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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Austedo 12 mg fordatoflur
Austedo 24 mg fordatoflur
Austedo 30 mg fordatdflur
Austedo 36 mg fordatoflur
Austedo 42 mg fordatéflur
Austedo 48 mg fordatoflur

2. INNIHALDSLYSING

Austedo 12 mq fordatdflur

Hver fordatafla inniheldur 12 mg af deutetrabenasini.
Hjalparefni med pekkta verkun
Hver fordatafla inniheldur 0,32 mg af allGraraudu AC.

Austedo 24 mq fordatdflur

Hver fordatafla inniheldur 24 mg af deutetrabenasini.
Hjalparefni med pekkta verkun
Hver fordatafla inniheldur 0,94 mg af alluraraudu AC.

Austedo 30 mq fordatdflur

Hver fordatafla inniheldur 30 mg af deutetrabenasini.
Hjalparefni med pekkta verkun
Hver fordatafla inniheldur 0,45 mg af allGraraudu AC og 0,14 mg af sélsetursgulu FCF.

Austedo 36 mq fordatdflur

Hver fordatafla inniheldur 36 mg af deutetrabenasini.
Hjalparefni med pekkta verkun
Hver fordatafla inniheldur 0,70 mg af alltraraudu AC og 0,03 mg af solsetursgulu FCF.

Austedo 42 mg fordatoflur

Hver fordatafla inniheldur 42 mg af deutetrabenasini.
Hjalparefni med pekkta verkun
Hver fordatafla inniheldur 1,21 mg af alldraraudu AC og 1,17 mg af sélsetursgulu FCF.

Austedo 48 mq fordatdflur

Hver fordatafla inniheldur 48 mg af deutetrabenasini.
Hjalparefni med pekkta verkun
Hver fordatafla inniheldur 0,83 mg af alluraraudu AC.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Fordatafla



Austedo 12 mg fordatoflur
Toflurnar eru kringléttar, blaar, filmuhtdadar, um pad bil 9 mm i pvermal og med ,,Q12“ prentad med
svortu bleki a adra hlidina.

Austedo 24 mg fordatoflur
Toflurnar eru kringléttar, fjdlublaar, filmuhddadar, um pad bil 9 mm i pvermal og med ,,Q24“ prentad
med svortu bleki & adra hlidina.

Austedo 30 mg fordatoflur
Toflurnar eru kringléttar, ljésappelsinugular, filmuhddadar, um pad bil 10 mm i pvermal og med
,»,Q30“ prentad med svortu bleki & adra hlidina.

Austedo 36 mg fordatoflur
Toflurnar eru kringléttar, 1josfjolublaar, filmuhudadar, um pad bil 10 mm i pvermal og med ,,Q36“
prentad med svortu bleki & adra hlidina.

Austedo 42 mg fordatoflur
Toflurnar eru kringléttar, appelsinugular, filmuhadadar, um pad bil 10 mm i pvermal og med ,,Q42“
prentad med svortu bleki & adra hlidina.

Austedo 48 mg fordatoflur
Toflurnar eru kringléttar, bleikar, filmuhGdadar, um pad bil 10 mm i pvermal og med ,,Q48 prentad
med svortu bleki & adra hlidina.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Austedo er &tlad til medferdar vid midlungsmikilli eda verulegri sidkominni hreyfitruflun hja
fullorénum.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Laeknir med reynslu af medferd hreyfitruflana af véldum lyfja skal hefja medferd og sja um
skammtastillingu Austedo.

Skammtar

Skommtun Austedo skal akvordud fyrir hvern sjukling fyrir sig & grundvelli minnkunar & einkennum
siokominnar hreyfitruflunar og & grundvelli pols.

Hefja skal medferd med 12 mg einu sinni & dag i eina viku. Sidan 4 ad auka skammtinn i 24 mg einu
sinni & dag i adra viku. Eftir adra vikuna er meelt med pvi ad auka skammtinn med viku millibili
prepum sem nema 6 mg einu sinni & dag, a grundvelli minnkunar & einkennum sidkominnar
hreyfitruflunar og & grundvelli pols. Virka skammtabilid er talid vera 24 mg til 48 mg. Radlagdur
hamarksdagskammtur er 48 mg.

Dagsskammturinn af deutetrabenasini & ekki ad fara yfir 36 mg hja sjuklingum sem fa 6fluga CYP2D6
hemla eda eru slakir umbrjétar CYP2D6 (sja kafla 4.5 og 5.2).

Taka skal akvordun um aframhaldandi medferd med deutetrabenasini & grundvelli hvers sjaklings fyrir
sig. Medferoinni ma halda afram svo lengi sem vart verdur vid leekningalegan avinning og
sjuklingurinn polir medferdina.

Haeetta ma medferd med deutetrabenasini &n pess ad draga purfi smam saman Ur skammtinum.



Skammtar sem gleymast

Ef sjuklingur gleymir skommtum i minna en eina viku ma hefja medferd ad nyju med naverandi
skammti. Ef sjuklingurinn gleymir skdmmtum i meira en eina viku skal hefja medferd med Austedo ad
nyju med 12 mg skammti einu sinni a dag.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun deutetrabenasins hja sjuklingum > 65 ara. EkKki er
porf & adlogun skammta samkvaemt nidurstddum pydisgreiningar & lyfjahvorfum (sjé kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki ma nota deutetrabenasin hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sjé kafla 4.3 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & adlogun skammta hja sjoklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Born
Notkun Austedo a ekki vid hja bérnum vid abendingunni sidkomin hreyfitruflun.

Lyfjagjof
Til inntoku.

Fordatdflurnar ma taka med eda an matar. Til ad vardveita fordaeiginleika taflanna parf ad gleypa peer
heilar med vatni, ekki mé tyggja, mylja eda skipta toflunum.

Virka efnid er innan i 6gleypinni skel sem er honnud til ad losa virka efnid med styrdum hrada.
Tofluskelin skilst Gt ar likamanum. Upplysa skal sjuklinga um pad ad peir geetu tekid eftir einhverju i
haegdum sinum sem likist toflu.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Skert lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Samhlida medferd med reserpini (sja kafla 4.5).

Samhlida medferd med méndaminoxidasahemlum (MAO-hemlum) (sja kafla 4.5).

Samhlida medferd med 6drum blédrumadndaminferju 2 hemlum (VMAT?2) (sja kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadaroro og varudarreglur vid notkun

Punglyndi

Deutetrabenasin getur valdid punglyndi eda aukid a punglyndi sem fyrir er (sja kafla 4.8). Hafa skal
naio eftirlit med sjuklingum med tilliti til slikra aukaverkana. Upplysa skal sjuklinga og
umoénnunaradila peirra um &hattuna og gefa peim fyrirmeeli um ad lata leekninn tafarlaust vita ef
ahyggjur vakna. Ef punglyndi gengur ekki til baka skal ithuga ad heaetta medferd med deutetrabenasini.

Lenging & QTc-hili

Deutetrabenasin getur lengt QTc-bilid en slik lenging & QTc-bili er ekki kliniskt marktaekt pegar
deutetrabenasin er gefid innan radlagds skammtabils (sja kafla 5.1). Deutetrabenasin skal nota med
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var(o i samsetningu med 6drum lyfjum sem lengja QTc-bilid (sja kafla 4.5) og hja sjuklingum med
medfatt heilkenni langs QT-bils, haegslatt, blddkaliumlakkun, bl6dmagnesiumlaekkun eda ségu um
hjartslattartruflanir.

Illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome, NMS)

Hugsanleg heetta er & illkynja sefunarheilkenni i tengslum vid lyf sem draga ur dépaminvirkum
flutningi (sja kafla 4.5). Helstu einkenni illkynja sefunarheilkennis eru gedreenar breytingar,
voovastifni, ofurhiti, starfstruflun i sjalfvirka taugakerfinu og haekkadur kreatinkinasi. Ef grunur leikur
& illkynja sefunarheilkenni skal tafarlaust hatta notkun deutetrabenasins og hefja videigandi medferd
vid einkennum.

Hvildarépol, &singur og eirdarleysi

Deutetrabenasin getur aukid hettuna a hvildarépoli, a&singi og eirdarleysi hja sjuklingum med
siokomna hreyfitruflun (sja kafla 4.8). Hafa skal eftirlit med sjuklingum sem fa deutetrabenasin med
tilliti til teikna og einkenna um eirdarleysi og asing, par sem petta getur bent til préunar hvildarépols.
Ef sjuklingur feer hvildarépol medan & medferd med deutetrabenasini stendur skal minnka skammtinn;
sumir sjuklingar geetu purft ad hatta medferd.

Svefnhofgi

Svefnhofgi er mjog algeng skammtatakmarkandi aukaverkun deutetrabenasins (sja kafla 4.8) og pvi
skal radleggja sjuklingum ad gaeta vartoar vid akstur eda notkun véla (sja kafla 4.7). Vegna
hugsanlegra vioboétarahrifa skal einnig geeta varGdar pegar sjuklingar taka 6nnur réandi lyf eda nota
afengi asamt deutetrabenasini (sja kafla 4.5).

Parkinsonsheilkenni

Deutetrabenasin getur valdid parkinsonsheilkenni hja sjuklingum med siokomna hreyfitruflun (sja
kafla 4.8). Ef sjuklingur faer parkinsonsheilkenni skal minnka skammtinn af deutetrabenasini og ihuga
ad heetta medferd ef tilvikid gengur ekki til baka.

Binding vid vefi sem innihalda melanin

par sem deutetrabenasin eda umbrotsefni pess bindast vefjum sem innihalda melanin (t.d. hid og
augu) geeti pad safnast fyrir i pessum vefjum med timanum. betta eykur hettuna a pvi ad
deutetrabenasin valdi eiturverkunum i pessum vefjum eftir langvarandi notkun. Kliniskt mikilveegi
bindingar deutetrabenasins vid vefi sem innihalda melanin er épekkt.

Hjélparefni

Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri fordatéflu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Lyfio inniheldur s6lsetursgult FCF og/eda alltrarautt AC sem geta valdid ofneemisvidbrégdum (sja
kafla 2).

4.5 Milliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir

Reserpin

Ekki méa nota deutetrabenasin og reserpin samhlida (sja kafla 4.3). Reserpin binst VMAT2 oGafturkraft
og verkun pess varir i nokkra daga. Ad minnsta kosti 20 dagar verda ad lida eftir ad hett er ad nota
reserpin &dur en notkun deutetrabenasins er hafin. Leeknar sem avisa lyfinu skulu bioa eftir ad



hreyfitruflanir komi fram & ny 4dur en peir gefa deutetrabenasin, til ad draga Ur hettu & ofskémmtun
og meirihattar skerdingu a serétonini og noradrenalini i midtaugakerfinu.

Moéndaminoxidasahemlar (MAQO-hemlar)

Deutetrabenasin ma ekki nota i samsetningu med MAO-hemli (t.d. mékldbemidi, tranylsypromini,
isdkarboxasioi, selegilini, rasagilini, safinamidi, linesolidi) (sja kafla 4.3). Ad minnsta kosti 14 dagar
purfa ad lida fra pvi ad heett er ad nota MAO-hemil &dur en notkun deutetrabenasins er hafin.

Adrir VMAT2-hemlar

Deutetrabenasin ma ekki nota hja sjaklingum sem taka adra VMAT2-hemla (t.d. tetrabenasin) (sja
kafla 4.3). Hefja m& medferd med deutetrabenasini degi eftir ad medferd med tetrabenasini er haett
med skammti sem er um pad bil helmingur af dagskammti tetrabenasins.

Lyf sem vitad er ad draga Ur dopaminvirkum flutningi

Heettan & ad parkinsonsheilkenni, illkynja sefunarheilkenni og hvildarépoli getur aukist vid samhlida
notkun lyfja sem draga Ur dépaminvirkum flutningi (t.d. haloperidéls, klérprémasins, metdklépramids,
siprasidéns, promasins), pvi er radlagt ad gaeta varudar (sja kafla 4.4).

Lyf sem vitad er ad lengja QTc-bilid

Deutetrabenasin getur lengt QTc-bilid. Deutetrabenasin skal nota med varud i samsettri medferd med
66rum lyfjum sem lengja QTc-bilid (sja kafla 4.4). Daemi um lyf sem lengja QTc-bilid eru: lyf vio
hjartslattartruflunum i flokki IA (t.d. kinidin, disépyramid) og flokki Il1 (t.d. amiédardn, sétaldl),
gedrofslyf (t.d. fenotiasinafleidur, pimosid, haloperidol, droperiddl, siprasidon), prihringa
punglyndislyf (t.d. amitriptylin), sérteekir serétonin endurupptokuhemlar (t.d. sitalopram, esitalépram),
syklalyf (t.d. fliorékinélon, triasélafleidur (t.d. vorikénasol), erytromysin i.v., pentamidin, malariulyf)
og andhistamin (t.d. hydroxysin, misolastin).

Afengi og énnur réandi Iyf

Samhlida notkun afengis eda annarra réandi efna er ekki radlogd par sem pau geta haft vidbotarahrif
og aukid roandi ahrif og svefnhofga (sja kafla 4.4). Daemi um roéandi lyf eru bensodiasepin (t.d.
midasdlam, diasepam, l6rasepam), punglyndislyf (t.d. mirtasapin, amitriptylin, trasédon), gedrofslyf
(t.d. prémetasin, klérprétixen), opididar (t.d. oxykddon, baprenorfin), andhistamin (t.d. difenhydramin,
dimenhydrinat) og blddprystingslekkandi lyf med midlaega verkun (t.d. klénidin, moxoénidin).

Oflugir CYP2D6-hemlar

Synt hefur verid fram 4 ad samhlida notkun 6flugra CYP2D6-hemla eins og kinidins (lyf gegn
hjartslattartruflunum og malariu) og paroxetins, flioxetins og buprépions (punglyndislyf) eykur alteeka
Gtsetningu fyrir virkum dihydro-umbrotsefnum deutetrabenasins. I vidurvist 6flugs CYP2D6-hemils
(paroxetins) jokst altek Utsetning einstdku virku umbrotsefnanna 1,9-falt fyrir tvivetnad (deuterated)
a-dihydrétetrabenasin [HTBZ] og 6,5-falt fyrir tvivetnad-B-HTBZ, sem leiddi til 3-faldrar
heildaraukningar 4 virku umbrotsefnunum, (a + B)-HTBZ (sja kafla 5.2). Naudsynlegt getur verid ad
minnka skammtinn af deutetrabenasini pegar 6flugum CYP2D6-hemli er beett vid hja sjuklingum sem
eru a stddugum skammti af deutetrabenasini. Dagsskammturinn af deutetrabenasini & ekki ao fara yfir
36 mg hja sjuklingum sem taka ¢fluga CYP2D6-hemla (sja kafla 4.2).

Levoddpa og onnur dépaminvirk Iyf

Levdodopa og 6nnur dopaminvirk lyf (t.d. pramipexol, ropinirdl) geta dregid Ur ahrifum
deutetrabenasins. Geeta skal vartdar ef deutetrabenasin er notad dsamt levddopa og 6drum
dépaminvirkum lyfjum.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun deutetrabenasins & medgongu.

Fyrirliggjandi upplysingar Gr dyrarannsoknum naegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir a &xlun
(sja kafla 5.3).

Austedo er hvorki &tlad til notkunar @ medgongu né handa konum sem geta ordid pungadar og nota
ekki getnadarvarnir.

Brjostagjof

EkKi er pekkt hvort deutetrabenasin eda umbrotsefni pess skiljast Gt i brjostamjélk. EKki er haegt ad
atiloka heettu fyrir born sem eru & brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og
avinning medferdar fyrir konuna og akveda a grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda byrja
ekki/heetta medferd med Austedo.

Friésemi

Ahrif deutetrabenasins a friosemi hja ménnum og dyrum hafa ekki verid metin. Gjof deutetrabenasins
til inntoku handa kvenkyns rottum leiddi til truflunar & gangmalum (sja kafla 5.3). | dyrarannsoknum
med tetrabenasini lengdust gangmal kvendyra og vart vard vio seinkada frjésemi.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Deutetrabenasin hefur veeg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. Deutetrabenasin getur valdid
svefnhofga og pvi skal radleggja sjuklingum sem fa medferd med deutetrabenasini ad fordast akstur
eda notkun hzttulegra véla pangad til peir eru komnir & vidhaldsskammt og vita hvada ahrif lyfid
hefur & péa (sja kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqgi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i tengslum vid deutetrabenasin voru svefnhofgi
(11%), nidurgangur, munnpurrkur og preyta (hver um sig 9%). Svefnhofgi getur komid oftar fyrir i
upphafi medferdar og minnkad med aframhaldandi medferd.

Alvarlegustu aukaverkanirnar voru punglyndi og vidvarandi punglyndisroskun (dysthymic disorder)
(2%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir ar kliniskum rannséknum og tilkynningum eftir markadssetningu eru skradar samkvemt
MedDRA flokkun eftir lifferum. Innan hvers tioniflokks eru aukaverkanir settar fram i réo eftir
minnkandi alvarleika. Tidniflokkar eru byggdir a eftirfarandi venju: mjog algengar (> 1/10), algengar
(> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000) og
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid greindar fyrir deutetrabenasin (sja téflu 1).

Tafla 1: Listi yfir aukaverkanir

Flokkun eftir liffierum Tioni Aukaverkun
Sykingar af véldum sykla og | Algengar pvagfarasyking
snikjudyra Nefkoksbdlga
Gedraen vandamal Algengar punglyndi*
Vidvarandi punglyndisroskun*




Kvidi
Svefnleysi
Asingur**
Eiroarleysi**
Taugakerfi Mjog algengar | Svefnhofgi
Algengar Hvildarépol**
Sjaldgeefar Parkinsonsheilkenni
Meltingarfeeri Algengar Nidurgangur
Haegdatregda
Munnpurrkur
Almennar aukaverkanir og Algengar breyta
aukaverkanir & ikomustad
Averkar, eitranir og Algengar Mar
fylgikvillar adgeroar

*Kjorheitin punglyndi og vidvarandi punglyndisréskun voru flokkud saman vid Gtreikning & tidni.
**Kjorheitin &singur, eirdarleysi og hvildarépol voru flokkud saman vid Utreikning & tioni.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Reynsla af sterri skommtum en radldgoum hamarksdagsskammiti, 48 mg, er takmdérkud. Einstok tilvik
ofskdmmtunar deutetrabenasins (allt ad 240 mg & dag) hafa verid fengin ar skyrslum eftir
markadssetningu sem og birtum heimildum. Algengustu einkennin sem komu fram voru: svefnhofgi,
auknar hreyfingar, preyta, asingur og eirdarleysi, svefnleysi og sjalfsvigshugsanir. Eitt tilvik til
vidbotar sem greint var fra i heimildum vardadi sjukling sem tok 720 mg og fékk eitrunarheilakvilla,
hreyfitruflun og skynhreyfiofvirkni.

Ef um er ad reeda einkenni sem benda til ofskdmmtunar er meelt med pvi ad sjuklingurinn sé undir
eftirliti med tilliti til teikna og einkenna um aukaverkanir og fai videigandi medferd vid einkennum ef
porf krefur. Alltaf skal ihuga hugsanlega adkomu margra lyfja.

Ekkert sérteekt motefni er pekkt. Oliklegt er ad pvingud pvagrasing og skilun hafi avinning i for med
Sér.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur lyf med verkun a taugakerfid, ATC-flokkur: NO7XX16.

Verkunarhattur

Deutetrabenasin og helstu umbrotsefnin i blodrasinni (tvivetnad a-HTBZ og tvivetnad B-HTBZ), eru
afturkrefir hemlar 8 VMAT2, sem valda minnkadri upptéku méndamins i taugamétablédrunga og
teemingu & birgdum maéndamins & dopaminvirkum sveedum (t.d. rdka (striatum) og berki) heilans (sja
kafla 5.2 ,,Dreifing®). pratt fyrir ad nakveemur verkunarhéttur deutetrabenasins vid medhdndlun &

siokominni hreyfitruflun sé ekki pekktur, er talid ad hann tengist virkni pess til ad eyda ménéaminum
(eins og dépamini, serétonini, noradrenalini og histamini) dr taugastédvum.


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

Lyfhrif

Raflifedlisfreedi hjartans

Vid radlagdan hdmarksskammt lengir deutetrabenasin ekki QTc-bilid ad neinu marki sem mali skiptir
kliniskt. Utsetningar-/svérunargreining & lengingu QTc-bils r ranns6kn sem gerd var hja verulegum,
midlungsmiklum og slékum umbrjétum CYP2D6 syndi ad hagt er ad utiloka kliniskt mikilvaeg ahrif
vid Gtsetningu eftir 24 og 48 mg dagskammta af deutetrabenasini.

Verkun og 6ryqgi

Verkun deutetrabenasins var metin i tveimur 12 vikna, slembirédudum, tviblindum rannséknum med
samanburdi vid lyfleysu hjéa fulloronum sjiklingum med sidkomna hreyfitruflun sem syndu einkenni
sem hofdu Opaegindi eda skerta virkni i for med sér fyrir sjuklinginn (n=335). bessar rannsdknir toku
til sjuklinga sem hofou midlungsmiklar eda verulegar 6edlilegar hreyfingar samkveemt 1id 8 & kvarda
fyrir 6edlilegar Osjalfradar hreyfingar (AIMS) og heildarskor & AIMS > 6 (samkvemt lidum 1 til 7).
Sjuklingar sem téku patt i rannsékninni hofdu ségu um notkun dépaminvidtakablokka (DRA, t.d.
gedrofslyfja, metdéklopramids) i ad minnsta kosti 3 manudi (eda i 1 manud hja sjuklingum 60 ara og
eldri), voru gedreent stddugir og engin breyting hafdi verid gerd & gedlyfjum peirra i ad minnsta kosti
30 daga (45 daga fyrir punglyndislyf). Fylgisjukdémar voru medal annars gedklofi/gedhvarfaklofi
(n=207, 62%) lyndisroskun (n=112, 33%), adrir (tauga-, ged- og meltingarferasjukdomar; n=15, 4%)
og vantar (n=1, < 1%).

Hvad vardar samhlida notkun & dopaminvidtakablokkum voru 75,5% sjuklinganna & stédugum
skammti af dopaminvidtakablokkum en 24,5% fengu ekki dépaminvidtakablokka i upphafi
rannsoknar. Adalendapunktur verkunar i rannsoknunum var heildarskor @ AIMS (summan af lidum 1
til 7 med skor a bilinu 0 til 28).

Rannsokn med fostum skammti (AIM-TD - rannsokn 1)

Rannsokn 1 var 12 vikna, tviblind ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu og fostum skammti hja
fullordnum sjuklingum med sidkomna hreyfitruflun. Alls var 222 sjiklingum slembiradad i einn af
fjorum 6rmum: 12 mg af deutetrabenasini a dag, 24 mg af deutetrabenasini a dag, 36 mg af
deutetrabenasini & dag eda lyfleysa, gefid med inntéku. Rannsdknin fol i sér 4 vikna
skammtaheakkunartimabil og 8 vikna vidhaldstimabil. Byrjad var & 12 mg skammti af deutetrabenasini
a dag sem var sidan haekkadur i 6 mg skrefum & dag med viku millibili i féstu markskammtana 12 mg,
24 mg eda 36 mg af deutetrabenasini & dag. Lydfradilegir eiginleikar og sjukdémseiginleikar voru
sambeerilegir @ milli arma rannsoknarinnar. Medalaldur sjuklinga var 57 ar (& bilinu: 21 til 81 &ra),
24% voru 65 éra og eldri, 48% voru karlar og 79% voru hvitir.

Deutetrabenasin syndi tolfreedilega markteeka og kliniskt mikilveega framfér & AIMS heildarskori fra
upphafsgildi samanborid vid lyfleysu i rmunum sem fengu 24 mg og 36 mg (sja toflu 2). Ahrifin
komu fram allt fra viku 2 og héldust yfir allt medferdartimabilid (sja mynd 1).

Tafla 2: Framfarir & AIMS heildarskori i rannsokn 1

minnstu kvadrata
(LS Mean) fra
upphafsgildi (SE)

Endapunktar Lyfleysa | Deutetrabenasin Deutetrabenasin Deutetrabenasin

verkunar 12 mg/dag 24 mg/dag 36 mg/dag
(n=58) (n=60) (n=49) (n=55)

AIMS heildarskor

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

upphafsgildi (SD)

Breyting & medaltali | -1,4 (0,41) | -2,1 (0,42) -3,2 (0,45) -3,3(0,42)

Ahrif medferdar
(95% Cl)

-0,7 (-1,84; 0,42)

-1,8 (-3,00; -0,63)

-1,9 (-3,09; -0,79)




p-gildi 0,001*

SD = Stadalfravik; SE = Stadalvilla; Cl = 2-hlida 95% 06ryggisbil
* P-gildi adlagad ad margfeldni fyrir mismun fra lyfleysu, tolfredilega marktaekt

Mynd 1: Medalbreyting fra upphafsgildi a AIMS heildarskori i rannsékn 1
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Rannséknarvika

Rannsékn med sveigjanlegum skdmmtum (ARM-TD - Rannsdkn 2)

Rannsdkn 2 var 12 vikna, tviblind rannsékn med samanburdi vid lyfleysu og sveigjanlegum
skémmtum hja sjuklingum med siokomna hreyfitruflun. Alls fengu 113 sjdklingar daglega skammta af
lyfleysu eda deutetrabenasini, byrjad var & 12 mg a dag med skammtahakkun sem leyfd var med viku
millibili i 6 mg skrefum & dag pangad til fullnaegjandi stjorn & hreyfitruflunum hafdi nadst, kliniskt
marktaek aukaverkun kom fram eda hdmarks dagsskammtinum 48 mg a dag var nad. Rannséknin fol i
sér 6 vikna skammtaadlogun og 6 vikna vidhaldstimabil. Medalaldur sjuklinga var 55 ar (a bilinu: 25
til 75 é&ra), 14% voru 65 ara og eldri, 48% voru karlar og 70% voru hvitir.

Medalskammturinn af deutetrabenasini i lok medferdar var 38,3 mg & dag. Deutetrabenasin syndi
tolfreedilega markteeka og kliniskt mikilveega framfor & AIMS heildarskori fra upphafsgildi
samanborid vid lyfleysu (sja toflu 3).

Tafla 3: Framfarir & AIMS heildarskori i rannsokn 2

Endapunktar verkunar Lyfleysa Deutetrabenasin 12 mg/dag — 48 mg/dag
(n=57) (n=56)

AIMS heildarskor

Medalskor vid upphafsgildi | 9,6 (3,78) 9,7 (4,14)

(SD)

Breyting & medaltali -1,6 (0,46) -3,0 (0,45)

minnstu kvadrata (LS Mean)
fra upphafsgildi (SE)

Ahnrif medferdar (95% CI) -1,4 (-2,6; -0,2)

p-gildi 0,0188*

SD = Stadalfravik; SE = Stadalvilla; Cl = 2-hlida 95% 6ryggisbil
* P-gildi adlagad ad margfeldni fyrir mismun fra lyfleysu, t6lfredilega marktaekt

Boérn

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ur rannséknum &
deutetrabenasini hja 6llum undirh6pum barna vid medferd & siokominni hreyfitruflun (sja upplysingar
i kafla 4.2 um notkun handa bdrnum).
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5.2  Lyfjahvorf

Eftir skdmmtun med inntéku gengst deutetrabenasin undir hratt og vidtekt umbrot i lifur i virk
umbrotsefni pess, tvivetnad a-HTBZ og tvivetnad B-HTBZ, sem leidir til litillar plasmapéttni
deutetrabenasins samanborid vid virku umbrotsefnin.

Frésog

Eftir gjof deutetrabenasins til inntéku er frasog ad minnsta kosti 80%.

Hamarksplasmapéttni deutetrabenasins og virkra umbrotsefna pess (tvivetnads a-HTBZ og tvivetnads
B-HTBZ) nast innan 3 Kist. eftir endurtekna skammta, og er fylgt eftir med vidvarandi harri péttni
(plateus) i nokkrar klukkustundir sem gerir 24 klst. skammtabil mégulegt. Feeduinntaka hefur ekki
ahrif & frasog.

Dreifing

Préteinbinding deutetrabenasins er 82%, tvivetnads a-HTBZ er 57% og tvivetnads B-HTBZ er 49% i
mannaplasma, &n forgangsbindingar heildargeislavirkni vid frumupetti i mannablddi eftir gjof
14C-deutetrabenasins.

Stakur skammtur til inntéku af annadhvort *“C-deutetrabenasini eda **C-tetrabenasini hja rottum i
megindlegri ranns6kn med heildarlikama geislamyndatoku leiddi til svipads hlutfalls i bl6di og heila.
Nidurstodur ur rannséknum med jaeindaskdénnun (PET) hja ménnum syndu ad eftir inndaelingu

1 C-tetrabenasins eda a-HTBZ i blazed dreifist geislavirkni hratt til heilans, med mesta bindingu i raka
(striatum) og minnstu bindingu i berki. Ekki hafa verid gerdar neinar rannséknir & deutetrabenasini
med jaeindaskdnnun hja ménnum.

A grundvelli lyfjahvarfalikana pydis eftir gjof med inntoku er dreifingarrammal (Vc/F)
deutetrabenasins 13.700 1, tvivetnads a-HTBZ 490 | og tvivetnads B-HTBZ 860 I.

Umbrot

In vitro rannsoknir & lifrarnetb6lum manna syna mikil umbrot deutetrabenasins yfir i helstu virku
umbrotsefni pess, tvivetnad a-HTBZ og tvivetnad B-HTBZ, adallega fyrir tilstilli karbonylreduktasa,
sem sidan umbrotna fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP2D6, med minnihéattar framlagi fra CYP1A2 og
CYP3A4/5, til ad mynda nokkur minnihattar umbrotsefni.

Deutetrabenasin og virk umbrotsefni pess ollu hvorki hémlun né virkjun neinna CYP-ensima sem
rannsokud voru in vitro vid kliniskt mikilveega péttni.

Brotthvarf

I ranns6kn & magnjafnveegi hja sex heilbrigdum einstaklingum skildust 75% til 86% af deutetrabenasin
skammtinum (Gt i pvagi og heimtur i haegdum namu 8% til 11% af skammtinum. Utskilnadur
tvivetnads a-HTBZ og tvivetnads B-HTBZ i pvagi var hvor um sig innan vid 10% af gefnum skammti.
Sulfat og glukurénio samtengingar tvivetnads a-HTBZ og tvivetnads f-HTBZ, sem og afurdir
oxunarefnaskipta, voru steersti hluti umbrotsefna i pvagi.

Samkveemt lyfjahvarfalikonum pydis eftir gjof med inntdku fyrir deutetrabenasin, tvivetnads o-HTBZ
og tvivetnads B-HTBZ, eru gildin fyrir uthreinsun (CL/F) 11.750 l/klst., 67 I/klst. og 260 I/klst.;
helmingunartiminn er 11,4 Kklst., 11 klst. og 8,2 Klst.

Deutetrabenasin og virk umbrotsefni pess eru hvorki hvarfefni né hemlar & peer ferjur manna sem
rannsakadar voru in vitro vid kliniskt mikilvaega péttni, sem adallega eru til stadar i lifur, p6rmum,
midtaugakerfi og nyrum.

Linulegt/élinulegt samband

Uthreinsun i réttu hlutfalli vid skammta kom i ljés & skammtabilinu 12 mg til 48 mg.
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Sérstakir sjuklingahdépar

A grundvelli lyfjahvarfagreininga & pydi hafdi kyn, kynpattur og aldur (18-64 ara) engin augljos ahrif
a lyfjahvorf tvivetnads a-HTBZ og tvivetnads B-HTBZ.

Takmarkadar upplysingar um lyfjahvorf liggja fyrir um sjdklinga & aldrinum 65-74 ara (u.p.b. 9%
sjuklinga) og 75-84 (u.p.b. 1% sjuklinga). Engin gogn liggja fyrir pa sem eru eldri en 85 ara. bvi er
ekki haegt ad draga endanlega nidurstddu um lyfjahvorf fyrir sjuklinga eldri en 65 ara.

Likamspyngd hja meirihluta sjuklinga var fra 50 kg til < 120 kg og adeins takmarkadur fjoldi sjuklinga
med likamspyngd < 50 kg eda >120 kg var tekinn med i kliniskar rannsoknir. Lyfjahvarfagreiningar a
pyai spa fyrir um meiri utsetningu fyrir tvivetnudu a-HTBZ og tvivetnudu B-HTBZ hja sjaklingum
med minni likamspyngd og minni Gtsetningu hja sjuklingum med meiri likamspyngd, hins vegar
tengdist likamspyngd ekki einstaklingsbundinni svérun sem mald var med breytingum 4 AIMS-
heildarskori i 12. viku medferdar.

Skert nyrnastarfsemi

EkKki hafa verid gerdar neinar kliniskar rannséknir til ad meta ahrif skertrar nyrnastarfsemi a lyfjahvorf
tvivetnads o-HTBZ og tvivetnads B-HTBZ. Samkvaemt lyfjahvarfagreiningum a pydi eru ahrif skertrar
nyrnastarfsemi & lyfjahvarfadtsetningu tvivetnads heildar (o+f)-HTBZ hverfandi. par sem helsta
brotthvarfsleid virku umbrotsefnanna er ekki um nyru er 6liklegt ad sjuklingar med einhverja
skerdingu & nyrnastarfsemi verdi utsettir fyrir of mikilli péttni deutetrabenasins og virkra umbrotsefna
pess.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & dhrifum skertrar lifrarstarfsemi a lyfjahvorf
deutetrabenasins og virkra umbrotsefna pess. bar sem deutetrabenasin er mikid umbrotid i lifur og
vegna hugsanlegrar aukningar & altaekri Utsetningu, ma ekki nota deutetrabenasin hja sjuklingum med
skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).

Slakir umbrjotar CYP2D6

préatt fyrir ad lyfjahvorf deutetrabenasins og umbrotsefna pess hafi ekki verid metin kerfisbundid hja
sjuklingum sem tja ekki lyfjaumbrotsensimid CYP2D6, syna upplysingar um heilbrigda einstaklinga
sem eru slakir umbrjotar CYP2D6 a0 utsetning fyrir tvivetnudu a-HTBZ og tvivetnudu B-HTBZ
myndi aukast & svipadan hatt og vid toku a 6flugum CYP2D6 hemlum (hamarksutsetning eykst 2-falt
og heildarutsetning um pad bil 4-falt) (sja kafla 4.2 og 4.5).

5.3  Forkliniskar upplysingar

Eftir 4 vikna skommtun (bradabirgdakrufning) i 3 manada eiturefnafreedilegri rannsokn &
deutetrabenasini hja rottum, sast ad stédvun gangmala i forgangmalafasa (fyrir egglos) og ofvoxtur
mjolkurkirtla hja kvendyrum, var svipad pvi sem buaist er vid hja sjaklingum, liklega lifedlisfraedilegar
afleidingar minnkads dépamins i midtaugakerfi med tilheyrandi homlun prélaktins. Nidurstodur
athugana tengdar midtaugakerfi i rannsokninni, par med talid skjalftakost, lokun augna ad hluta til,
breytingar & virkni og Kkippir i eyrum, sem saust vio kliniskt videigandi skammta med minni kliniskri
atsetningu fyrir nokkrum meirihattar umbrotsefnum, voru liklega tengdar teemingu & birgdum
moéndamintaugabodefna. Hja karlkyns rottum i 3 manada rannsokninni dré Gr aukningu likamspyngdar
vid Utsetningu fyrir deutetrabenasini sem var orlitid minni en klinisk Gtsetning.

Ekki hafa verid gerdar neinar eiturefnafraedilegar rannsoknir a deutetrabenasini hja 6drum en
nagdyrum. Hins vegar syndu athuganir i eiturefnafradilegri rannsékn 4 66rum VMAT2 hemli
(tetrabenasini), sem var gefinn hundum til inntdéku i 9 manudi, lyfjafraedileg ahrif tengd midtaugakerfi
sem voru svipud og hja rottum, par & medal vanvirkni, svefnhofgi, rangeygd eda lokun augna i
skdmmtum sem tengjast Utsetningu fyrir helstu umbrotsefnum manna sem er minni en klinisk
Gtsetning.

Deutetrabenasin og helstu virku umbrotsefni pess, tvivetnad a-HTBZ og tvivetnad f-HTBZ, h6{fou
ekki eiturverkanir & erfoaefni i stédludu in vitro profakerfi og deutetrabenasin medferd leiddi til
neikvaedrar svérunar fyrir innleidslu a drkjarna i beinmerg musa.
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EkKi voru gerdar rannséknir & krabbameinsvaldandi ahrifum deutetrabenasins.

Deutetrabenasin hafdi engin ahrif & proska fosturvisis/fosturs pegar pad var gefid ungafullum rottum i
skdmmtum sem namu allt ad 30 mg/kg/dag sem samsvaradi Utsetningu (AUC) sem var 119 sinnum
heerri en hja sjiklingum vid radlagdan hamarksskammt. Utsetning (AUC) fyrir tvivetnudu a-HTBZ
var samberileg og umbrotsefni tvivetnads f-HTBZ voru 6rlitio laegri en péttni umbrotsefna hja
monnum vid radlagdan hamarksskammt.

Hvorki voru gerdar rannsoknir med deutetrabenasini & proska fosturvisa/fostra hja tegundum sem ekki
eru nagdyr né rannsoknir & frjésemi og proska fyrir og eftir feedingu hja nagdyrategundum.

Tetrabenasin hafdi engin ahrif & proska fésturvisis/fésturs pegar pad var gefid ungafullum kaninum &
timabili lifferamyndunar i skdmmtum til inntdku sem namu allt ad 60 mg/kg/dag.

Pegar tetrabenasin var gefio pungudum rottum til inntdku (5, 15 og 30 mg/kg/dag) fra upphafi
liffeeramyndunar og fram ad mjolkurgjof, kom fram aukning & andvana fedingum og dauda afkvaema
eftir feedingu vid 15 og 30 mg/kg/dag og seinkun & proska unga kom fram vid alla skammta. EKKi
fannst neinn skammtur sem var an ahrifa hvad vardar eiturverkanir & proska fyrir og eftir faedingu hja
rottum.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Butylhydroxyanisél (E 320)
Butylhydroxytoluen (E 321)

Makr6gol med mikinn sameindamassa 200K
Makrogél med mikinn sameindamassa 5000K
Hyprémell6si 2910

Natriumklorio

Alldrarautt AC (E 129)

Magnesiumsterat

Sellulésa asetat

Makrégol 3350

Hydroxypropylsellulési

Filmuhtd

Poly(vinylalkohol)
Titantvioxid (E 171)
Makrdgol 3350

Talkam

Austedo 12 mg
Indigbkarmin (E 132)
Austedo 24 mg
Indigbkarmin (E 132)
Alllrarautt AC (E 129)
Austedo 30 mg
Solsetursgult FCF (E 110)
Austedo 36 mg
Indigbkarmin (E 132)
Solsetursgult FCF (E 110)
Alllrarautt AC (E 129)
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Austedo 42 mg
Solsetursgult FCF (E 110)
Alldrarautt AC (E 129)
Austedo 48 mg
Alldrarautt AC (E 129)

Prentblek

Skellakk

Svart jarnoxid (E 172)
Préopylenglykol

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3  Geymslupol

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mqg, 42 mqg, 48 mg fordatoflur (upphafspakkning medferdar)
2 ar.

Austedo 24 mq fordatdflur (vidhaldspakkning)
3ar.

Austedo 30 mg, 36 mg, 42 ma, 48 mq fordatdflur (vidhaldspakkningar)
2 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mqg, 48 mqg fordatoflur (upphafspakkning medferdar)
Geymid vid legri hita en 30 °C.

Austedo 24 mqg, 30 mg, 36 mg, 42 mqg, 48 mq fordatdflur (vidhaldspakkningar)
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald
PVC/PCTFE/PVC-alpynnur
Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mqg, 42 mqg, 48 mg fordatoflur (upphafspakkning medferdar)

Pakkning med 42 fordatdflum sem inniheldur tvo veskiskort, annad med 21 (7 x 12 mg, 7 x 24 mg,
7 x 30 mg) og hitt med 21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg) fordatoflum.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mqg fordatdflur (vidhaldspakkningar)
Pakkningar med 28 og 84 fordatoflum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADSLEYFISNUMER

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mq, 48 mg fordatoflur (upphafspakkning medferdar)
EU/1/25/1956/001

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg fordat6flur (vidhaldspakkningar)
EU/1/25/1956/002 - 24 mg (28 fordatoflur)
EU/1/25/1956/003 - 24 mg (84 fordatdflur)
EU/1/25/1956/004 - 30 mg (28 fordatoflur)
EU/1/25/1956/005 - 30 mg (84 fordatoflur)
EU/1/25/1956/006 - 36 mg (28 fordatdflur)
EU/1/25/1956/007 - 36 mg (84 fordattflur)
EU/1/25/1956/008 - 42 mg (28 fordatoflur)
EU/1/25/1956/009 - 42 mg (84 fordatoflur)
EU/1/25/1956/010 - 48 mg (28 fordatdflur)
EU/1/25/1956/011 - 48 mg (84 fordattflur)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

Krakow, 31-546

Pélland

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

747 70 Opava-Komarov
Teékkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma

fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)

i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um dryggi lyfsins innan 6 manada fra Gtgafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agatlun um ahattustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum

eins og fram kemur i dzetlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum

uppfeerslum & aetlun um ahettustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda asgtlun um ahattustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o Pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/aheattu eda vegna
pess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA fyrir upphafspakkningu medferdar (42 toflur, vika 1-6), inniheldur tvo veskiskort

1. HEITI LYFS

Austedo 12 mg fordatoflur
Austedo 24 mg fordatoflur
Austedo 30 mg fordatoflur
Austedo 36 mg fordatoflur
Austedo 42 mg fordatoflur
Austedo 48 mg fordattflur
deutetrabenasin

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg eda 48 mg af deutetrabenasini.

3. HJALPAREFNI

Austedo 12 mg/24 mg/48 mg inniheldur alldrarautt AC (E 129). Austedo 30 mg/36 mg/42 mg
inniheldur alldrarautt AC (E 129) og s6lsetursgult FCF (E 110). Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fordatafla
Upphafspakkning medferdar
42 fordatdflur

Hver pakkning med 42 fordatéflum inniheldur tvo veskiskort, annad med 21 (7 x 12 mg, 7 x 24 mg,
7 x 30 mg) og hitt med 21 (7 x 36 mg, 7 X 42 mg, 7 x 48 mg) fordatoflum.

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

Gleypid i heilu lagi, ekki tyggja, mylja eda skipta.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/25/1956/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14,  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg
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‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

VESKISKORT fyrir upphafspakkningu medferdar (21 tafla, vika 1-3)

1. HEITI LYFS

Austedo 12 mg fordatoflur
Austedo 24 mg fordatoflur
Austedo 30 mg fordatoflur
deutetrabenasin

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 12 mg, 24 mg eda 30 mg af deutetrabenasini.

3. HJALPAREFNI

Austedo 12 mg/24 mg inniheldur allararautt AC (E 129). Austedo 30 mg inniheldur allurarautt AC
(E 129) og solsetursgult FCF (E 110). Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Foroatafla

21 (7 x 12 mg, 7 x 24 mg, 7 x 30 mg) foroatoflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku
Gleypid i heilu lagi, ekki tyggja, mylja eda skipta.

Vika 1, Vika 2, Vika 3

Vika 1 Vika 2 Vika 3
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. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/25/1956/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg
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‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNA fyrir upphafspakkningu medferdar (21 tafla, vika 1-3), innan i veskiskortinu

1. HEITI LYFS

Austedo 12 mg
Austedo 24 mg
Austedo 30 mg
deutetrabenasin

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

VESKISKORT fyrir upphafspakkningu medferdar (21 tafla, vika 4-6)

1. HEITI LYFS

Austedo 36 mg fordatoflur
Austedo 42 mg fordatoflur
Austedo 48 mg fordatoflur
deutetrabenasin

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 36 mg, 42 mg eda 48 mg af deutetrabenasini.

3. HJALPAREFNI

Austedo 48 mg inniheldur alldrarautt AC (E 129). Austedo 36 mg/42 mg inniheldur allurarautt AC
(E 129) og solsetursgult FCF (E 110). Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Foroatafla

21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg) foroatoflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku
Gleypid i heilu lagi, ekki tyggja, mylja eda skipta.

Vika 4, Vika 5, Vika 6

Vika 4 Vika 5 Vika 6
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. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/25/1956/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Austedo 36 mg, 42 mg, 48 mg
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‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNA fyrir upphafspakkningu medferdar (21 tafla, vika 4-6), innan i veskiskortinu

1. HEITI LYFS

Austedo 36 mg
Austedo 42 mg
Austedo 48 mg
deutetrabenasin

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (vidhaldspakkning)

1. HEITI LYFS

Austedo 24 mg fordatoflur
deutetrabenasin

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 24 mg af deutetrabenasini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur allurarautt AC (E 129). Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Foroatafla

28 fordatoflur
84 fordatoflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

Gleypid i heilu lagi, ekki tyggja, mylja eda skipta.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/25/1956/002 - 28 fordatoflur
EU/1/25/1956/003 - 84 fordatoflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Austedo 24 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNA (viohaldspakkning)

1. HEITI LYFS

Austedo 24 mg fordatoflur
deutetrabenasin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

TEVA GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

33



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (vidhaldspakkning)

1. HEITI LYFS

Austedo 30 mg fordatoflur
deutetrabenasin

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 30 mg af deutetrabenasini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur allurarautt AC (E 129) og s6lsetursgult FCF (E 110). Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Foroatafla

28 fordatoflur
84 fordatoflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

Gleypid i heilu lagi, ekki tyggja, mylja eda skipta.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/25/1956/004 - 28 fordatoflur
EU/1/25/1956/005 - 84 fordatoflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Austedo 30 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNA (viohaldspakkning)

1. HEITI LYFS

Austedo 30 mg fordatoflur
deutetrabenasin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

TEVA GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (vidhaldspakkning)

1. HEITI LYFS

Austedo 36 mg fordatoflur
deutetrabenasin

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 36 mg af deutetrabenasini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur allurarautt AC (E 129) og s6lsetursgult FCF (E 110). Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Foroatafla

28 fordatoflur
84 fordatoflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

Gleypid i heilu lagi, ekki tyggja, mylja eda skipta.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/25/1956/006 - 28 fordatoflur
EU/1/25/1956/007 - 84 fordatoflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Austedo 36 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNA (viohaldspakkning)

1. HEITI LYFS

Austedo 36 mg fordatoflur
deutetrabenasin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

TEVA GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (vidhaldspakkning)

1. HEITI LYFS

Austedo 42 mg fordatoflur
deutetrabenasin

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 42 mg af deutetrabenasini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur allurarautt AC (E 129) og s6lsetursgult FCF (E 110). Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Foroatafla

28 fordatoflur
84 fordatoflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

Gleypid i heilu lagi, ekki tyggja, mylja eda skipta.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

40



10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/25/1956/008 - 28 fordatoflur
EU/1/25/1956/009 - 84 fordatoflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Austedo 42 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNA (viohaldspakkning)

1. HEITI LYFS

Austedo 42 mg fordatoflur
deutetrabenasin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

TEVA GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA (vidhaldspakkning)

1. HEITI LYFS

Austedo 48 mg fordatoflur
deutetrabenasin

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 48 mg af deutetrabenasini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur allurarautt AC (E 129). Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Foroatafla

28 fordatoflur
84 fordatoflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

Gleypid i heilu lagi, ekki tyggja, mylja eda skipta.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/25/1956/010 - 28 fordatoflur
EU/1/25/1956/011 - 84 fordatoflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Austedo 48 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNA (viohaldspakkning)

1. HEITI LYFS

Austedo 48 mg fordatoflur
deutetrabenasin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

TEVA GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Austedo 12 mg fordatoflur
Austedo 24 mg fordatoflur
Austedo 30 mg fordatoflur
Austedo 36 mg fordatoflur
Austedo 42 mg fordatoflur
Austedo 48 mg fordatoflur
deutetrabenasin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
beim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad rada.

- Léatid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Austedo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Austedo
Hvernig nota & Austedo
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Austedo
Pakkningar og adrar upplysingar

S wNE =

1. Upplysingar um Austedo og vid hverju pad er notad

Austedo er lyf sem inniheldur virka efnid deutetrabenasin. pad tilheyrir flokki lyfja sem notud eru til
ad medhondla sjukdéma i taugakerfinu.

Lyfio er notad handa fullordnum til ad medhdndla midlungsmikla eda verulega sidkomna
hreyfitruflun. bad er 4stand sem veldur évidradanlegum hreyfingum i andliti, tungu eda 6drum
likamshlutum, svo sem ad smella saman vérum, stinga Ut Ur sér tungunni og rykkja til eda vinda upp &
handleggi og fotleggi, og getur préast vid notkun akvedinna lyfja.

Austedo dregur Ur 6vidradanlegum hreyfingum sem tengjast siokominni hreyfitruflun med pvi ad
draga Gr magni dépamins, sem er bodefni i heilanum.

2. Adur en byrjad er ad nota Austedo

Ekki ma nota Austedo

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir deutetrabenasini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

- ef pu ert med lifrarkvilla.

- ef pu tekur
 reserpin (lyf sem notad er til ad medhdndla haan bl6dprysting)
e monodaminoxidasahemil (lyf sem notad er til ad medhdndla punglyndi, parkinsonsveiki eda

bakteriusykingar)

» annad lyf sem virkar & svipadan hatt og Austedo til ad draga 0r 6vidradanlegum hreyfingum.
(sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Austedo* i pessum kafla).

Ef pu ert ekki viss skaltu leita rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hjé leekninum eda lyfjafreedingi adur en Austedo er notad

- ef pu ert med eda hefur verid med punglyndi

- ef paert med eda hefur verid med éreglulegan hjartslatt

- ef pa ert med fjolskylduségu um hjartasjukddém sem kallast medfeett heilkenni QT-lengingar
(Gedlileg rafvirkni hjartans sem hefur hrif & takt pess)

- ef pa ert med haegan hjartslatt

- ef pdert med litid magn af kalium eda magnesium sem sést i blodprufum.

Leitid tafarlaust rada hja lekninum & medan Austedo er notad

- ef pa finnur fyrir depurd, finnst pu vera einskis virdi, finnur fyrir vonleysi eda bjargarleysi eda
missir &hugann & ad hitta vini pina eda gera hluti sem pa hafdir gaman af (einkenni punglyndis).
Ef pessi einkenni ganga ekki til baka, geeti leeknirinn thugad ad heaetta medferd med Austedo. bad
geeti verid gagnlegt ad bidja attingja eda nainn vin ad lata leekninn tafarlaust vita ef honum finnst
punglyndid eda kvidinn hafi versnad eda ef hann hefur ahyggjur af breyttri hegdun pinni.

- ef pu ferd skyndilega madi, hjartslattarénot (hradan eda dreglulegan hjartslatt) eda missir
medvitund. betta geta verid einkenni hjartslattarréskunar sem kallast lenging & QTc-bili.

- ef pu finnur fyrir einkennum eins og hdum hita, vodvastifleika, svitamyndun, skertri medvitund,
mjog hrodum eda reglulegum hjartsletti eda lagum eda haum blodprystingi. betta er pekkt sem
illkynja sefunarheilkenni sem getur verid lifshattulegt. Heettu ad nota Austedo og hafdu tafarlaust
samband vid leekninn. Laeknirinn mun medhdndla einkennin.

- ef pu finnur fyrir stédugri porf fyrir ad hreyfa pig (hvildaropol) eda ef pa feerd skjalfta,
voovastifleika og hreyfingar verda haegar (parkinsonsheilkenni). Laeknirinn geeti purft ad breyta
skammtinum eda heetta medferdinni.

Raofaerdu pig vid leekninn ef pa tekur eftir nyjum hid- og augnvandamalum. Deutetrabenasin binst
likamsvefjum sem innihalda melanin (litarefni sem gefur hid og augum lit). betta getur hugsanlega
haft ahrif & pessa vefi ef lyfid er notad i langan tima.

Born og unglingar
Notkun Austedo & ekki vid hja bornum.

Notkun annarra lyfja samhlida Austedo
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

EkKi nota lyfio ef pu notar nG pegar

- reserpin (lyf sem notad er til ad medhdndla haan blodprysting). Eftir ad laeknirinn hefur stddvad
notkun reserpins parftu ad bida i ad minnsta kosti 20 daga fra sidasta skammtinum af reserpini
aour en pa getur byrjad ad nota Austedo.

- mondaminoxidasahemil (MAOI), t.d.
*  moklobemid, tranylsypromin og isokarboxasid (lyf notud til ad medhdndla punglyndi)
 selegilin, rasagilin og safinamid (lyf notud til ad medhdndla parkinsonsveiki)
* linesolio (lyf notad til ad medhdndla bakteriusykingar).
Eftir ad leeknirinn hefur stédvad notkun MAO-hemla parftu ad bida i ad minnsta kosti 14 daga fra
sidasta skammtinum af MAO-hemlunum adur en pu getur byrjad ad nota Austedo.

- annad lyf sem virkar & svipadan hatt og Austedo til ad draga Gr 6vidradanlegum hreyfingum (t.d.
tetrabenasin). Laeknirinn mun dkveda og segja pér hvad pa att ad gera.

Lattu leekninn vita ef pa notar, hefur nylega notad eda geetir notad
- lyftil ad medhondla
« tiltekin gedran- eda hegdunarvandamal (t.d. gedrof, eins og haléperidol, klérpromasin,
siprasidon, prémasin)
» 0gledi og uppkost (t.d. metokldpramid)

48



pessi lyf geta aukid hattuna & einkennum eins og skjalfta, vodvastifleika og haegum hreyfingum
(kallad parkinsonsheilkenni), haum hita, vddvastifleika, lagum eda haum bl6dprystingi og
minnkadri medvitund (kallad illkynja sefunarheilkenni) eda stodugri porf fyrir hreyfingu (kallad
hvildaropol).

- lyfsem geta haft ahrif & hjartslattinn (synilegt & hjartalinuriti), einnig pekkt sem lenging 4 QT-
bili, til demis lyf sem notud eru til ad medhdndla
» Oreglulegan hjartslatt (t.d. kinidin, disopyramid, amiddaron, sotaldl)

* tiltekin gedraen- eda hegdunarvandamal (t.d. fendtiasinafleidur, pimdsid, haldperidal,
droperiddl, siprasidon)

* punglyndi (t.d. amitriptylin, sitalopram, esitalopram)

» sykingar af voldum bakteria, sveppa eda annarra érvera (t.d. flGordkindlon, triasélafleidur (t.d.
vérikonasol), erytrémysin i.v., pentamidin, malariulyf)

« ofnami (t.d. misélastin, hydroxysin)

- lyf sem hafa réandi ahrif, til demis lyf

til a0 meohdndla ofnaemi (t.d. difenhydramin, dimenhydrinat)

til ad hjéalpa pér ad sofa eda til ad rda pig (t.d. midasélam, diasepam, l6rasepam)

til ad medhondla verulega verki (t.d. oxykodon, baprenorfin)

til a0 medhondla haan blédprysting (t.d. klonidin, moxoénidin)

til ad meohdndla punglyndi (t.d. mirtasapin, amitriptylin, trasédon)

til ad medhondla tiltekin gedreen- eda hegdunarvandamal (t.d. prometasin, klorprotixen)
pessi lyf geta aukid vid réandi ahrif og syfju sem Austedo geti valdid.

- lyftil ad medhdndla éreglulegan hjartslatt (t.d. kinidin) eda punglyndi (t.d. paroxetin, flioxetin og
baprépidn). bessi lyf geta truflad nidurbroti deutrabenasins. Laeknirinn geeti minnkad skammtinn
af Austedo.

- lyftil a0 medhondla parkinsonsveiki (t.d. levodépa) og lyf sem virka a svipadan hatt og levédopa
(t.d. sem einnig eru til a8 medhondla parkinsonsveiki og fotadeird, t.d. pramipexol, répinirdl).
pessi lyf geta dregid Ur verkun Austedo.

Notkun Austedo med afengi
EkKi er meelt med pvi ad neyta afengis medan & medferd med Austedo stendur, par sem pad getur
aukid vid roandi ahrifin og syfjuna sem lyfid getur valdid.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Austedo er hvorki atlad til notkunar & medgdngu né handa konum sem geta ordid pungadar og nota
ekki getnadarvarnir.

EKKi er pekkt hvort deutetrabenasin berst i brjéstamjolk. bvi er ekki haegt ad utiloka hattu fyrir born &
brjésti. Reeddu vio laekninn um hvort pa megir taka Austedo & medan pa ert med barn & brjosti.

Akstur og notkun véla

Austedo getur valdid syfju. bess vegna skaltu ekki framkvema athafnir sem krefjast andlegrar arvekni,
eins og ad stjérna vélknunu dkutaeki eda nota haettulegar vélar, fyrr en pa ert komin/n &
vidhaldsskammt af Austedo og veist hvada ahrif lyfid hefur a pig.

Austedo inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri fordatéflu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Austedo inniheldur solsetursgult FCF og/eda alltrarautt AC (sja kafla 6 ,,Austedo inniheldur)
Lyfio getur valdid ofnaemisvidbrégoum.
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3. Hvernig nota & Austedo

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknirinn mun dkveda hvada skammtur hentar pér.

Pegar pu byrjar ad taka Austedo feerdu upphafspakkningu medferdar sem laeknirinn mun nota til ad
auka skammtinn smam saman. Medferd er hafin med 12 mg einu sinni & dag i eina viku. Sidan & ad
auka skammtinn i 24 mg einu sinni & dag i adra viku. Sidan er haegt ad adlaga skammtinn vikulega ef
porf krefur og auka hann um 6 mg i hvert skipti, pangad til nadst hefur skammtur sem hefur stjérn a
einkennum pinum & ahrifarikan hatt og sem polist vel. betta verdur vidhaldsskammturinn pinn
(venjulega & bilinu 24 mg til 48 mg & dag).

Radfeerdu pig vid lekninn ef einkennin versna eda aukaverkanir koma fram.

Fordatdflurnar eru til inntdku og ma taka med eda 4n matar.
Gleypa skal téflurnar heilar med vatni, ekki ma tyggja, mylja eda skipta peim.

Taflan leysist ekki alveg upp eftir ad allt virka efnid hefur losnad og stundum getur téfluskelin komid i
1jés i haeegdunum. petta er edlilegt.

Ef notadur er sterri skammtur af Austedo en melt er fyrir um

Ef pd hefur tekid fleiri toflur en meelt er fyrir um skaltu tafarlaust hafa samband vid leekninn eda naesta
sjukrahds. PU geetir fundid fyrir einkennum eins og syfju, auknum hreyfingum, preytu, erfidleikum vid
ad sitja og standa kyrr (6résemi), eirdarleysi, erfidleikum vid ad sofha og haldast sofandi eda
sjalfsvigshugsunum eda sjalfsvigshugmyndum.

Ef gleymist ad taka Austedo

Ef gleymst hefur ad taka dagskammtinn i einn dag eda nokkra daga i r6d (en ekki lengur en i 7 daga)
skaltu halda afram ad taka venjulegan skammt naesta dag. Hafdu samband vid leekninn ef pa hefur
ahyggjur eda pa ert ekki viss um hvad pu att ad gera. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp
skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef gleymst hefur ad taka dagskammtinn i meira en eina viku skaltu spyrja lzekninn hvernig pa skulir
hefja medferdina ad nyju.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid &4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum.

Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef pa finnur fyrir depurd, finnst pd vera einskis virdi, finnur
fyrir vonleysi eda bjargarleysi eda missir &hugann & ad hitta vini pina eda gera hluti sem pu hafdir
gaman af. betta eru einkenni punglyndis eda vidvarandi punglyndisréskunar, sem eru algengar (geta
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum).

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Syfja (svefnhofgi)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Syking i likamshlutum sem safna og skilja ut pvag, svo sem i pvagblodru (pvagferasyking)
- Bélga i nefi og halsi (nefkoksbolga)
- Kvidi
- Erfidleikar med svefn (svefnleysi)
- Erfidleikar vid ad standa eda sitja kyrr (zesingur)
- Eiroarleysi
- Stodug porf fyrir hreyfingu (hvildarépol)

50



- Nidurgangur
- Hagdatregoa
- Munnpurrkur
- Preyta

- Marblettir

Sjaldgeaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Hreyfieinkenni sem likjast parkinsonsveiki eins og skjalfti, vodvastifni og haegar hreyfingar
(parkinsonsheilkenni)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Austedo

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Austedo 12 mqg, 24 mg, 30 mg, 36 mqg, 42 mqg, 48 mg fordatoflur (upphafspakkning medferdar)
Geymid vid legri hita en 30 °C.

Austedo 24 mqg, 30 mg, 36 mg, 42 mqg, 48 mq fordatdflur (vidhaldspakkningar)
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Austedo inniheldur

- Virka innihaldsefnid er deutetrabenasin.
Hver fordatafla inniheldur annad hvort 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg eda 48 mg af
deutetrabenasini.

- Onnur innihaldsefni eru

Tafla: batylhydroxyanisol (E 320); batylhydroxytéluen (E 321); makrogél
hasameindamassi 200K; makrdgdl hdsameindamassi 5000K;
hypromellosi 2910; natriumklorid; allararautt AC (E 129); magnesiumsterat;
selluldsa asetat; makrdgdl 3350; hydroxypropylselluldsi.

Filmuhda: poly(vinylalkohol); titantvioxid (E 171); makrogol 3350; talkum
Austedo 12 mg:  indigékarmin (E 132)
Austedo 24 mg:  indigdkarmin (E 132), alltrarautt AC (E 129)
Austedo 30 mg:  solsetursgult FCF (E 110)
Austedo 36 mg:  indigbkarmin (E 132); solsetursgult FCF (E 110);

alldrarautt AC (E 129)

Austedo 42 mg:  solsetursgult FCF (E 110), allurarautt AC (E 129)
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Austedo 48 mg:  allurarautt AC (E 129).
Sja kafla 2 ,,Austedo inniheldur sélsetursgult FCF og/eda allrarautt AC*.
Prentblek: skellakk, svart jarnoxid (E 172), propylenglykol.

Lysing a utliti Austedo og pakkningastaerdir

Austedo 12 mg fordatdflur eru kringléttar, blaar, filmuhidadar, um pad bil 9 mm i pvermal og med
,»,Q12“ prentad med svortu bleki & adra hlidina.

Austedo 24 mg fordatoflur eru kringléttar, fjdlublaar, filmuhddadar, um pad bil 9 mm i pvermal og
med ,,Q24“ prentad med svortu bleki & adra hlidina.

Austedo 30 mg fordatdflur eru kringlottar, ljosappelsinugular, filmuhiadadar, um pad bil 10 mm i
pvermal og med ,,Q30* prentad med svortu bleki a adra hlidina.

Austedo 36 mg fordatflur eru kringléttar, 1jésfjolublaar, filmuhidadar, um pad bil 10 mm i pvermal
0g med ,,Q36* prentad med svortu bleki & adra hlidina.

Austedo 42 mg fordattflur eru kringléttar, appelsinugular, filmuhidadar, um pad bil 10 mm i pvermal
0g med ,,Q42" prentad med svortu bleki & adra hlidina.

Austedo 48 mg fordatoflur eru kringlottar, bleikar, filmuhtdadar, um pad bil 10 mm i pvermal og med
,Q48“ prentad med svortu bleki & adra hlidina.

Upphafspakkning medferdar

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg eru faanlegar i pakkningu med 42 fordatéflum
sem inniheldur tvé veskiskort, annad med 21 (7 x 12 mg, 7 X 24 mg, 7 x 30 mg) og hitt med 21

(7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg) fordatdflum.

Vidhaldspakkningar
Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg er faanlegt i pakkningum med 28 og 84 fordatdflum.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
pyskaland

Framleidandi

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

Krakow, 31-546

Pélland

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

747 70 Opava-Komarov
Tékkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
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buarapus
TeBa ®apma EAJ]
Ten.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0.

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

EALGoa
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

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EXALada
TnA: +30 2118805000
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Luxembourg/Luxemburg

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

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar 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

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



Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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