| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Austedo 12 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Austedo 24 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Austedo 30 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Austedo 36 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Austedo 42 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Austedo 48 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Austedo 12 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 12 mg deutetrabenazino.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 0,32 mg alura raudonojo AC.

Austedo 24 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 24 mg deutetrabenazino.
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 0,94 mg alura raudonojo AC.

Austedo 30 mq pailginto atpalaidavimo tabletés

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 30 mg deutetrabenazino.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 0,45 mg alura raudonojo AC ir 0,14 mg saulélydzio
geltonojo FCF.

Austedo 36 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 36 mg deutetrabenazino.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 0,70 mg alura raudonojo AC ir 0,03 mg saulélydzio
geltonojo FCF.

Austedo 42 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 42 mg deutetrabenazino.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 1,21 mg alura raudonojo AC ir 1,17 mg saulélydzio
geltonojo FCF.

Austedo 48 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 48 mg deutetrabenazino.
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 0,83 mg alura raudonojo AC.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.



3. FARMACINE FORMA
Pailginto atpalaidavimo tableté
Austedo 12 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Tabletés yra apskritos, mélynos, dengtos plévele, mazdaug 9 mm skersmens; vienoje puséje yra jrasas
,Q12* juodu rasalu.

Austedo 24 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Tabletés yra apskritos, violetinés, dengtos plévele, mazdaug 9 mm skersmens; vienoje puséje yra

jrasas ,,Q24“ juodu rasalu.

Austedo 30 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Tabletés yra apskritos, Sviesiai oranzinés, dengtos plévele, mazdaug 10 mm skersmens; vienoje pus¢je
yra jrasas ,,Q30“ juodu rasalu.

Austedo 36 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Tabletés yra apskritos, Sviesiai violetinés, dengtos plévele, mazdaug 10 mm skersmens; vienoje puséje
yra jrasas ,,Q36% juodu rasalu.

Austedo 42 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Tabletés yra apskritos, oranzinés, dengtos plévele, mazdaug 10 mm skersmens; vienoje pus¢je yra
jrasas ,,Q42° juodu rasalu.

Austedo 48 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Tabletés yra apskritos, rozinés, dengtos plévele, mazdaug 10 mm skersmens; vienoje puséje yra jrasas
,Q48" juodu rasalu.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Austedo skirtas suaugusiesiems vidutinio sunkumo ir sunkiai vélyvajai diskinezijai gydyti.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydymo vaistiniu preparatu Austedo pradzig ir titravima turi prizitréti gydytojas, turintis vaisty
sukelty judesiy sutrikimy gydymo patirties.

Dozavimas

Austedo dozé turi biiti nustatoma kiekvienam pacientui atskirai, jvertinant vélyvosios diskinezijos
simptomy mazinimo pakankamumag ir toleravimg.

Pradedant gydyma reikéty viena savaite vartoti po 12 mg kartg per parg. Paskui doze reikéty padidinti
iki 24 mg, vartojamy kartg per parg dar vieng savaite. Pasibaigus antrajai savaitei, doze
rekomenduojama titruoti kas savaite, didinant po 6 mg, vartojamus karta per para, atsizvelgiant j
vélyvosios diskinezijos simptomy mazéjima ir toleravima. Veiksmingu dozés diapazonu laikoma dozé
nuo 24 mg iki 48 mg. DidZiausia rekomenduojama paros dozé yra 48 mg.

Pacientams, kurie vartoja stiprius CYP2D6 inhibitorius arba kuriy organizme prastas CYP2D6
jtakojamas metabolizmas, deutetrabenazino paros dozé neturéty buti didesné nei 36 mg (Zr. 4.5 ir
5.2 skyrius).

Sprendimas testi gydyma deutetrabenazinu turéty buiti priimamas dél kiekvieno paciento atskirai.
Gydyma galima testi tol, kol matoma gydymo nauda ir pacientas toleruoja gydyma.
Gydymg deutetrabenazinu galima nutraukti netaikant dozés mazinimo laikotarpio.



Praleistos dozés
Jei pacientas praleidzia dozes trumpesnj nei savaité laikotarpj, gydyma galima tgsti vartojant tuo metu
taikomg doze. Jei pacientas praleidzia dozes ilgiau nei savaitg, gydyma Austedo reikéty pradéti is

naujo, pradedant nuo 12 mg karta per para.

Ypatingos populiacijos

Senyvi Zmonés

Duomeny apie deutetrabenazino vartojimg >65 mety amziaus pacientams turima nedaug.
Vadovaujantis populiacijos farmakokinetinés analizés rezultatais, dozés koreguoti nereikia (Zr.
5.2 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, deutetrabenazing vartoti draudziama (zr. 4.3 ir

5.2 skyrius).

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Austedo néra skirtas vaiky populiacijai vélyvosios diskinezijos indikacijai.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Pailginto atpalaidavimo tabletes galima vartoti su maistu arba nevalgius. Kad biity iSsaugotos pailginto
atpalaidavimo savybés, reikia uzsigeriant vandeniu nuryti visg tablete jos nekramtant, nesmulkinant ir
nedalijant.

Veiklioji medZiaga yra neabsorbuojamame apvalkale, kurio paskirtis — i$skirti veikligja medziaga
kontroliuojamu greiciu. Tabletés apvalkalas yra pasalinamas i§ organizmo. Pacientus reikéty perspéti,
kad jie iSmatose retkarciais gali pastebéti j tablete panasy objekta.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.

Kepeny funkcijos sutrikimas (zr. 4.2 skyriy).

Kartu vartojama rezerpino (Zr. 4.5 skyriy).

Kartu vartojama monoaminooksidazés inhibitoriy (MAOI) (zr. 4.5 skyriy).

Kartu vartojama kity vezikuliniy monoaminy transporterio 2 (VMAT2) inhibitoriy (zr. 4.5 skyriy).
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Depresija

Deutetrabenazinas gali sukelti depresija arba sustiprinti jau esamg depresijg (zZr. 4.8 skyriy). Pacientus
reikéty atidziai stebéti, ar nepasireiSkia tokiy nepageidaujamy reakcijy. Pacientus ir juos priziiirin¢ius
asmenis reikéty informuoti apie rizika ir perspéti, kad apie visus susiripinima kelian¢ius reiskinius



nedelsiant pranesty gydytojui. Jei depresija nepraeina, reikéty apsvarstyti, ar neverta nutraukti gydymo
deutetrabenazinu.

QTc intervalo pailgéjimas

Deutetrabenazinas gali pailginti QTc intervala, bet kai vartojama rekomenduojamo diapazono
nevirsijanti deutetrabenazino dozé, QTc intervalo pailgéjimas néra kliniskai reikSmingas (Zr.

5.1 skyriy). Deutetrabenazing reikéty atsargiai vartoti su kitais QTc intervalg ilginanciais vaistiniais
preparatais (Zr. 4.5 skyriy) ir pacientams, kuriems yra jgimtas ilgo QT intervalo sindromas,
bradikardija, hipokalemija ar hipomagnezemija arba kuriems pasireiské arba anks¢iau buvo
pasireiSkusi Sirdies aritmija.

Piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS)

Su vaistiniais preparatais, slopinanciais dopaminerginj perdavima, siejama galima PNS rizika (Zr.

4.5 skyriy). Pagrindiniai PNS simptomai yra psichikos pokyciai, raumeny rigidiSkumas, hipertermija,
autonominé disfunkcija ir padidéjusi kreatinfosfokinazés koncentracija. [tarus PNS, reikéty nedelsiant
nustoti vartoti deutetrabenazing ir pradéti tinkamg simptominj gydyma.

Akatizija, azitacija ir nenustygstamumas

Pacientams, kuriems yra pasireiskusi vélyvoji diskinezija, deutetrabenazinas gali padidinti akatizijos,
azitacijos ir nenustygstamumo rizika (Zr. 4.8 skyriy). Deutetrabenazing vartojancius pacientus reikéty
stebéti, ar nepasireiskia nenustygstamumo ir azitacijos poZymiy ar simptomy, nes tai gali rodyti, kad

pradeda vystytis akatizija. Jei gydant deutetrabenazinu pacientui iSsivysto akatizija, reikéty sumazinti
doze; kai kuriems pacientams gali reikéti visai nutraukti gydyma.

Somnolencija

Somnolencija yra labai dazna dozg ribojanti nepageidaujama reakcija j deutetrabenazing (Zr.

4.8 skyriy), todél pacientams reikéty patarti buiti atsargiems vairuojant ar valdant mechanizmus (Zr.
4.7 skyriy). Dél galimo adityvaus poveikio pacientams taip pat reikéty patarti buti atsargiems, jei kartu
su deutetrabenazinu vartoja kitus slopinamuosius preparatus arba alkoholj (Zr. 4.5 skyriy).

Parkinsonizmas
Pacientams, kuriems yra pasireiskusi vélyvoji diskinezija, deutetrabenazinas gali sukelti
parkinsonizma (zr. 4.8 skyriy). Jei pacientui i$sivysto parkinsonizmas, reikia sumazinti

deutetrabenazino dozg ir, jei reiskinys neiSnyksta, reikéty apsvarstyti, ar nevertéty nutraukti gydymo.

Jungimasis prie audiniy, kuriuose yra melanino

Kadangi deutetrabenazinas ir jo metabolitai jungiasi prie audiniy, kuriuose yra melanino (pvz., odos ir
akies), laikui bégant jis gali kauptis Sivose audiniuose. Todél atsiranda galimybé, kad ilgai vartojant
deutetrabenazina, jis gali sukelti toksinj poveikj Siems audiniams. Deutetrabenazino jungimosi prie
audiniy, kuriuose yra melanino, klinikiné reik§mé neZinoma.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato pailginto atpalaidavimo tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y.
jis beveik neturi reikSmés.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra saulélydZio geltonojo FCF ir (arba) alura raudonojo AC, kurie gali
sukelti alerginiy reakcijy (zr. 2 skyriy).



4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Rezerpinas

Deutetrabenazino ir rezerpino negalima vartoti vienu metu (Zr. 4.3 skyriy). Rezerpinas negrjZtamai
prisijungia prie VMAT?2, o jo poveikis trunka kelias dienas. Nustojus vartoti rezerping, iki
deutetrabenazino vartojimo pradZios turi praeiti bent 20 dieny. Pries skirdami deutetrabenazino,
recepty iSraSantys specialistai turéty palaukti, kol vél pasireiks diskinezija — tai padés sumazinti
perdozavimo ir reikSmingo serotonino ir noradrenalino kiekio sumazéjimo centrinéje nervy sistemoje
rizika.

Monoaminooksidazés inhibitoriai (MAOI)

Deutetrabenazino negalima vartoti kartu su MAOI (pvz., moklobemidu, tranilciprominu,
izokarboksazidu, selegilinu, razagilinu, safinamidu, linezolidu) (Zr. 4.3 skyriy). Nustojus vartoti
MAOI, iki deutetrabenazino vartojimo pradZios turi praeiti bent 14 dieny.

Kiti VMAT2 inhibitoriai

Deutetrabenazino negalima vartoti pacientams, kurie tuo metu vartoja kitus VMAT2 inhibitorius (pvz.,
tetrabenazing) (zr. 4.3 skyriy). Nustojus vartoti tetrabenazing, deutetrabenazing galima pradéti vartoti
kita diena, o skiriama dozé turéty biti lygi mazdaug pusei tetrabenazino paros dozés.

Vaistiniai preparatai, kurie, kaip nustatyta. slopina dopaminerginj perdavima

Kartu vartojant vaistinius preparatus, slopinancius dopaminerginj perdavimg (pvz., haloperidolj,
chlorpromazing, metoklopramidg, ziprazidona, promazing), gali padidéti parkinsonizmo, PNS ir
akatizijos rizika, todél rekomenduojama juos vartoti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Vaistiniai preparatai, kurie, kaip nustatyta, ilgina QTc intervala

Deutetrabenazinas gali ilginti QTc¢ intervalg. Deutetrabenazing reikéty atsargiai vartoti kartu su kitais
QTc intervalg ilginanciais vaistiniais preparatais (zr. 4.4 skyriy). QTc intervalg ilginanciy vaistiniy
preparaty pavyzdziai: IA klasés (pvz., chinidinas, dizopiramidas) ir III klasés (pvz., amjodaronas,
sotalolis) antiaritminiai vaistiniai preparatai, antipsichoziniai vaistiniai preparatai (pvz., fenotiazino
dariniai, pimozidas, haloperidolis, droperidolis, ziprazidonas), tricikliai antidepresantai (pvz.,
amitriptilinas), selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (pvz., citalopramas, escitalopramas),
antimikrobiniai vaistiniai preparatai (pvz., fluorkvinolonai, triazolo dariniai (pvz., vorikonazolas),
intraveninis eritromicinas, pentamidinas, vaistiniai preparatai nuo maliarijos) ir antihistamininiai
vaistiniai preparatai (pvz., hidroksizinas, mizolastinas).

Alkoholis ar Kiti slopinamieji preparatai

Nerekomenduojama kartu vartoti alkoholio ar kity slopinamyjy preparaty, nes galimas adityvus
efektas, del kurio sustipréja slopinamasis ir migdomasis poveikis (Zr. 4.4 skyriy). Slopinamyjy
vaistiniy preparaty pavyzdZziai yra benzodiazepinai (pvz., midazolamas, diazepamas, lorazepamas),
antidepresantai (pvz., mirtazapinas, amitriptilinas, trazodonas), antipsichoziniai vaistiniai preparatai
(pvz., prometazinas, chlorprotiksenas), opioidai (pvz., oksikodonas, buprenorfinas), antihistamininiai
vaistiniai preparatai (pvz., difenhidraminas, dimenhidrinatas) ir centrinio poveikio antihipertenziniai
vaistiniai preparatai (pvz., klonidinas, moksonidinas).

Stipras CYP2D6 inhibitoriai

Nustatyta, kad kartu vartojant stiprius CYP2D6 inhibitorius, pavyzdziui, chiniding (antiaritminj ir
antimaliarinj vaistinj preparata), taip pat parokseting, fluokseting ir bupropiong (antidepresantus),
padidéja sisteminé aktyviy deutetrabenazino dihidrometabolity ekspozicija. Kai yra stipriy CYP2D6
inhibitoriy (paroksetino), atskiry aktyviy metabolity sisteminé ekspozicija padidéja tokiu santykiu:



deuterinto a-dihidrotetrabenazino (HTBZ) ekspozicija — 1,9 karto, deuterinto B-HTBZ ekspozicija —
6,5 karto, todél bendra aktyviy metabolity (deuterinto (a+B)-HTBZ) ekspozicija padidéja 3 kartus (Zr.
5.2 skyriy). Pastovia deutetrabenazino dozg nuolat vartojantiems pacientams papildomai skyrus
stipraus CYP2D6 inhibitoriaus, gali reikéti sumazinti deutetrabenazino dozg. Deutetrabenazino paros
doz¢é pacientams, vartojantiems stiprius CYP2D6 inhibitorius, turéty buti ne didesné nei 36 mg (Zr.
4.2 skyriy).

Levodopa ir kiti dopaminerginiai vaistiniai preparatai

Levodopa ir kiti dopaminerginiai vaistiniai preparatai (pvz., pramipeksolis, ropinirolis) gali susilpninti
deutetrabenazino poveikj. Jei deutetrabenazinas vartojamas kartu su levodopa ir kitais
dopaminerginiais vaistiniais preparatais, reikéty buti atsargiems.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas

Duomeny apie deutetrabenazino vartojima néstumo metu nepakanka.

Nepakanka tyrimy su gyviinais, kad blity galima nustatyti toksinj poveikj reprodukcijai (zZr.
5.3 skyriy).

Austedo nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingoms moterims, kurios nenaudoja
kontracepcijos priemoniy.

Zindymas
NeZinoma, ar deutetrabenazino iSsiskiria j gydyty motery pieng. Pavojaus naujagimiams ar kaidikiams

negalima atmesti. Atsizvelgiant j zZindymo nauda kaidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti,
ar nutraukti zindyma, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo Austedo.

Vaisingumas

Deutetrabenazino poveikis zmogaus ir gyviiny vaisingumui nebuvo tirtas. Ziurkiy pateléms skyrus per
burng vartojamo deutetrabenazino, buvo sutrikdytas rujos ciklas (Zr. 5.3 skyriy). Atlikus tetrabenazino
tyrimus su gyviinais, pateliy ciklas pailgéjo ir buvo pastebéta, kad vislumas tapo uzdelstas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Deutetrabenazinas gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniskai. Deutetrabenazinas
gali sukelti mieguistuma, todél deutetrabenazinu gydomiems pacientams reikéty patarti nevairuoti ir
nevaldyti pavojingy mechanizmy, kol pasieks palaikomaja doze ir Zinos, kaip vaistinis preparatas juos
veikia (Zr. 4.4 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Su deutetrabenazinu siejamos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias daZniausiai pranesta, yra
mieguistumas (11 %), viduriavimas, burnos dzitivimas ir nuovargis (po 9 %). Mieguistumas gali
dazniau pasireiksti gydymo pradzioje, o tgsiant gydyma gali susilpnéti.

Sunkiausios nepageidaujamos reakcijos buvo depresija ir distiminis sutrikimas (2 %).

Nepageidaujamy reakcijuy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos per klinikinius tyrimus ir pagal praneSimus po registracijos,
pateikiamos pagal ,,MedDRA* organy sistemy klasifikacija. Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazgjancio sunkumo tvarka. Daznio grupés pagristos Siomis
sutartinémis kategorijomis: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo



>1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000) ir daznis nezinomas (negali biiti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Nustatytos Sios deutetrabenazino sukeliamos nepageidaujamos reakcijos (Zr. 1 lentelg).

1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy sarasas

Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujama reakcija
Infekcijos ir infestacijos DaZnas Slapimo taky infekcija
Nazofaringitas
Psichikos sutrikimai DaZnas Depresija*
Distiminis sutrikimas*
Nerimas
Nemiga
AZitacija**
Nenustygstamumas**
Nervy sistemos sutrikimai Labai daznas | Somnolencija
DaZnas Akatizija**
NedaZznas Parkinsonizmas
Virskinimo trakto sutrikimai | Daznas Viduriavimas
Viduriy uzkietéjimas
Burnos dzitivimas
Bendrieji sutrikimai ir DaZnas Nuovargis
vartojimo vietos paZzeidimai
SuZalojimai, apsinuodijimai ir | DaZznas Sumusimas
procediiry komplikacijos

*Pirmenybiniai terminai ,,depresija“ ir ,,distiminis sutrikimas* buvo sugrupuoti, kad biity galima apskaiciuoti daznj.
**Pirmenybiniai terminai ,,aZitacija“, ,,nenustygstamumas* ir ,,akatizija“ buvo sugrupuoti, kad bty galima apskai¢iuoti
dazn;.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Patirties skiriant didesnes dozes nei didZiausia rekomenduojama 48 mg paros dozé turima nedaug.
Pavieniai deutetrabenazino perdozavimo (iki 240 mg per parg) atvejai nustatyti i§ prane§imy po
vaistinio preparato registracijos ir literatiiros Saltiniy. Dazniausiai pasireiS§ke¢ simptomai buvo §ie:
mieguistumas, judesiy pagauséjimas, nuovargis, azitacija ir nenustygstamumas, nemiga ir mintys apie
savizudybe. Literatiiroje apraSytas vienas papildomas atvejis, kai 720 mg pavartojusiam pacientui
pasireiske toksiné encefalopatija, diskinezija ir psichomotorinis hiperaktyvumas.

Pasireiskus simptomams, kurie galimai rodo perdozavima, rekomenduojama stebéti pacienta, ar
neatsiranda nepageidaujamy reiskiniy pozymiy bei simptomy ir, jei reikia, taikyti atitinkama
simptominj gydymg. Visada reikéty jvertinti, ar jtakos negaléjo turéti keli vaistiniai preparatai.
Zinomy specifiniy prieSnuodziy néra. Forsuotos diurezés ir dializés nauda mazai tikétina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Kiti nervy sistemg veikiantys vaistai, ATC kodas — NO7XX16.


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

Veikimo mechanizmas

Deutetrabenazinas ir pagrindiniai organizme cirkuliuojantys metabolitai (deuterintas a-HTBZ ir
deuterintas p-HTBZ) yra grjztami VMAT?2 inhibitoriai, dél kuriy sumaZzéja monoaminy absorbcija |
sinapsines vezikules ir iSeikvojamos monoaminy atsargos dopaminerginése smegeny srityse (pvz.,
dryzuotajame kiine ir zievéje) (zr. 5.2 skyriy ,,Pasiskirstymas®). Nors tikslus veikimo mechanizmas,
kaip pasireiskia deutetrabenazino poveikis gydant vélyvaja diskinezijg, neZinomas, manoma, kad jis
susijes su Sios medziagos poveikiu eikvojant monoaminy (pvz., dopamino, serotonino, norepinefrino ir
histamino) atsargas nervy galiinése.

Farmakodinaminis poveikis

Sirdies elektrofiziologija

Vartojant didziausig rekomenduojamg doze, deutetrabenazinas neilgina QTc intervalo kliniskai
reikSmingu mastu. Atlikus pacienty, kuriy organizmuose yra stiprus, vidutinio stiprumo ar silpnas
CYP2D6 jtakojamas metabolizmas, tyrima, ekspozicijos ir QTc intervalo pailgéjimo atsako analizé
parodé, kad ekspozicijai atitinkant kasdienes 24 mg ir 48 mg deutetrabenazino dozes, kliniskai
reik§minga poveikj galima atmesti.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Deutetrabenazino veiksmingumas buvo jvertintas atlikus du 12 savai¢iy trukmés atsitiktiniy iméiy,
dvigubai koduotus, placebu kontroliuojamus tyrimus su suaugusiais pacientais, serganciais vélyvaja
diskinezija, kurios simptomai trukdé pacientams arba sukélé funkciniy sutrikimy (n = 335). Siuose
tyrimuose dalyvavo pacientai, kuriy nenormaliis judesiai buvo vidutinio sunkumo arba sunkiis pagal
nenormaliy nevalingy judesiy skalés (angl. ,,Abnormal Involuntary Movement Scale*, AIMS)

8 punkta, o bendras motorikos balas pagal AIMS buvo >6 (pagal 1-7 punktus). [traukti pacientai buvo
bent 3 ménesius (60 mety ir vyresni pacientai — bent 1 ménesj) vartoj¢ dopamino receptoriy
antagonisto (DRA, pvz., antipsichoziniy vaistiniy preparaty, metoklopramido), buvo psichiskai
stabilts ir bent 30 dieny nekeité vartojamy psichikg veikian€iy vaistiniy preparaty (antidepresanty
atveju — bent 45 dienas). Gretutinés ligos apémé §izofrenija / Sizoafektinj sutrikima (n = 207, 62 %),
nuotaikos sutrikimg (n = 112, 33 %), kitas ligas (neurologines, psichiatrines ir virSkinamojo trakto
ligas; n = 15, 4 %) ir nenurodytas ligas (n = 1, <1 %). Vertinant pagal DRA vartojimg kartu su
tiriamuoju vaistiniu preparatu, pradedant tyrimg 75,5 % pacienty vartojo stabilig DRA doze, o 24,5 %
nevartojo DRA. Tyrimy pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo bendras motorikos balas
pagal AIMS (gautas susumavus 1-7 punktus, kuriy jverciai buvo nuo 0 iki 28).

Fiksuotos dozés tyrimas (AIM-TD — 1 tyrimas)

1 tyrimas buvo 12 savaiciy trukmés dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, fiksuotos dozés
tyrimas su suaugusiais pacientais, serganciais vélyvaja diskinezija. IS viso 222 dalyvave pacientai
buvo atsitiktine tvarka suskirstyti j keturias grupes: jiems skirta 12 mg deutetrabenazino per para,

24 mg deutetrabenazino per para, 36 mg deutetrabenazino per parg arba per burng vartojamas
placebas. Tyrimg sudaré 4 savaiciy trukmés dozés didinimo laikotarpis ir 8 savaiciy trukmeés
palaikomosios dozés vartojimo laikotarpis. Pradéta nuo 12 mg deutetrabenazino per parg dozés, kuri
kas savaite buvo didinama po 6 mg per parg, kol buvo pasiektos tikslinés fiksuotos 12 mg, 24 mg arba
36 mg deutetrabenazino per parag dozés. Tiriamyjy grupiy demografiniai duomenys ir ligos
charakteristikos tyrimo pradZioje buvo panasts. Vidutinis pacienty amzius buvo 57 metai (diapazonas:
nuo 21 iki 81 mety), 24 % buvo 65 mety ar vyresni, 48 % buvo vyrai ir 79 % buvo baltaodziai.
Nustatyta, kad 24 mg ir 36 mg grupése, lyginant su placebo grupe, deutetrabenazinas statistiSkai ir
kliniskai reik§Smingai pagerino bendra AIMS balg palyginti su §iuo balu tyrimo pradzioje (zr.

2 lentele). Poveikis pasireiské jau 2-aja savaite ir iSliko visa gydymo laikotarpj (zr. 1 pav.).



2 lentelé. Bendro AIMS balo pageréjimas 1 tyrimo metu

Veiksmingumo Placebas |12 mg per para 24 mg per para 36 mg per para

vertinamoji baigtis deutetrabenazino | deutetrabenazino | deutetrabenazino
(n=58) (n=60) (n=49) (n=55)

Bendras AIMS balas

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

pradzioje vidurkis

(SN)

Poky¢io nuo tyrimo |-1,4 (0,41) |-2,1 (0,42) -3,2 (0,45) -3,3(0,42)

pradzios vidurkis

MKM (SP)

Gydymo poveikis -0,7 (-1,84; 0,42) -1,8 (-3,00; -0,63) -1,9 (-3,09; -0,79)

(95 % PI)

p verté 0,001*

Vidurkis MKM = vidurkis maziausiy kvadraty metodu; SN = standartinis nuokrypis; SP = standartiné paklaida; PI = dvipusis
95 % pasikliautinasis intervalas

* Pagal kelis duomeny rinkinius koreguota (angl. multiplicity-adjusted) skirtumo nuo placebo p verté, statistiskai reik§minga

1 pav. Bendro AIMS balo poky¢io nuo tyrimo pradzZios vidurkis 1 tyrimo metu
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Tyrimo savaite

Lankscios dozés tyrimas (ARM-TD - 2 tyrimas)

2 tyrimas buvo 12 savaiciy trukmés dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lankscios dozés
tyrimas su suaugusiaisiais, serganciais vélyvaja diskinezija. I§ viso 113 pacienty kasdien gavo po
placebo arba deutetrabenazino doze, pradedant nuo 12 mg per para, kurig paskui buvo leista didinti
kas savaite po 6 mg per parg, kol buvo pasiekta tinkama diskinezijos kontrolé, pasireiské kliniskai
reik§minga nepageidaujama reakcija arba buvo pasiekta didziausia paros doz¢ — 48 mg
deutetrabenazino per parg. Tyrima sudaré 6 savai¢iy trukmés dozés titravimo laikotarpis ir 6 savaiCiy
trukmés palaikomosios dozés vartojimo laikotarpis. Vidutinis pacienty amZius buvo 55 metai
(diapazonas: nuo 25 iki 75 mety), 14 % buvo 65 mety ar vyresni, 48 % buvo vyrai ir 70 % buvo
baltaodZiai.

Vidutiné deutetrabenazino dozé gydymo pabaigoje buvo 38,3 mg per parg. Nustatyta, kad, lyginant su
placebu, deutetrabenazinas statistiskai ir kliniSkai reikSmingai pagerino bendrag AIMS balg palyginti su
Siuo balu tyrimo pradzioje (Zr. 3 lentele).
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3 lentelé. Bendro AIMS balo pageréjimas 2 tyrimo metu

Veiksmingumo Placebas 12 mg per para — 48 mg per para
vertinamoji baigtis (n=57) deutetrabenazino
(n =56)

Bendras AIMS balas

Balo tyrimo pradzioje 9,6 (3,78) 9,7 (4,14)

vidurkis (SN)

Poky¢io nuo tyrimo pradzios | -1,6 (0,46) -3,0 (0,45)

vidurkis MKM (SP)

Gydymo poveikis (95 % PI) -1,4 (-2,6; -0,2)
p verté 0,0188*

Vidurkis MKM = vidurkis maZziausiy kvadraty metodu; SN = standartinis nuokrypis; SP = standartiné paklaida; PI = dvipusis
95 % pasikliautinasis intervalas
* Pagal kelis duomeny rinkinius koreguota (angl. multiplicity-adjusted) skirtumo nuo placebo p verté, statistiskai reikSminga

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti deutetrabenazino tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis vélyvosios diskinezijos indikacijai (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Per burng pavartojus deutetrabenazino dozg, kepenyse vyksta spartus ir intensyvus jo metabolizmas i
aktyvius metabolitus deuterinta a-HTBZ ir deuterintg B-HTBZ, todél deutetrabenazino koncentracija
plazmoje tampa maza, palyginti su aktyviy jo metabolity koncentracija.

Absorbcija

Per burng pavartojus deutetrabenazino, absorbcijos mastas yra maziausiai 80 %.

Vartojant pakartotines dozes, deutetrabenazino ir jo aktyviy metabolity (deuterinto a-HTBZ ir
deuterinto B-HTBZ) didZiausia koncentracija plazmoje pasiekiama per 3 val. nuo dozés pavartojimo, o
po to kelias valandas iSlieka pusiausvyriné koncentracija, todél galimas 24 val. intervalas tarp doziy.
Maisto vartojimas absorbcijai jtakos neturi.

Pasiskirstymas

Deutetrabenazino ir jo aktyviy metabolity (deuterinto o-HTBZ ir deuterinto B-HTBZ) jungimosi prie
baltymy Zmogaus plazmoje rodiklis yra atitinkamai 82 %, 57 % ir 49 %, o pavartojus
14C-deutetrabenazino, bendros radioaktyviy medziagy pirmenybinés jungties prie lasteliniy
komponenty zmogaus kraujyje nenustatyta.

Kiekybinio viso kiino autoradiografijos tyrimo su ziurkémis duomenimis, kiekio kraujyje ir galvos
smegenyse santykis davus vieng “C-deutetrabenazino arba “C-tetrabenazino geriamaja doze buvo
panasus. PET skenavimo tyrimy su zmonémis rezultatai parodé, kad po 'C-tetrabenazino arba
a-HTBZ injekcijos j vena, radioaktyvios medziagos sparéiai pasiskirsto galvos smegenyse, jas
intensyviausiai kaupiant dryzuotajame kiine, o0 maZziausiai — smegeny Zievéje. Deutetrabenazino PET
tyrimy su Zmonémis nebuvo atlikta.

Remiantis populiacijos farmakokinetikos duomeny modeliavimu, pavartojus per burng
deutetrabenazino, deuterinto a-HTBZ ir deuterinto f-HTBZ tariamasis pasiskirstymo turis (Vc/F) yra
atitinkamai 13 700 I, 490 1 ir 860 I.
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Biotransformacija

In vitro tyrimai, kuriems naudotos Zmogaus kepeny mikrosomos, parodé, kad deutetrabenazinas yra
intensyviai biotransformuojamas, daugiausia veikiant karbonilo reduktazei, i pagrindinius aktyvius
metabolitus deuterintg a-HTBZ ir deuterintg f-HTBZ, kuriuos paskui labiausiai CYP2D6, o taip pat
Siek tiek ir CYP1A2 su CYP3A4/5, metabolizuoja j keletg nereikSmingy metabolity.
Deutetrabenazinas ir jo aktyviis metabolitai neslopino ir neindukavo né vieno CYP fermento, kurie
buvo tirti in vitro tyrimais esant kliniSkai reikSmingoms koncentracijoms.

Eliminacija

Atliekant masés balanso tyrima su SeSiais sveikais tiriamaisiais, 75-86 % deutetrabenazino dozés buvo
pasalinama su Slapimu, o kiekis iSmatose sudaré 8-11 % dozés. Su Slapimu paSalintas tiek deuterinto
0-HTBZ, tiek deuterinto B-HTBZ kiekis sudaré maziau nei 10 % suvartotos dozés. Slapime didZiaja
dalj metabolity sudaré deuterinto a-HTBZ ir deuterinto f-HTBZ sulfaty ir gliukuronidy konjugatai bei
oksidacinio metabolizmo produktai.

Remiantis populiacijos farmakokinetikos duomeny modeliavimu, pavartojus per burng
deutetrabenazino, deuterinto a-HTBZ ir deuterinto f-HTBZ tariamojo klirenso vertés (CL/F) buvo
atitinkamai 11 750 I/val., 67 I/val. ir 260 1/val.; pusinés eliminacijos trukmé buvo 11,4 val., 11 val. ir
8,2 val.

Deutetrabenazinas ir jo aktyviis metabolitai néra Zmogaus transporteriy, daugiausia esanciy kepenyse,
zarnyne, centrin¢je nervy sistemoje (CNS) ir inkstuose, tirtuose in vitro tyrimais esant kliniskai
reikSmingoms koncentracijoms, substratai arba inhibitoriai.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Dozei proporcingas poveikis stebétas 12 mg — 48 mg dozés diapazone.

Ypatingos populiacijos

Remiantis populiacijos farmakokinetikos duomeny analize, lytis, rasé ir amzius (18-64 mety) neturi
pastebimos jtakos deuterinto a-HTBZ ir deuterinto f-HTBZ farmakokinetikai.

65—74 mety (apie 9 % visy pacienty) ir 75-84 mety amziaus pacienty (apie 1 % visy pacienty)
farmakokinetikos duomeny turima nedaug. Vyresniy nei 85 mety pacienty duomeny visai neturima.
Todél galutiniy iSvady dél vyresniy nei 65 mety amziaus pacienty farmakokinetikos daryti negalima.
Daugumos pacienty kiino svoris buvo nuo 50 kg iki <120 kg; j klinikinius tyrimus buvo jtraukti tik
keli pacientai, kuriy kiino svoris buvo <50 kg arba >120 kg. Remiantis populiacijos farmakokinetikos
duomeny analize, prognozuojama deuterinto a-HTBZ ir deuterinto B-HTBZ ekspozicija mazesnio
kiino svorio pacientams buvo didesné, o didesnio kiino svorio pacientams — mazesné, ta¢iau nebuvo
nustatyta koreliacija tarp kiino svorio ir individualaus atsako, matuojama pagal AIMS bendro balo
pokyti 12-3 tyrimo savaitg.

Inksty funkcijos sutrikimas

Klinikiniy tyrimy, kuriais bity vertinama sutrikusios inksty funkcijos jtaka deuterinto a-HTBZ ir
deuterinto B-HTBZ farmakokinetikai, néra atlikta. Remiantis populiacijos farmakokinetikos duomeny
analize, sutrikusios inksty funkcijos jtaka bendrai farmakokinetinei deuterinty (o+p)-HTBZ
ekspozicijai yra nereikSminga. Kadangi pagrindinis aktyviy metabolity eliminacijos kelias yra ne per
inkstus, mazai tikétina, kad pacientams, kuriy inksty funkcija nors kiek sutrikusi, susidarys per didelé
deutetrabenazino ir jo aktyviy metabolity koncentracija.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Kepeny funkcijos sutrikimo jtaka deutetrabenazino ir jo aktyviy metabolity farmakokinetikai nebuvo
tirta. Kadangi deutetrabenazinas yra intensyviai metabolizuojamas kepenyse ir dél galimo sisteminés
ekspozicijos padidéjimo, deutetrabenazino vartojimas draudZiamas pacientams, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi (Zr. 4.3 skyriy).
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Pacientai, kuriy organizme yra prastas CYP2D6 jtakojamas metabolizmas

Nors pacientams, kuriy organizme néra iSreiks$tas vaistinius preparatus metabolizuojantis fermentas
CYP2D6, deutetrabenazino ir jo metabolity farmakokinetika nebuvo sistemingai jvertinta, sveiky
tirilamyjy, kuriy organizme yra prastas CYP2D6 jtakojamas metabolizmas, duomenys rodo, kad
deuterinto a-HTBZ ir deuterinto B-HTBZ ekspozicija padidéty panaSiai, kaip vartojant stiprius
CYP2D6 inhibitorius (didZiausia ekspozicija padidéjo 2 kartus, o bendra ekspozicija — maZzdaug

4 Kartus) (zr. 4.2 ir 4.5 skyrius).

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Atlikus 3 ménesiy trukmés toksinio deutetrabenazino poveikio tyrimg su ziurkémis, vartojant dozes

4 savaites (atliekant tarpinius skrodimus), pastebétas rujos ciklo sustojimas prieSrujo
(prieSovuliacinéje) fazéje ir pieno liauky hiperplazija pateléms, esant panasiai ekspozicijai, kokia
tikétina pacientams, greiciausiai buvo fiziologiniai sumazéjusio dopamino kiekio CNS, pasireiskiancio
kartu su prolaktino disinhibicija, padariniai. Su CNS susije¢ reiskiniai, jskaitant su pertrukiais
pasireiskiantj drebulj, dalinj prisimerkima, aktyvumo pokycius ir ausy triikk¢iojima, pastebéti Siame
tyrime esant kliniSkai reikSmingai dozei ir mazesnei nei kliniskai reik§mingai kai kuriy pagrindiniy
metabolity ekspozicijai, greiiausiai buvo susij¢ su monoaminy neurotransmiteriy atsargy sumazéjimu.
Per 3 ménesiy trukmés tyrima, kai deutetrabenazino ekspozicija buvo Siek tiek mazesné nei kliniskai
reikSminga ekspozicija, ziurkiy patinams pasireiské nepageidaujamas poveikis — sumazgjgs svorio
prieaugis.

Toksinio deutetrabenazino poveikio tyrimy ne su grauzikais néra atlikta. Ta¢iau atlikus kito VMAT2
inhibitoriaus (tetrabenazino) toksinio poveikio tyrima, per kurj $io geriamojo vaistinio preparato buvo
9 ménesius duodama Sunims, pastebétas panasus kaip ziurkéms farmakologinis su CNS susijes
poveikis, jskaitant sumazejusj aktyvuma, letargija, Zvairumg arba akiy uzmerkima, vartojant dozes,
siejamas su pagrindiniy Zzmogaus metabolity ekspozicija, nesiekiancia kliniSkai reik§mingo lygio.

Atliekant standartinj in vitro tyrimy paketa, deutetrabenazinas ir pagrindiniai aktyviis jo metabolitai —
deuterintas a-HTBZ ir deuterintas f-HTBZ — nedaré genotoksinio poveikio, o deutetrabenazino
skiriant peléms, pasirei§ké neigiamas kauly ¢iulpy indukcijos mikrobranduoliy atsakas.

Deutetrabenazino kancerogeninio poveikio tyrimy néra atlikta.

Vaikingoms ziurkéms duodant iki 30 mg/kg per para doze, kuri atitinka 119 karty didesnj ekspozicijos
lygi (pagal AUC), nei ekspozicija, susidaranti didziausiag rekomenduojama dozg¢ vartojantiems
pacientams, deutetrabenazinas neturéjo jtakos embriono ir vaisiaus vystymuisi. Deuterinto a-HTBZ
ekspozicijos lygis (pagal AUC) buvo panasus, o deuterinto f-HTBZ metabolity koncentracija buvo
Siek tiek mazesné nei metabolity koncentracija zmoniy, vartojan¢iy didziausig rekomenduojama dozg,
organizme.

Deutetrabenazino tyrimy su ne grauziky biirio gyviinais, kuriais buty vertintas embriono ir vaisiaus
vystymasis, ar tyrimy su grauzikais, per kuriuos biity vertintas poveikis vaisingumui ir prenatalinei bei
postnatalinei raidai, néra atlikta.

Vaikingoms triuséms organogenezés laikotarpiu duodant iki 60 mg/kg per parg geriamojo
tetrabenazino, poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi nenustatyta.

Vaikingoms ziurkéms nuo organogenezés pradzios iki laktacijos laikotarpio pabaigos duodant
geriamojo tetrabenazino (5, 15 ir 30 mg/kg per para), 15 ir 30 mg/kg per parg gavusioms ziurkéms
pastebétas negyvy atvesty jaunikliy skaiciaus ir postnatalinio jaunikliy mirtingumo padidé¢jimas, be to,
visy doziy grupiy ziurkéms pastebétas uzdelstas jaunikliy brendimas. Toksinio poveikio ziurkiy
prenatalinei ir postnatalinei raidai nedaranti doz¢ nebuvo nustatyta.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Tabletés Serdis

Butilhidroksianizolas (E 320)
Butilhidroksitoluenas (E 321)

Didelés molekulinés masés makrogolis 200K
Didelés molekulinés masés makrogolis S000K
Hipromeliozé 2910

Natrio chloridas

Alura raudonasis AC (E 129)

Magnio stearatas

Celiuliozés acetatas

Makrogolis 3350

Hidroksipropilceliuliozé

Tabletés plévelé

Polivinilo alkoholis

Titano dioksidas (E 171)
Makrogolis 3350

Talkas

Austedo 12 mg

Indigokarminas (E 132)

Austedo 24 mg

Indigokarminas (E 132)

Alura raudonasis AC (E 129)
Austedo 30 mg

Saulélydzio geltonasis FCF (E 110)
Austedo 36 mg

Indigokarminas (E 132)
Saulélydzio geltonasis FCF (E 110)
Alura raudonasis AC (E 129)
Austedo 42 mg

Saulélydzio geltonasis FCF (E 110)
Alura raudonasis AC (E 129)
Austedo 48 mg

Alura raudonasis AC (E 129)

[rasy raSalas

Selakas

Juodasis gelezies oksidas (E 172)

Propilenglikolis

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg pailginto atpalaidavimo tabletés (gydymo

pradziai skirta pakuoté)
2 metai.

14



Austedo 24 mg pailginto atpalaidavimo tabletés (palaikomajam gydymui skirta pakuoté)
3 metai.

Austedo 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg pailginto atpalaidavimo tabletés (palaikomajam gydymui skirtos

pakuotés)

2 metai.

6.4  Specialios laikymo salygos

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg pailginto atpalaidavimo tabletés (gydymo
pradziai skirta pakuoté)
Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mq, 48 mg pailginto atpalaidavimo tabletés (palaikomajam
gydymui skirtos pakuotés)
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
PVC / PCTFE / PVC-aliuminio lizdinés plokstelés

Austedo 12 mqg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mq, 48 mg pailginto atpalaidavimo tabletés (gydymo
pradziai skirta pakuoté)

42 pailginto atpalaidavimo table¢iy pakuoté, kurioje yra du atveréiami déklai: 21 (7 x 12 mg,

7 x 24 mg, 7 x 30 mg) pailginto atpalaidavimo tableté viename dékle ir 21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg,
7 x 48 mq) pailginto atpalaidavimo tableté kitame dékle.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mq, 48 mg pailginto atpalaidavimo tabletés (palaikomajam
gydymui skirtos pakuotés)
28 ir 84 pailginto atpalaidavimo table¢iy pakuotés.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialios laikymo salygos

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)
Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mq, 48 mg pailginto atpalaidavimo tabletés (gydymo

pradziai skirta pakuoté)
EU/1/25/1956/001

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg pailginto atpalaidavimo tabletés (palaikomajam
gydymui skirtos pakuotés)

EU/1/25/1956/002 — 24 mg (28 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/25/1956/003 — 24 mg (84 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/25/1956/004 — 30 mg (28 pailginto atpalaidavimo tabletés)
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EU/1/25/1956/005 — 30 mg (84 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/25/1956/006 — 36 mg (28 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/25/1956/007 — 36 mg (84 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/25/1956/008 — 42 mg (28 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/25/1956/009 — 42 mg (84 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/25/1956/010 — 48 mg (28 pailginto atpalaidavimo tabletés)
EU/1/25/1956/011 — 48 mg (84 pailginto atpalaidavimo tabletés)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS
GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingy uz seriju i$leidima, pavadinimai ir adresai

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

Krakow, 31-546

Lenkija

Teva Czech Industries s.r.o.

Ostravska 29, c.p. 305

747 70 Opava-Komarov

Cekija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,

pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. | priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapag.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Gydymo pradziai skirtos pakuotés ISORINE KARTONINE DEZUTE (42 tabletés, 1—
6 savaitéms), kurioje yra du atver¢iami déklai

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Austedo 12 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Austedo 24 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Austedo 30 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Austedo 36 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Austedo 42 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Austedo 48 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
deutetrabenazinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 12 mg 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg arba 48 mg
deutetrabenazino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Austedo 12 mg / 24 mg / 48 mg sudétyje yra alura raudonojo AC (E 129). Austedo 30 mg /36 mg /
42 mg sudétyje yra alura raudonojo AC (E 129) ir saulélydzio geltonojo FCF (E 110). Daugiau
informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo tableté

Gydymo pradziai skirta pakuoté

42 pailginto atpalaidavimo tabletés

Kiekvienoje 42 pailginto atpalaidavimo table¢iy pakuotéje yra du atver¢iami déklai: viename yra 21

(7 x12mg, 7 x 24 mg, 7 x 30 mg), o kitame — 21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg) pailginto
atpalaidavimo tableté.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna

Nuryti visa tabletg jos nekramtant, netrinant ir nedalijant.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/25/1956/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

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

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ATVERCIAMAS DEKLAS gydymo pradZiai skirtoje pakuotéje (21 tableté, 1-3 savaitéms)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Austedo 12 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Austedo 24 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Austedo 30 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
deutetrabenazinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 12 mg 24 mg arba 30 mg deutetrabenazino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Austedo 12 mg / 24 mg sudétyje yra alura raudonojo AC (E 129). Austedo 30 mg sudétyje yra alura
raudonojo AC (E 129) ir saulélydzio geltonojo FCF (E 110). Daugiau informacijos zr. pakuotés
lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo tableté

21 (7 x 12 mg, 7 X 24 mg, 7 X 30 mg) pailginto atpalaidavimo tableté

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng
Nuryti visg tablete jos nekramtant, netrinant ir nedalijant.

1 savaité, 2 savaité, 3 savaité

1 savaité 2 savaité 3 savaité
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. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/25/1956/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

26



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE gydymo pradziai skirtoje pakuotéje (21 tableté, 1-3 savaitéms), esanti
atver¢iamame dékle

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Austedo 12 mg
Austedo 24 mg
Austedo 30 mg
deutetrabenazine

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ATVERCIAMAS DEKLAS gydymo pradZiai skirtoje pakuotéje (21 tableté, 4-6 savaitéms)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Austedo 36 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Austedo 42 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Austedo 48 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
deutetrabenazinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 36 mg 42 mg arba 48 mg deutetrabenazino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Austedo 48 mg sudétyje yra alura raudonojo AC (E 129). Austedo 36 mg / 42 mg sudétyje yra alura
raudonojo AC (E 129) ir saulélydzio geltonojo FCF (E 110). Daugiau informacijos zr. pakuotés
lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo tableté

21 (7 x 36 mg, 7 X 42 mg, 7 X 48 mg) pailginto atpalaidavimo tableté

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng
Nuryti visg tablete jos nekramtant, netrinant ir nedalijant.

4 savaité, 5 savaité, 6 savaité

4 savaité 5 savaité 6 savaité
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. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/25/1956/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Austedo 36 mg, 42 mg, 48 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE gydymo pradziai skirtoje pakuotéje (21 tableté, 4-6 savaitéms), esanti
atver¢iamame dékle

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Austedo 36 mg
Austedo 42 mg
Austedo 48 mg
deutetrabenazine

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (palaikomajam gydymui skirta pakuoté)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Austedo 24 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
deutetrabenazinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 24 mg deutetrabenazino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra alura raudonojo AC (E 129). Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo tableté

28 pailginto atpalaidavimo tabletés
84 pailginto atpalaidavimo tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

Nuryti visg tablete jos nekramtant, netrinant ir nedalijant.

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/25/1956/002 — 28 pailginto atpalaidavimo tabletés
EU/1/25/1956/003 — 84 pailginto atpalaidavimo tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Austedo 24 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE (palaikomajam gydymui skirta pakuoté)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Austedo 24 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
deutetrabenazinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

TEVA GmbH

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (palaikomajam gydymui skirta pakuoté)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Austedo 30 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
deutetrabenazinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 30 mg deutetrabenazino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra alura raudonojo AC (E 129) ir saulélydZio geltonojo FCF (E 110). Daugiau informacijos
Zr. pakuotes lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo tableté

28 pailginto atpalaidavimo tabletés
84 pailginto atpalaidavimo tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

Nuryti visg tablete jos nekramtant, netrinant ir nedalijant.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/25/1956/004 — 28 pailginto atpalaidavimo tabletés
EU/1/25/1956/005 — 84 pailginto atpalaidavimo tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Austedo 30 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE (palaikomajam gydymui skirta pakuoté)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Austedo 30 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
deutetrabenazinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

TEVA GmbH

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (palaikomajam gydymui skirta pakuoté)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Austedo 36 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
deutetrabenazinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 36 mg deutetrabenazino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra alura raudonojo AC (E 129) ir saulélydZio geltonojo FCF (E 110). Daugiau informacijos
zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo tableté

28 pailginto atpalaidavimo tabletés
84 pailginto atpalaidavimo tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

Nuryti visg tabletg jos nekramtant, netrinant ir nedalijant.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/25/1956/006 — 28 pailginto atpalaidavimo tabletés
EU/1/25/1956/007 — 84 pailginto atpalaidavimo tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Austedo 36 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

39



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE (palaikomajam gydymui skirta pakuoté)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Austedo 36 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
deutetrabenazinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

TEVA GmbH

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (palaikomajam gydymui skirta pakuoté)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Austedo 42 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
deutetrabenazinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 42 mg deutetrabenazino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra alura raudonojo AC (E 129) ir saulélydZio geltonojo FCF (E 110). Daugiau informacijos
zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo tableté

28 pailginto atpalaidavimo tabletés
84 pailginto atpalaidavimo tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

Nuryti visg tabletg jos nekramtant, netrinant ir nedalijant.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/25/1956/008 — 28 pailginto atpalaidavimo tabletés
EU/1/25/1956/009 — 84 pailginto atpalaidavimo tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Austedo 42 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE (palaikomajam gydymui skirta pakuoté)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Austedo 42 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
deutetrabenazinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

TEVA GmbH

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (palaikomajam gydymui skirta pakuoté)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Austedo 48 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
deutetrabenazinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 48 mg deutetrabenazino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra alura raudonojo AC (E 129). Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo tableté

28 pailginto atpalaidavimo tabletés
84 pailginto atpalaidavimo tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

Nuryti visg tablete jos nekramtant, netrinant ir nedalijant.

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/25/1956/010 — 28 pailginto atpalaidavimo tabletés
EU/1/25/1956/011 — 84 pailginto atpalaidavimo tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Austedo 48 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

45



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE (palaikomajam gydymui skirta pakuoté)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Austedo 48 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
deutetrabenazinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

TEVA GmbH

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

46




B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Austedo 12 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Austedo 24 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Austedo 30 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Austedo 36 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Austedo 42 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Austedo 48 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
deutetrabenazinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Austedo ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Austedo
Kaip vartoti Austedo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Austedo

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok whE

1. Kas yra Austedo ir kam jis vartojamas

Austedo yra vaistas, kuriame yra veikliosios medZiagos deutetrabenazino. Jis priklauso nervy sistemos
ligoms gydyti skirty vaisty grupei.

Sis vaistas vartojamas suaugusiesiems vidutinio sunkumo ir sunkiai vélyvajai diskinezijai gydyti. Tai
sveikatos sutrikimas, sukeliantis nevaldomus veido, liezuvio ar kity kiino daliy judesius, pavyzdziui,

.....

pasireiksti vartojant tam tikrus vaistus.

Austedo slopina su vélyvaja diskinezija siejamus nevaldomus judesius, maZindamas dopamino,
impulsus smegenyse perduodancios medziagos, kiekj.

2. Kas Zinotina pries$ vartojant Austedo

Austedo vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija deutetrabenazinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);
- jeigu sutrikusi Jasy kepeny veikla;
- jeigu vartojate:
* rezerping (vaista nuo padidéjusio kraujospiidzio);
* monoaminooksidazés inhibitoriy (vaista, kuriuo gydoma depresija, Parkinsono liga ir
bakterinés kilmés infekcijos);
* kitus vaistus, slopinancius nevaldomus judesius, kurie veikia panasiai kaip Austedo.
(Zr. $io skyriaus poskyrij ,,Kiti vaistai ir Austedo®.)

Jeigu abejojate, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti $j vaista.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieS pradédami vartoti Austedo:

- jeigu sergate ar anksciau esate sirge depresija;

- jeigu jusy Sirdies ritmas yra ar anksciau yra buves nereguliarus;

- jeigu kuris nors i§ jasy Seimos nariy turi Sirdies yda, vadinama jgimtu ilgo QT intervalo sindromu
(nejprasta Sirdies elektrinés sistemos veikla, veikianti Sirdies ritma);

- jeigu jusy Sirdies ritmas sulétéjes;

- jeigu jusy kraujo tyrimai rodo, kad organizme mazas kalio arba magnio kiekis.

Nedelsdami pasitarkite su gydytoju, kai jau vartojate Austedo:

- jei pradedate jaustis litidni, nevertingi, jausti beviltiSkuma ar bejégiskuma arba pradeda darytis
nejdomu susitikti su draugais ar uzsiimti veikla, kuri anks¢iau teiké malonuma (depresijos
simptomai). Jei Sie simptomai nemaz¢ja, gydytojas gali nuspresti nutraukti gydyma Austedo.
Gera mintis yra papraSyti giminaitj (-¢) ar artimg draugg (-¢) nedelsiant pranesti jisy gydytojui,
jei jam (jai) atrodo, kad jiisy depresijos ar nerimo simptomai stipréja, arba jam (jai) ima kelti
nerimg pasikeites jlisy elgesys;

- jei pradeda reikstis staiga uZeinantis dusulys, Sirdies palpitacijos (greito ir nereguliaraus Sirdies
plakimo pojiitis) arba samonés praradimas. Tai gali biti Sirdies ritmo sutrikimo, vadinamo QTc
intervalo pailgéjimu, simptomai;

- jei pradeda reikstis tokie simptomai kaip auksta temperatiira, raumeny sastingis, prakaitavimas,
kiek pritemusi sgmoné arba labai greitas ir nereguliarus Sirdies plakimas, per Zemas arba per
aukstas kraujospudis. Tai vadinama piktybiniu neurolepsiniu sindromu, kuris gali biiti pavojingas
gyvybei. Tuoj pat nustokite vartoti Austedo ir pasitarkite su gydytoju. Gydytojas paskirs Siy
simptomy gydyma;

- jei jums pasireiskia biikle, kai nuolat jaucCiate stipry norg judéti (akatizija), arba pradedate drebéti,
sustingsta jusy raumenys ir judesiai tampa 1éti (parkinsonizmas). Gali biiti, kad gydytojui reikés
pakoreguoti jiisy vartojama dozg¢ arba nutraukti gydyma.

Pasitarkite su gydytoju, jei pastebite naujai atsiradusiy odos ar akiy sutrikimy. Deutetrabenazinas
jungiasi prie kino audiniy, kuriuose yra melanino (pigmento, kuris odai ir akims suteikia spalva). Jei
vaistas vartojamas ilga laika, tai gali paveikti §iuos audinius.

Vaikams ir paaugliams
Austedo néra skirtas vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Austedo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Sj vaistg vartoti draudziama, jei jau vartojate:

- rezerping (vaista nuo padidéjusio kraujospiidzio). Kai gydytojas jums nurodo nustoti vartoti
rezerping, prie§ pradédami vartoti Austedo, turite palaukti maziausiai 20 dieny nuo paskutinés
rezerpino dozes;

- monoaminooksidazés inhibitoriy (MAOI), pvz.,

* moklobemidg, tranilciproming ir izokarboksazidg (vaistus nuo depresijos);

» sclegiling, razagiling ir safinamidg (vaistus, kuriais gydoma Parkinsono liga);

* linezolidg (vaistg, kuriuo gydomos bakterinés kilmeés infekcijos).

Kai gydytojas jums nurodo nustoti vartoti MAOI, prie$ pradédami vartoti Austedo, turite palaukti
maZiausiai 14 dieny nuo paskutinés MAOI dozés;

- kitus vaistus, slopinanc¢ius nevaldomus judesius, kurie veikia panasiai kaip Austedo (pvz.,
tetrabenazing). Gydytojas nuspres, kg daryti, ir pasakys jums.
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Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate, neseniai vartojote arba dél to nesate tikri:

- vaistus, kuriais gydoma:
 kai kurie psichikos ar elgesio sutrikimai (pvz., psichozés), tokius kaip haloperidolis,

chlorpromazinas, ziprazidonas, promazinas;

e pykinimas ir vémimas (pvz., metoklopramidas).

Sie vaistai gali padidinti rizika pasireiksti tokiems simptomams kaip drebéjimas, raumeny

sastingis ir sulétéje judesiai (vadinamasis parkinsonizmas), auksta temperatiira, raumeny

sastingis, per Zemas arba per aukstas kraujospudis ir kiek pritemusi samoné (vadinamasis
piktybinis neurolepsinis sindromas) arba nuolatinis stiprus noras judéti (vadinamoji akatizija).

- vaistus, kurie gali sukelti Sirdies ritmo sutrikimg (matomg elektrokardiogramoje), dar vadinama
QTc intervalo pailgéjimu, pavyzdziui, vaistus, kuriais gydoma:

» nereguliarus Sirdies ritmas (pvz., chinidinas, dizopiramidas, amjodaronas, sotalolis);

 kai kurie psichikos ar elgesio sutrikimai (pvz., fenotiazino dariniai, pimozidas, haloperidolis,
droperidolis, ziprazidonas);

« depresija (pvz., amitriptilinas, citalopramas, escitalopramas);

* bakterinés, grybelinés ar kity mikroorganizmy sukeltos infekcijos (pvz., fluorkvinolonai,
triazolo dariniai (pvz., vorikonazolas), j vena leidziamas eritromicinas, pentamidinas, vaistai
nuo maliarijos);

« alergijos (pvz., mizolastinas, hidroksizinas);

- vaistus, turin¢ius raminamajj poveikj, pavyzdziui, vaistus,

» kuriais gydomos alerginés biiklés (pvz., difenhidraminas, dimenhidrinatas);

» Kkurie padeda uzmigti ar nurimti (pvz., midazolamas, diazepamas, lorazepamas);

 kuriais gydomas stiprus skausmas (pvz., oksikodonas, buprenorfinas);

* kuriais gydomas aukstas kraujosptidis (pvz., klonidinas, moksonidinas);

« kuriais gydoma depresija (pvz., mirtazapinas, amitriptilinas, trazodonas);

 kuriais gydomi kai kurie psichikos ar elgesio sutrikimai (pvz., prometazinas,
chlorprotiksenas).

Sie vaistai gali sustiprinti raminamajj ir migdomajj poveikj, kurj sukelia Austedo.

- vaistai, kuriais gydomas nereguliarus Sirdies ritmas (pvz., chinidinas) arba depresija (pvz.,
paroksetinas, fluoksetinas ir bupropionas). Sie vaistai gali trukdyti suskaidyti deutetrabenazina.
Gali buti, kad gydytojas sumazins jisy vartojama Austedo doze.

- vaistus, kuriais gydoma Parkinsono liga (pvz., levodopa), ir vaistus, kurie veikia panaSiai kaip
levodopa (pvz., taip pat skirtus Parkinsono ligai ir neramiy kojy sindromui gydyti, pvz.,
pramipeksolis, ropinirolis). Sie vaistai gali susilpninti Austedo poveikj.

Austedo vartojimas su alkoholiu
Kol jus gydo Austedo, alkoholio vartoti nerekomenduojama, nes jis gali sustiprinti raminamajj ir
migdomajj poveikj, kurj gali sukelti Sis vaistas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama $j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Austedo nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingoms moterims, kurios nenaudoja
kontracepcijos priemoniy.

Nezinoma, ar deutetrabenazino iSsiskiria | gydomy motery pieng. Tod¢l negalima atmesti rizikos
zindomam kudikiui. Turétuméte pasitarti su gydytoju, ar galima vartoti Austedo, kol Zindote krutimi.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Austedo gali sukelti mieguistumg. Todél neturétuméte uzsiimti veikla, kuriai batinas protinis
budrumas, pavyzdziui, vairuoti transporto priemong ar valdyti pavojingus mechanizmus, kol
nepradéjote vartoti palaikomosios Austedo dozés ir nesuzinojote, kaip vaistas jus veikia.
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Austedo sudétyje yra natrio
Sio vaisto pailginto atpalaidavimo tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik
neturi reikSmés.

Austedo sudétyje yra saulélydZzio geltonojo FCF ir (arba) alura raudonojo AC (Zr. 6 skyriy
HAustedo sudétis®).
Sis vaistas gali sukelti alerginiy reakcijy.

3. Kaip vartoti Austedo

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités  gydytoja arba
vaistininka.

Gydytojas nuspres, kokia dozé jums tinka.

Kai pradésite vartoti Austedo pirmg kartg, gausite gydymo pradziai skirtg pakuote, kuria
naudodamasis gydytojas pamazu didins doz¢. Pradedant gydyma vieng savaitg vartojama po 12 mg
kartg per para. Tada dozg reikéty padidinti iki 24 mg, vartojamy kartg per parg dar vieng savaitg.
Paskui, jei reikés, doze bus galima kas savaite koreguoti, vis padidinant po 6 mg, kol pasieksite doze,
kuri veiksmingai kontroliuos jiisy simptomus ir kurig gerai toleruosite. Tai bus jiisy palaikomoji dozé
(iprastai ji yra nuo 24 mg iki 48 mg per para).

Jei simptomai sustipréja arba pasireiskia Salutinis poveikis, pasitarkite su gydytoju.

Pailginto atpalaidavimo tabletés skirtos vartoti per burng, jas galima vartoti ir kartu su maistu, ir
nevalgius.
Reikia uzsigeriant vandeniu nuryti visg tablet¢ jos nekramtant, nesmulkinant ir nedalijant.

Kai i$ tabletés atpalaiduojama visa veiklioji medziaga, pati tableté iki galo nesuyra, todél iSmatose
kartais gali pasimatyti tabletés apvalkalas. Tai normalu.

Ka daryti pavartojus per didele¢ Austedo doze?

Jei iSgéréte daugiau tableciy, nei buvo paskirta, skubiai kreipkités j gydytoja arba artimiausig ligoning.
Gali pasireiksti tokie simptomai kaip mieguistumas, judesiy pagauséjimas, nuovargis, negaléjimas
ramiai nusédéti ar pastovéti (azitacija), nenustygstamumas, negaléjimas uzmigti arba iSmiegoti visa
naktj neprabudus, galvojimas ar mintys apie savizudybe.

Pamir3us pavartoti Austedo

Jei kasdien¢ dozg praleidote vieng ar kelias dienas i$ eilés (bet ne ilgiau kaip 7 dienas), kita dieng
toliau vartokite tuo metu paskirtg doz¢. Jei kas nors jums kelia nerima arba nesate tikri, kg daryti,
kreipkités j gydytoja. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Jei kasdiene doze praleidote ilgiau nei savaite, pasitarkite su gydytoju, kaip reikéty i§ naujo pradéti
gydyma.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Skubiai kreipkités j gydytoja, jei pradedate jaustis litidni, nevertingi, jausti beviltiSkuma ar
bejégiskuma arba pradeda darytis nejdomu susitikti su draugais ar uzsiimti veikla, kuri ankséiau teiké

malonuma. Tai depresijos arba distiminio sutrikimo simptomai, kurie pasireiskia daznai (gali
pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny).
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Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 iS 10 asmeny)
- Mieguistumas (somnolencija)

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i5 10 asmeny)

- Kino daliy, kurios surenka ir Salina §lapima, pavyzdziui, §lapimo piislés, infekcija (Slapimo
taky infekcija)

- Nosies ir gerklés uzdegimas (nazofaringitas)

- Nerimo pojutis

- Negaléjimas uzmigti ir miegoti (nemiga)

- Negaléjimas ramiai pastovéti ar nusédéti (azitacija)

- Nenustygstamumas

- Nuolatinis stiprus noras judéti (akatizija)

- Viduriavimas

- Viduriy uzkietéjimas

- Burnos dzitivimas

- Pavargimo jausmas (nuovargis)

- Kraujosruvy (mélyniy) susidarymas

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i 100 asmeny)
- Judéjimo simptomai, panasis j Parkinsono liga, pavyzdziui, drebéjimas, raumeny sastingis ir
sulétéje judesiai (parkinsonizmas)

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V _priede nurodyta
nacionaline pranesSimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Austedo

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mq, 48 mg pailginto atpalaidavimo tabletés (gydymo
pradziai skirta pakuoté)
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Austedo 24 mqg, 30 mg, 36 mg, 42 mq ir 48 mg pailginto atpalaidavimo tabletés (palaikomajam
gvdvmui skirtos pakuotés)
Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Austedo sudétis

- Veiklioji medziaga yra deutetrabenazinas.

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg arba
48 mg deutetrabenazino.
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- Pagalbiné (-és) medziaga (-0s) yra
Tableté: butilhidroksianizolas (E 320), butilhidroksitoluenas (E 321), didelés
molekulinés masés makrogolis 200K, didelés molekulinés masés makrogolis
5000K, hipromeliozé 2910, natrio chloridas, alura raudonasis AC (E 129),
magnio stearatas, celiuliozés acetatas, makrogolis 3350,
hidroksipropilceliuliozé.
Dengianti polivinilo alkoholis, titano dioksidas (E 171), makrogolis 3350, talkas
plévelé:
Austedo 12 mg:  indigokarminas (E 132)
Austedo 24 mg:  indigokarminas (E 132), alura raudonasis AC (E 129)
Austedo 30 mg:  saulélydzio geltonasis FCF (E 110)
Austedo 36 mg:  indigokarminas (E 132), saulélydzio geltonasis FCF
(E 110), alura raudonasis AC (E 129)
Austedo 42 mg:  saulélydzio geltonasis FCF (E 110), alura raudonasis AC
(E 129)
Austedo 48 mg:  alura raudonasis AC (E 129).
Zr. 2 skyriy ,,Austedo sudétyje yra saulélydzio geltonojo FCF ir (arba) alura
raudonojo AC*.
[rady raSalas:  Selakas, juodasis geleZies oksidas (E 172), propilenglikolis.

Austedo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Austedo 12 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra apskritos, mélynos, dengtos plévele, mazdaug
9 mm skersmens; vienoje puséje yra jrasas ,,Q12* juodu rasalu.

Austedo 24 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra apskritos, violetinés, dengtos plévele, mazdaug
9 mm skersmens; vienoje puséje yra jrasas ,,Q24“ juodu rasalu.

Austedo 30 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra apskritos, §viesiai oranzinés, dengtos plévele,
mazdaug 10 mm skersmens; vienoje puséje yra jrasas ,,Q30“ juodu rasalu.

Austedo 36 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra apskritos, §viesiai violetinés, dengtos plévele,
mazdaug 10 mm skersmens; vienoje puséje yra jrasas ,,Q36 juodu rasalu.

Austedo 42 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra apskritos, oranzinés, dengtos plévele, mazdaug
10 mm skersmens; vienoje pus¢je yra jrasas ,,Q42% juodu rasalu.

Austedo 48 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra apskritos, rozinés, dengtos plévele, mazdaug
10 mm skersmens; vienoje puséje yra jrasas ,,Q48“ juodu rasalu.

Gydymo pradziai skirta pakuoté

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tiekiami 42 pailginto atpalaidavimo table¢iy
pakuotémis, kuriose yra du atver¢iami déklai: 21 (7 x 12 mg, 7 x 24 mg, 7 x 30 mg) pailginto
atpalaidavimo tableté viename dékle ir 21 (7 X 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg) pailginto atpalaidavimo
tableté kitame dékle.

Palaikomajam gydymui skirtos pakuotés
Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tiekiami 28 ir 84 pailginto atpalaidavimo tableéiy
pakuotémis.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Vokietija
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Gamintojas

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

Krakow, 31-546

Lenkija

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

747 70 Opava-Komarov
Cekija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S TEVA HELLAS A.E.
TIf.: +45 44985511 il-Grecja

Tel: +30 2118805000
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140208 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
EMada Osterreich
TEVA HELLAS A.E. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
Espafia Polska
Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +34 915359180 Tel.: +48 223459300
France Portugal
Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 155917800 Tel: +351 214767550
Hrvatska Romania
Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524

54



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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiiréetas {MMMM m. {ménesio} mén.}.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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