azonositottak hatéstalan dézist a pre- és
postnatalis fejlddési toxicitasi vizsgalatokban patk&dnyoknal.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag

butil-hidroxi-anizol (E 320)
butil-hidroxi-toluol (E 321)

makrogol, nagy molekulatomegii, 200K
makrogol, nagy molekulatomegi, SO000K
hipromelléz 2910

natrium-klorid

alluravoros AC (E 129)
magnézium-sztearat

cellul6z-acetéat

makrogol 3350
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hidroxipropilcellul6z
Filmbevonat

poli(vinil-alkohol)
titdn-dioxid (E 171)
makrogol 3350

talkum

Austedo 12 mg
indigokarmin (E 132)
Austedo 24 mg
indigékarmin (E 132)
alluravoros AC (E 129)
Austedo 30 mg

sunset yellow FCF (E 110)
Austedo 36 mg
indigokarmin (E 132)
sunset yellow FCF (E 110)
alluravoros AC (E 129)
Austedo 42 mg

sunset yellow FCF (E 110)
alluravoros AC (E 129)
Austedo 48 mg

alluravoros AC (E 129)

Jelold festék

sellak

fekete vas-oxid (E 172)
propilénglikol

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mq, 48 mq retard tabletta (kezelésindité csomagq)
2 év

Austedo 24 mq retard tabletta (fenntarté csomaq)
3év

Austedo 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mq retard tabletta (fenntartdé csomag)
2 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Austedo 12 mqg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mqg, 48 mq retard tabletta (kezelésindité csomagq)
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mqg, 48 mg retard tabletta (fenntarté csomagq)
Ez a gy6gyszer nem igényel kildnleges tarolast.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése
PVC/PCTFE/PVC-aluminium buborékcsomagolas
Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg retard tabletta (kezelésinditd csomag)

42 retard tablettat tartalmazo6 csomag, benne két gydgyszerlevéllel, az egyiken 21 (7 x 12 mg,
7 x 24 mg, 7 x 30 mg) és a masikon 21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg) retard tablettaval.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mqg, 48 mg retard tabletta (fenntarté csomagq)
28 vagy 84 retard tablettat tartalmazo kiszereles.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mqg, 48 mq retard tabletta (kezelésindité csomag)
EU/1/25/1956/001

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mq retard tabletta (fenntart6 csomag)
EU/1/25/1956/002 — 24 mg (28 db retard tabletta)
EU/1/25/1956/003 — 24 mg (84 db retard tabletta)
EU/1/25/1956/004 — 30 mg (28 db retard tabletta)
EU/1/25/1956/005 — 30 mg (84 db retard tabletta)
EU/1/25/1956/006 — 36 mg (28 db retard tabletta)
EU/1/25/1956/007 — 36 mg (84 db retard tabletta)
EU/1/25/1956/008 — 42 mg (28 db retard tabletta)
EU/1/25/1956/009 — 42 mg (84 db retard tabletta)
EU/1/25/1956/010 — 48 mg (28 db retard tabletta)
EU/1/25/1956/011 — 48 mg (84 db retard tabletta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrél részletes informacié az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartok neve és cime

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

Krakow, 31-546

Lengyelorszag

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

747 70 Opava-Komarov
Csehorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felel6s gyartd nevét és cimét a gydgyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényt orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6é PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 hdnapon belil kételes benydijtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magéat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelez farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kovetkez6 esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ a kezelésindité csomaghoz (42 tabletta, 1-6. hét), benne két gyogyszerlevéllel

1. A GYOGYSZER NEVE

Austedo 12 mg retard tabletta
Austedo 24 mg retard tabletta
Austedo 30 mg retard tabletta
Austedo 36 mg retard tabletta
Austedo 42 mg retard tabletta
Austedo 48 mg retard tabletta
deutetrabenazin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg vagy 48 mg deutetrabenazint tartalmaz retard tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Az Austedo 12 mg/24 mg/48 mg alluravorés AC-t (E 129) tartalmaz. Az Austedo 30 mg/36 mg/42 mg
alluravords AC-t (E 129) és sunset yellow FCF-et (E 110) tartalmaz. Tovabbi informéacioért lasd a
betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard tabletta
Kezelésinditd csomag
42 retard tabletta

42 retard tablettat tartalmaz csomagonként, benne két gyogyszerlevéllel, az egyiken 21 (7 x 12 mg,
7 x 24 mg, 7 x 30 mg) és a masikon 21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg) retard tablettaval.

5 AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazésra.

Egeészben nyelje le, ne rdgja meg, ne tdrje 0ssze és ne ossza részekre.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1956/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg
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| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYOGYSZERLEVEL a kezelésindité csomaghoz (21 tabletta, 1-3. hét)

1. A GYOGYSZER NEVE

Austedo 12 mg retard tabletta
Austedo 24 mg retard tabletta
Austedo 30 mg retard tabletta
deutetrabenazin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

12 mg, 24 mg vagy 30 mg deutetrabenazint tartalmaz retard tablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Az Austedo 12 mg/24 mg alluravorgs AC-t (E 129) tartalmaz. Az Austedo 30 mg alluravords AC-t
(E 129) és sunset yellow FCF-et (E 110) tartalmaz. Tovabbi informécidért lasd a betegtajékoztatot!

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard tabletta

21 (7 x 12 mg, 7 x 24 mg, 7 x 30 mg) retard tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at térténd alkalmazasra.
Egészben nyelje le, ne ragja meg, ne torje 6ssze és ne ossza részekre.

1. het, 2. hét, 3. hét

1. hét 2. hét 3. hét
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. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1956/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS a kezelésindito csomaghoz (21 tabletta, 1-3. hét), a gydgyszerlevél
belsejében

1. A GYOGYSZER NEVE

Austedo 12 mg
Austedo 24 mg
Austedo 30 mg
deutetrabenazin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYOGYSZERLEVEL a kezelésindité csomaghoz (21 tabletta, 4-6. hét)

1. A GYOGYSZER NEVE

Austedo 36 mg retard tabletta
Austedo 42 mg retard tabletta
Austedo 48 mg retard tabletta
deutetrabenazin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

36 mg, 42 mg vagy 48 mg deutetrabenazint tartalmaz retard tablettankent.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Az Austedo 48 mg alluravords AC-t (E 129) tartalmaz. Az Austedo 36 mg/42 mg alluravorés AC-t
(E 129) és sunset yellow FCF-et (E 110) tartalmaz. Tovabbi informécidért lasd a betegtajékoztatot!

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard tabletta

21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mq) retard tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at térténd alkalmazasra.
Egészben nyelje le, ne ragja meg, ne torje 6ssze és ne ossza részekre.

4. hét, 5. hét, 6. hét

4. hét 5. hét 6. hét
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. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1956/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Austedo 36 mg, 42 mg, 48 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS a kezelésindito csomaghoz (21 tabletta, 4-6. hét), a gyogyszerlevél
belsejében

1. A GYOGYSZER NEVE

Austedo 36 mg
Austedo 42 mg
Austedo 48 mg
deutetrabenazin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (fenntarté csomag)

1. A GYOGYSZER NEVE

Austedo 24 mg retard tabletta
deutetrabenazin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

24 mg deutetrabenazint tartalmaz retard tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Alluravordés AC-t (E 129) tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot!

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard tabletta

28 retard tabletta
84 retard tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazésra.

Egeészben nyelje le, ne rdgja meg, ne tdrje Gssze és ne 0ssza részekre.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1956/002 — 28 db retard tabletta
EU/1/25/1956/003 — 84 db retard tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Austedo 24 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS (fenntartd csomag)

1. A GYOGYSZER NEVE

Austedo 24 mg retard tabletta
deutetrabenazin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

TEVA GmbH

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (fenntarté csomag)

1. A GYOGYSZER NEVE

Austedo 30 mg retard tabletta
deutetrabenazin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg deutetrabenazint tartalmaz retard tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Alluravordés AC-t (E 129) és sunset yellow FCF-et (E 110) tartalmaz. Tovabbi informaciéért lasd a
betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard tabletta

28 retard tabletta
84 retard tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at térténd alkalmazasra.

Egészben nyelje le, ne ragja meg, ne torje 6ssze és ne ossza részekre.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1956/004 — 28 db retard tabletta
EU/1/25/1956/005 — 84 db retard tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Austedo 30 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS (fenntartd csomag)

1. A GYOGYSZER NEVE

Austedo 30 mg retard tabletta
deutetrabenazin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

TEVA GmbH

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (fenntarté csomag)

1. A GYOGYSZER NEVE

Austedo 36 mg retard tabletta
deutetrabenazin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

36 mg deutetrabenazint tartalmaz retard tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Alluravordés AC-t (E 129) és sunset yellow FCF-et (E 110) tartalmaz. Tovabbi informaciéért lasd a
betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard tabletta

28 retard tabletta
84 retard tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at térténd alkalmazasra.

Egészben nyelje le, ne ragja meg, ne torje 6ssze és ne ossza részekre.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1956/006 — 28 db retard tabletta
EU/1/25/1956/007 — 84 db retard tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Austedo 36 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS (fenntartd csomag)

1. A GYOGYSZER NEVE

Austedo 36 mg retard tabletta
deutetrabenazin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

TEVA GmbH

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (fenntarté csomag)

1. A GYOGYSZER NEVE

Austedo 42 mg retard tabletta
deutetrabenazin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

42 mg deutetrabenazint tartalmaz retard tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Alluravordés AC-t (E 129) és sunset yellow FCF-et (E 110) tartalmaz. Tovabbi informaciéért lasd a
betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard tabletta

28 retard tabletta
84 retard tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at térténd alkalmazasra.

Egészben nyelje le, ne ragja meg, ne torje 6ssze és ne ossza részekre.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1956/008 — 28 db retard tabletta
EU/1/25/1956/009 — 84 db retard tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Austedo 42 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS (fenntartd csomag)

1. A GYOGYSZER NEVE

Austedo 42 mg retard tabletta
deutetrabenazin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

TEVA GmbH

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (fenntarté csomag)

1. A GYOGYSZER NEVE

Austedo 48 mg retard tabletta
deutetrabenazin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

48 mg deutetrabenazint tartalmaz retard tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Alluravordés AC-t (E 129) tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot!

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard tabletta

28 retard tabletta
84 retard tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazésra.

Egeészben nyelje le, ne rdgja meg, ne tdrje Gssze és ne 0ssza részekre.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1956/010 — 28 db retard tabletta
EU/1/25/1956/011 — 84 db retard tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Austedo 48 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS (fenntartd csomag)

1. A GYOGYSZER NEVE

Austedo 48 mg retard tabletta
deutetrabenazin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

TEVA GmbH

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informécidk a beteg szdméra

Austedo 12 mg retard tabletta
Austedo 24 mg retard tabletta
Austedo 30 mg retard tabletta
Austedo 36 mg retard tabletta
Austedo 42 mg retard tabletta
Austedo 48 mg retard tabletta
deutetrabenazin

Mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepl6 informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusi gyogyszer az Austedo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Austedo szedése elott

Hogyan kell szedni az Austedo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Austedo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ISECHENCINY

1. Milyen tipusu gyégyszer az Austedo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Austedo gyogyszer hatdanyaga a deutetrabenazin. Ez az idegrendszer betegségeinek kezelésére
szolgald gydgyszerek csoportjaba tartozik.

A gyogyszert felndtteknél a mérsékelt és a sulyos tardiv diszkinézia kezelésére alkalmazzak. Ez egy
olyan betegség, ami az arc, a nyelv vagy egyéb testrészek kontrollalatlan mozgasat okozza, példaul
cuppogas az ajkakkal, nyelvnyujtogatés és a karok és labszérak rangatdzasa és csavarodasa, és
bizonyos gyogyszerek alkalmazasakor alakulhat Ki.

Az Austedo csokkenti a tardiv diszkinéziaval jar6 kontrollalatlan mozgasokat tgy, hogy csokkenti az
agyban a dopamin, egy hirvivé anyag, mennyiséget.

2. Tudnivalok az Austedo szedése elott

Ne szedje az Austedo-t
- haallergias a deutetrabenazinra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevojére.
- haméjproblémai vannak.
- haaz alabbiakat szedi:
 reszerpin (magas vérnyomas kezelésére szolgal6 gyogyszer);
» monoaminoxidaz-gatlo (depresszio, Parkinson-kor vagy bakterialis fert6zések kezelésére
szolgalo gydgyszer);
» mas olyan gydgyszer, amely az Austedo-hoz hasonlé médon hatva a kontrollalatlan mozgas
csokkentésére szolgal.
(Lasd ,,Egyéb gyogyszerek és az Austedo”, ebben a pontban.)
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Ha nem biztos benne, a gyogyszer bevétele elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Austedo szedése eldtt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével:

- hajelenleg vagy korabban volt mar depresszios;

- hajelenleg van vagy korabban volt mér szivritmuszavara;

- hael6fordul a csaladjaban az 6rokletes megnyult QT-szindroma nevil szivbetegség (a sziv koros
elektromos aktivitasa, ami befolyasolja a szivritmust);

- halasst a szivverése;

- haavértesztek alapjan alacsony a kalium- vagy magnéziumszintje.

Az Austedo szedése alatt azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez:

- haszomorunak, értéktelennek, reménytelennek vagy tehetetlennek érzi magat, vagy ha elkezdi
elvesziteni érdekl6dését a barataival valo talalkozok irant vagy azon dolgok irant, amelyeket
régebben élvezett (depresszio tiinetei). Ha ezek a tiinetek nem javulnak, kezeldorvosa
megfontolhatja az Austedo-kezelés leallitasat. Hasznos lehet, ha megkéri egy rokonat vagy egy
kozeli baratjat, hogy azonnal beszéljen az On kezel6orvosaval, ha gy gondolja, hogy az On
depresszidja vagy szorongasa rosszabbodik, vagy ha aggdodik az On viselkedésében bekdvetkezd
valtozasok miatt.

- hagyorsan kialakul6 Iégszomjat, szivdobogasérzést (gyors vagy szabalytalan szivverés érzése)
vagy eszméletvesztést tapasztal. Ezek a QTc-megnyulas nevl szivritmuszavar tiinetei lehetnek.

- ha olyan tiineteket kezd tapasztalni, mint a magas testhdmérséklet, izommerevség, izzadas,
csokkent tudati szint vagy nagyon gyors vagy szabdlytalan szivverés, alacsony vagy magas
vérnyomas. Ez neuroleptikus malignus szindroma néven ismert, és életveszélyes lehet. Azonnal
hagyja abba az Austedo szedéset és forduljon kezeléorvosahoz. A kezeldorvosa kezelni fogja a
tineteit.

- haolyan betegség alakul ki Onnél, amelyben folyamatos késztetést érez a mozgasra (akatizia)
vagy remegeést, izommerevseget vagy lelassult mozgast tapasztal (parkinzonizmus). Sziikség lehet
arra, hogy kezeléorvosa modositsa az adagot vagy leéllitsa a kezelést.

Beszéljen kezelGorvosaval, ha uj bor- vagy szemproblémakat tapasztal. A deutetrabenazin
hozzéakapcsolddik a melanint (a bor és a szem szinét ado szinanyag) tartalmazé szovetekhez. Ez
valdsziniileg érintheti ezeket a szoveteket, ha a gyogyszert hosszu ideig alkalmazzak.

Gyermekek és serdiilok
Az Austedo-nak gyermekeknél és serdiiléknél nincs relevans alkalmazasa.

Egyéb gyogyszerek és az Austedo
Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Ne szedje ezt a gyodgyszert, ha mar szedi a kovetkezoket:

- reszerpin (magas vérnyomas kezelésére szolgalé gyogyszer). Miutan kezelGorvosa leallitotta a
reszerpin-kezelést, legalabb 20 napot kell varnia a reszerpin utolso adagja utan, miel6tt
megkezdhetné az Austedo szedését.

- monoaminoxidaz- (MAO-) gatlo, példaul:

» moklobemid, tranilcipromin és izokarboxazid (a depresszi6 kezelésére szolgalé gydgyszerek);
 szelegilin, razagilin és szafinamid (a Parkinson-kdr kezelésére szolgal6 gyogyszerek);

* linezolid (bakteridlis fert6zések kezelésére szolgald gyodgyszer).

Miutan kezel6orvosa leallitotta a MAO-gatlo-kezelést, legalabb 14 napot kell varnia a MAO-
gatlo utols6 adagja utan, miel6tt megkezdheti az Austedo szedését.

- maés olyan gyogyszer, amely az Austedo-hoz hasonlé médon hatva a kontrollalatlan mozgéas
csokkentésére szolgal (példaul tetrabenazin). Kezeldorvosa fog donteni, és elmondja Onnek a
teendoket.
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Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett

- egyéb gyogyszereirdl, amelyekkel a kovetkezoket kezeli:

» egyes mentalis és viselkedési problémak (mint a pszichozis) (példaul haloperidol,
klérpromazin, ziprazidon, promazin);

» hanyinger és hanyas (példaul metoklopramid).

Ezek a gyogyszerek fokozhatjak az olyan tlinetek kockdazatat, mint a remegés, izommerevség és

lelassult mozgas (ennek neve parkinzonizmus), valamint magas testhdmérséklet, izommerevség,

alacsony vagy magas vérnyomas és csokkent tudati szint (ennek neve neuroleptikus malignus
szindréma) vagy a folyamatos mozgaskényszer (ennek neve akatizia).

- olyan gyogyszereir6l, amelyek befolyasolhatjak a szivritmust (elektrokardiogramon lathatd), mas
néven QTc-megnyulast okozhatnak, példaul az alabbiak kezelésére szolgald gyogyszerek:
 szabalytalan szivritmus (példaul kinidin, diszopiramid, amiodaron, szotalol);

» egyes mentélis és viselkedési problémak (példaul fenotiazin-szarmazékok, pimozid,
haloperidol, droperidol, ziprazidon);

» depresszid (példaul amitiptilin, citalopram, eszcitalopram);

* bakterialis, gombas vagy egyéb mikrobialis fertézések (példaul fluorokinolonok, triazol
szarmazékok [példaul vorikonazol], intravénds eritromicin, pentamidin, malaria elleni
gyogyszerek);

 allergidk (példaul mizolasztin, hidroxizin).

- olyan gyogyszereir6l, amelyek nyugtato hatastiak, példaul az alabbi gyogyszerek:

« allergias allapotok kezelésére szolgalo gyodgyszerek (példaul difenhidramin, dimenhidrinat);

» alvast segitd vagy nyugtatd gyogyszerek (példaul midazolam, diazepam, lorazepam);

 sulyos fajdalom kezelésére szolgald gydgyszerek (példaul oxikodon, buprenorfin);

* magas vérnyomas kezelésére szolgalo gyogyszerek (példaul klonidin, moxonidin);

» depresszid kezelésére szolgald gydgyszerek (példaul mirtazapin, amitriptilin, trazodon);

» egyes mentélis vagy viselkedési problémak kezelésére szolgal6 gyogyszerek (példaul
prometazin, klorprotixén).

Ezek a gyogyszerek fokozhatjék a kdbaséag és almossag mértékét, amit az Austedo okozhat.

- szabdlytalan szivritmus kezelésére szolgald gyogyszerekrdl (példul Kinidin) vagy depresszio
kezelésére szolgalo gydgyszerekrol (példaul paroxetin, fluoxetin és bupropion). Ezek a
gydgyszerek befolyasolhatjak a deutetrabenazin lebomlasat. Kezel6orvosa csokkentheti az
Austedo adagjat.

- aParkinson-kor kezelésére szolgald gyogyszereirdl (példaul levodopa), valamint a levodopahoz
hasonldé modon hato gyogyszereir6l (pl. amelyek szintén a Parkinson-kor és a nyugtalan 1ab
szindréma kezelésére szolganak; példaul pramipexol, ropinirol). Ezek a gyogyszerek
csokkenthetik az Austedo hatésat.

Az alkohol hatésa az Austedo-ra
Nem javasolt az alkoholfogyasztas az Austedo-kezelés ideje alatt, mivel az fokozhatja a gyogyszer
altal esetlegesen okozott nyugtatd hatast vagy almossagot.

Terhesség és szoptatas .
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az Austedo alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt és olyan fogamzoképes nék esetében, akik nem
alkalmaznak fogamzasgétlast.

Nem ismert, hogy a deutetrabenazin &tjut-e az anyatejbe. Ezért a szoptatott csecsemd vonatkozdsaban
a kockazatot nem lehet kizarni. Meg kell beszélnie kezeldorvosaval, hogy szedhet-e Austedo-t, amikor
szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Austedo dlmossagot okozhat. Ezért nem szabad mentalis éberséget igényld tevékenységeket
végeznie, példaul gépjarmiivet vezetnie vagy veszélyes gépeket kezelnie, amig el nem kezdi kapni az
Austedo fenntart6 adagjat, és meg nem ismeri a gyogyszer Onre gyakorolt hatasait.
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Az Austedo natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz retard tablettdnként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Az Austedo sunset yellow FCF-et és/vagy alluravords AC-t tartalmaz (lasd 6. pont, ,,Mit
tartalmaz az Austedo?”)
A gyogyszer allergias reakciokat okozhat.

3. Hogyan kell szedni az Austedo-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét.

Kezelorvosa fog donteni, melyik adag a megfelelé az On szaméra.

Amikor el0szor kezdi el szedni az Austedo-t, kapni fog egy kezelésindité csomagot, amit a
kezelborvosa arra hasznal majd, hogy szakaszosan ndvelje az adagot. A kezelés napi egyszer 12 mg
adaggal kezd6dik egy héten keresztiil. Az adagot ezutan napi egyszer 24 mg-ra kell emelni egy Ujabb
hétig. Ezt kdvetGen az adagot sziikség esetén hetente lehet modositani, alkalmanként 6 mg-onként
novelve, amig el nem éri azt az adagot, amely hatasosan kontrollalja a tiineteit, és amelyet On jol
toleral. Ez lesz az On fenntartd adagja (altalaban napi 24 mg és 48 mg kozott).

Beszélje meg kezeldorvosaval, ha a tiinetei rosszabbodnak vagy mellékhatasok jelentkeznek.

A retard tablettat szajon at kell bevenni, és étellel vagy anélkiil is bevehetd.
A tablettat egészben, vizzel kell lenyelni, nem szabad 6sszeragni, 6sszetorni vagy részekre osztani.

A tabletta nem oldddik fel teljesen, miutan felszabaditotta az 6sszes hatdanyagot, €s idénként a
tablettahéj lathatova valik a székletben. Ez normalis jelenség.

Ha az el6irtnal tobb Austedo-t vett be

Ha az elGirtnal tobb tablettat vett be, azonnal forduljon kezeldorvosahoz vagy a legkozelebbi
kérhazhoz. Olyan tiineteket tapasztalhat, mint az almossag, a mozgas fokozddasa, faradtsag,
nehézséget jelenté mozdulatlan iilés és allas (agitacio), nyugtalansag, elalvasi és atalvasi nehézség,
illetve 6ngyilkossagi gondolatok vagy gondolkodas.

Ha elfelejtette bevenni az Austedo-t

Ha elfelejtette bevenni a napi adagot egy napon vagy egymas utan néhany napon keresztil (de

7 napnal nem hosszabb ideig), folytassa a szedést az aktudlis adaggal a kovetkez6 napon. Forduljon
kezel6orvosahoz, ha aggalya van vagy nem biztos abban, mit tegyen. Ne vegyen be kétszeres adagot a
kihagyott adag pétlasara.

Ha tobb mint egy héten keresztiil elfelejti bevenni a napi adagot, kérdezze meg kezelGorvosat, hogyan
kell Ujrakezdenie a kezelést.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Azonnal forduljon kezeléorvosahoz, ha szomorinak, értéktelennek, reménytelennek vagy
tehetetlennek érzi magat, vagy ha elkezdi elvesziteni érdekl6dését a barataival vald taldlkozok irant
vagy azon dolgok irant, amelyeket régebben élvezett. Ezek a depresszio vagy a hosszu ideig tartd
hangulatzavar (disztimiés zavar) tinetei, amelyek gyakran eléfordulhatnak (10 betegbdl legfeljebb 1-
et érinthet).

Nagyon gyakori (10 betegb6l tobb mint 1-et érinthet)
- aluszékonysag

Gyakorl (10 betegbbl legfeljebb 1-et érinthet)
a test vizeletgyiijto és vizeletkivalaszto szerveit, példaul a hugyholyagot érint6 fertézés (huigyuti
fert6zés)

- orr- és torokgyulladas (nazofaringitisz)

- szorongas

- almatlansag

- nehézséget jelentd mozdulatlan allas vagy iilés (agitacio)

- nyugtalansag

- allandé mozgéaskényszer (akatizia)

- hasmenés

- székrekedés

- szajszéarazsag

- faradtsag

- véralafutas (zGz6das)

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
- a Parkinson-kdrhoz hasonl6 mozgasi tiinetek, példaul remegés, izommerevség vagy lelassult
mozgés (parkinzonizmus)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa errél kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenill a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Austedo-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hoénap utolsd napjara vonatkozik.

Austedo 12 mqg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mqg, 48 mq retard tabletta (kezelésindité csomagq)
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg és 48 mg retard tabletta (fenntarté csomag)
Ez a gy6gyszer nem igényel kildnleges tarolast.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az Austedo?

- A készitmény hatdéanyaga a deutetrabenazin.
12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg vagy 48 mg deutetrabenazint tartalmaz retard
tablettanként.

- Egyéb 6sszetevok

Tabletta: butil-hidroxi-anizol (E 320); butil-hidroxi-toluol (E 321); makrogol, nagy
molekulatdmegii, 200K; makrogol, nagy molekulatomegii, S000K;
hipromelléz 2910; natrium-klorid; alluravoérés AC (E 129); magnézium-
sztearéat; celluléz-acetat; makrogol 3350; hidroxipropilcelluldz

Filmbevonat:  poli(vinil-alkohol); titan-dioxid (E 171); makrogol 3350; talkum
Austedo 12 mg:  indigokarmin (E 132)
Austedo 24 mg:  indig6karmin (E 132); alluravords AC (E 129)
Austedo 30 mg:  sunset yellow FCF (E 110)
Austedo 36 mg:  indigdkérmin (E 132); sunset yellow FCF (E 110);

alluravoros AC (E 129)

Austedo 42 mg:  sunset yellow FCF (E 110); alluravorés AC (E 129)
Austedo 48 mg:  alluravorés AC (E 129)
Lasd 2. pont ,,Az Austedo sunset yellow FCF-et és/vagy alluravords AC-t
tartalmaz”.

Jelolo festék:  sellak; fekete vas-oxid (E 172); propilénglikol

Milyen az Austedo killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Austedo 12 mg retard tabletta kerek, kék szinii, filmbevonatos tabletta, amelynek atméréje
korilbelul 9 mm, és az egyik oldalan fekete tintaval nyomtatva a ,,Q12” jel6lés lathato.

Az Austedo 24 mg retard tabletta kerek, lila szinii, filmbevonatos tabletta, amelynek atméréje
kortlbelll 9 mm, és az egyik oldalén fekete tintaval nyomtatva a ,,Q24” jel6lés lathato.

Az Austedo 30 mg retard tabletta kerek, vildgos narancssarga szinii, filmbevonatos tabletta, amelynek
atmérdje koriilbeliil 10 mm, és az egyik oldalan fekete tintaval nyomtatva a ,,Q30” jel6lés lathatd.
Az Austedo 36 mg retard tabletta kerek, vilagoslila szind, filmbevonatos tabletta, amelynek atméréje
korulbelil 10 mm, és az egyik oldalan fekete tintdval nyomtatva a ,,Q36” jelolés lathato.

Az Austedo 42 mg retard tabletta kerek, narancssarga szinii, filmbevonatos tabletta, amelynek
atmérdje koriilbeliil 10 mm, és az egyik oldalan fekete tintaval nyomtatva a ,,Q42” jel6lés lathatd.
Az Austedo 48 mg retard tabletta kerek, rozsaszinii, filmbevonatos tabletta, amelynek atmérdje
korilbelil 10 mm, és az egyik oldalan fekete tintdval nyomtatva a ,,Q48” jel6lés lathato.

Kezelésinditd csomag

Az Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg 42 retard tablettat tartalmazo kiszerelésben
kertl forgalomba, benne két gydgyszerlevél talalhatd, az egyiken 21 (7 x 12 mg, 7 x 24 mg,

7 x 30 mg) és a masikon 21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg) retard tablettaval.

Fenntart6 csomag
Az Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg 28 és 84 retard tablettat tartalmazo kiszerelésben
kerul forgalomba.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Németorszag
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Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

ul. Mogilska 80,
Krakow, 31-546
Lengyelorszag

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

747 70 Opava-Komarov
Csehorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

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

Tél/Tel: +32 38207373

Buarapus
Tesa ®apma EAJL
Temn.: +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
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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



Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EANGda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

Egyéb informéciéforrasok

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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