| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Austedo 12 mg ilgstosas darbibas tabletes
Austedo 24 mg ilgstosas darbibas tabletes
Austedo 30 mg ilgstosas darbibas tabletes
Austedo 36 mg ilgstosas darbibas tabletes
Austedo 42 mg ilgstosas darbibas tabletes
Austedo 48 mg ilgstosas darbibas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Austedo 12 mg ilgstosas darbibas tabletes

Katra ilgstosas darbibas tablete satur 12 mg deitetrabenazina.
Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra ilgstosas darbibas tablete satur 0,32 mg altira sarkano AC.

Austedo 24 mg ilgstosas darbibas tabletes

Katra ilgstosas darbibas tablete satur 24 mg deitetrabenazina.
Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra ilgstosas darbibas tablete satur 0,94 mg aliira sarkano AC.

Austedo 30 mg ilgstosas darbibas tabletes

Katra ilgstosas darbibas tablete satur 30 mg deitetrabenazina.
Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Katra ilgstosas darbibas tablete satur 0,45 mg aliira sarkano AC un 0,14 mg saulrieta dzeltena FCF.

Austedo 36 mg ilgstosas darbibas tabletes

Katra ilgstoSas darbibas tablete satur 36 mg deitetrabenazina.
Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Katra ilgstosas darbibas tablete satur 0,70 mg altira sarkano AC un 0,03 mg saulrieta dzeltena FCF.

Austedo 42 mg ilgstosas darbibas tabletes

Katra ilgstosas darbibas tablete satur 42 mg deitetrabenazina.
Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Katra ilgstosas darbibas tablete satur 1,21 mg altira sarkano AC un 1,17 mg saulrieta dzeltena FCF.

Austedo 48 mg ilgstosas darbibas tabletes

Katra ilgstosas darbibas tablete satur 48 mg deitetrabenazina.
Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Katra ilgstosas darbibas tablete satur 0,83 mg alira sarkano AC.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALU FORMA

Ilgstosas darbibas tablete



Austedo 12 mg ilgstosas darbibas tabletes

Tabletes ir apalas, zilas, apvalkotas tabletes aptuveni 9 mm diametra, kuram viena pus€ ar melnu tinti
uzdrukats “Q12”.

Austedo 24 mg ilgstosas darbibas tabletes
Tabletes ir apalas, sartas, apvalkotas tabletes aptuveni 9 mm diametra, kuradm viena pusé ar melnu tinti
uzdrukats “Q24”.

Austedo 30 mg ilgstosas darbibas tabletes
Tabletes ir apalas, gaisi oranzas, apvalkotas tabletes aptuveni 10 mm diametra, kuram viena pusg ar
melnu tinti uzdrukats “Q30”.

Austedo 36 mg ilgstosas darbibas tabletes
Tabletes ir apalas, gaiSi sartas, apvalkotas tabletes aptuveni 10 mm diametra, kuram viena puse ar
melnu tinti uzdrukats “Q36”.

Austedo 42 mg ilgstosas darbibas tabletes
Tabletes ir apalas, oranzas, apvalkotas tabletes aptuveni 10 mm diametra, kuram viena pusé ar melnu
tinti uzdrukats “Q42”.

Austedo 48 mg ilgstosas darbibas tabletes
Tabletes ir apalas, sartas, apvalkotas tabletes aptuveni 10 mm diametra, kuram viena pusé ar melnu
tinti uzdrukats “Q48”.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Austedo ir paredzets vide€ji smagas vai smagas tardivas (velinas) diskin€zijas arst€$anai picaugusajiem.
4.2. Devas un lietoSanas veids

ArsteSana ar Austedo un zalu devas titré8ana jauzrauga arstam ar pieredzi zalu izraisitu kustibu
traucgjumu arst€sana.

Devas

Austedo deva janosaka individuali katram pacientam, pamatojoties uz pietiekamu tardivas diskinézijas
simptomu samazinajumu un zalu panesamibu.

Ieteicama arsteSanas sakuma deva ir 12 mg vienu reizi diena vienu nedelu. Pec tam deva japalielina
11dz 24 mg vienu reizi diena vienu ned€lu. P&c otras arstéSanas nedg€las ieteicama devas titréSana, ar
nedglas intervalu palielinot devu par 6 mg lietoSanai vienu reizi diena atkariba no tardivas diskinézijas
simptomu samazinajuma un zalu panesamibas. Par efektivas devas diapazonu uzskata 24 mg Iidz

48 mg. Maksimala ieteicama dienas deva ir 48 mg.

Pacientiem, kuri lieto spécigus CYP2D6 inhibitorus, un pacientiem ar vaju CYP2D6 metabolizé$anas
sp&ju deitetrabenazina dienas deva nedrikst parsniegt 36 mg (skatit 4.5. un 5.2. apakSpunktu).

Lémums par deitetrabenazina terapijas turpinaSanu japienem katram pacientam individuali. ArsteSanu
var turpinat, kamer vérojams terapeitisks ieguvums un arsté$anas panesamiba.
ArstgSanu ar deitetrabenazinu var partraukt bez pakapeniskas devas samazinasanas.



Izlaistas devas

Ja pacients izlaidis devas mazak ka nedglas perioda, arste€Sanu var atsakt ar pasreizgjo devu. Ja
pacients izlaidis devas ilgak par ned€lu, arst€Sanu ar Austedo jaatsak ar 12 mg devu vienu reizi diena.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki

Dati par deitetrabenazina lietoSanu pacientiem > 65 gadu vecuma ir ierobezoti. Pamatojoties uz
populacijas farmakokingtikas analizes rezultatiem, devas pielagosana nav nepiecieSama

(skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem deitetrabenazina lietoSana ir kontrindicéta (skatit 4.3. un
5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem devas pielagosana nav nepieciesama

(skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Austedo nav piemerots lietoSanai pediatriska populacija tardivas diskingzijas indikacijas gadijuma.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Ilgstosas darbibas tabletes var lietot kopa ar uzturu vai bez ta. Lai nodrosinatu ilgstosu darbibu,
tabletes janorij veselas, uzdzerot tideni, un tas nedrikst koslat, sasmalcinat vai sadalit.

Aktiva viela atrodas neabsorb&jama apvalka, kas nodrosina aktivas vielas izdaliSanos kontroleta
atruma. Tabletes apvalks tiek izvadits no organisma. Pacienti jainformég, ka vini varétu pamantt
izkarnijumos kaut ko tabletei Iidzigu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
Aknu darbibas traucgjumi (skatit 4.2. apakSpunktu).

Vienlaiciga lietosana ar rezerpinu (skatit 4.5. apakSpunktu).

Vienlaiciga lietoSana ar monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI) (skatit 4.5. apakSpunktu).

Vienlaiciga lietosana ar citiem vezikulara monoamina transportvielas 2 (VMAT2) inhibitoriem
(skatit 4.5. apakSpunktu).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Depresija

Deitetrabenazins var izraisit depresiju vai pastiprinat eso$o depresiju (skatit 4.8. apakSpunktu).
Pacientus nepiecieSams riipigi uzraudzit, lai atklatu iespéjamas nevelamas blakusparadibas. Pacienti

un vinu apriipetaji jainforme par risku un nepiecieSsamibu nekavéjoties zinot arstam, ja radusas bazas.
Ja depresijas simptomi nemazinas, jaapsver deitetrabenazina terapijas partrauksana.



QTc intervala pagarinasanas

Deitetrabenazins var izraisit QTc¢ intervala pagarinasanos, tomér ieteicamaja devas intervala
paredzama QTc pagarinasanas nav kliniski nozimiga (skatit 5.1. apakSpunktu). NepiecieSams ievérot
piesardzibu, lietojot deitetrabenazinu kombinacija ar citam zalém, kas pagarina QTc intervalu

(skatit 4.5. apak$punktu), un pacientiem ar iedzimtu pagarinata QT sindromu, bradikardiju,
hipokalémiju, hipomagn€&miju vai sirds ritma trauc€jumiem anamngze.

Laundabigais neiroleptiskais sindroms (LNS)

Lietojot zales, kas samazina dopaminergisko parvadi, pastav LNS risks (skatit 4.5. apakSpunktu).
Galvenie LNS simptomi ir gariga stavokla parmainas, rigiditate, hipertermija, autonoma disfunkcija un
paaugstinats kreatinfosfokinazes [imenis. Ja ir aizdomas par LNS raSanos, nepieciesams nekavégjoties
partraukt deitetrabenazina lietoSanu un uzsakt atbilstoSu simptomatisku arsteésanu.

Akatizija, azitacija un nemiers

Deitetrabenazins var palielinat akatizijas, azitacijas un nemiera risku pacientiem ar tardivo diskingziju
(skatit 4.8. apakSpunktu). Lietojot deitetrabenazinu, pacienti jauzrauga attieciba uz nemiera un
azitacijas pazimém un simptomiem, jo tie var liecinat par akatizijas attistibu. Ja deitetrabenazina
lietosanas laika pacientam attistas akatizija, deva jasamazina; daziem pacientiem var bit nepiecieSama
terapijas partrauksana.

Miegainiba

Miegainiba ir loti bieZi sastopama devu ierobezojo3a deitetrabenazina nevélama blakusparadiba
(skatit 4.8. apak$punktu), tapec pacientiem jaiesaka ieverot piesardzibu, vadot transportlidzeklus vai
apkalpojot mehanismus (skatit 4.7. apakSpunktu). Iesp&jamas aditivas ietekmes d€] ieteicama
piesardziba, lietojot citus lidzeklus ar sedativu iedarbibu vai alkoholu kombinacija ar deitetrabenazina
terapiju (skatit 4.5. apakSpunktu).

Parkinsonisms
Deitetrabenazins var izraisit parkinsonismu pacientiem ar tardivo diskinéziju (skatit 4.8. apakSpunktu).
Ja pacientam attistas parkinsonisms, deitetrabenazina deva jasamazina un jaapsver arstéSanas

partraukSana neparejosu simptomu gadijuma.

SaistiSanas ar melaninu saturoSiem audiem

Ta ka deitetrabenazins vai ta metaboliti saistas ar melaninu saturoSiem audiem (piem&ram, ada un
acis), tas var uzkraties Sajos audos. Ilgstosas lictoSanas gadijuma pastav deitetrabenazina toksicitates
iesp&jamiba $ajos audos. Deitetrabenazina saistiSanas ar melaninu saturo§iem audiem kliniskais
nozimigums nav zinams.

Paligvielas

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ilgsto§as darbibas tablete, - batiba tas ir natriju
nesaturosas.

Sis zales satur saulrieta dzelteno FCF un/vai aliira sarkano AC, kas var izraisit alergiskas reakcijas
(skatit 2. punktu).



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Rezerpins

Deitetrabenazinu nedrikst lietot vienlaicigi ar rezerpinu (skatit 4.3. apakSpunktu). Rezerpins
neatgriezeniski saistas ar VMAT2, un ta iedarbiba ilgst vairakas dienas. Lai uzsaktu arstéSanu ar
deitetrabenazinu, janogaida vismaz 20 dienas péc rezerpina lietoSanas partraukSanas. Pirms
deitetrabenazina lietoSanas receptes izrakstitajiem japarliecinas par atkartotam diskingzijas
izpausmém, lai samazinatu pardoz&sanas risku un noveérstu nozimigu serotonina un noradrenalina
Iimena samazinaSanos centralaja nervu sistéma.

Monoaminoksidazes inhibitori (MAQOI)

Deitetrabenazinu nedrikst lietot vienlaicigi ar MAOI (piem&ram, moklobemidu, tranilciprominu,
izokarboksazidu, selegilinu, rasagilinu, safinamidu, linezolidu) (skatit 4.3. apakSpunktu). Lai uzsaktu
arstéSanu ar deitetrabenazinu, janogaida vismaz 14 dienas péc MAOI lietoSanas partraukSanas.

Citi VMAT?2 inhibitori

Deitetrabenazinu nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem VMAT?2 inhibitoriem (piem&ram, tetrabenazinu)
(skatit 4.3. apakSpunktu). ArstéSanu ar deitetrabenazinu var uzsakt nakamaja diena péc tetrabenazina
lietosanas partrauksanas, lietojot devu, kas ir aptuveni uz pusi mazaka par tetrabenazina dienas devu.

Zales, kas samazina dopaminergisko parvadi

Jaievéro piesardziba, lietojot deitetrabenazinu vienlaicigi ar zalém, kas samazina dopaminergisko
parvadi (piem&ram, haloperidolu, hlorpromazinu, metoklopramidu, ziprazidonu, promazinu), jo var
palielinaties parkinsonisma, LNS un akatizijas risks (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zales, par kuram zinams, ka tas pagarina QTc intervalu

Deitetrabenazins var pagarinat QTc intervalu. Jaievéro piesardziba, lictojot deitetrabenazinu
vienlaicigi ar citam zalém, kas pagarina QTc intervalu (skatit 4.4. apakSpunktu). Zales, kas var
pagarinat QTc intervalu: [A klases antiaritmiskie Iidzekli (pieméram, kvinidins, dizopiramids) un II1
klases antiaritmiskie Iidzekli (pieméram, amiodarons, sotalols), antipsihotiskie Iidzekli (piem&ram,
fenotiazina atvasinajumi, pimozids, haloperidols, droperidols, ziprazidons), tricikliskie antidepresanti
(pieméram, amitriptilins), selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori (piem&ram, citaloprams,
escitaloprams), pretmikrobu Iidzekli (piemeram, fluorhinoloni, triazola atvasinajumi (pieméram,
vorikonazols), eritromicins IV, pentamidins, pretmalarijas Iidzekli) un antihistamina Iidzekli
(pieméram, hidroksizins, mizolastins).

Alkohols vai citi Iidzekli ar sedativu iedarbibu

Vienlaiciga alkohola vai citu sedativu lidzek]u lietoSana nav ieteicama, jo iesp&jama aditiva ietekme,
kas pastiprina sedativo iedarbibu un miegainibu (skatit 4.4. apakspunktu). Vielas ar sedativu iedarbibu
ir benzodiazepini (pieméram, midazolams, diazepams, lorazepams), antidepresanti (piem&ram,
mirtazapins, amitriptilins, trazodons), antipsihotiskie Iidzekli (piem&ram, prometazins, hlorprotikséns),
opioidi (pieméram, oksikodons, buprenorfins), antihistamitna lidzekli (piem&ram, difenhidramins,
dimenhidrinats) un centralas darbibas antihipertensivie lidzekli (piemeéram, klonidins, moksonidins).

Spécigi CYP2D6 inhibitori

Vienlaiciga spécigu CYP2D6 inhibitoru, piem&ram, hinidina (antiaritmiska un pretmalarijas lidzekla),
paroksetina, fluoksetina un bupropiona (antidepresantu), lietoSana palielina deitetrabenazina aktivo
dihidrometabolitu sisteémisko iedarbibu. Speciga CYP2D6 inhibitora (paroksetina) klatbiitné noverota
atseviSku aktivo metabolitu sistemiskas iedarbibas palielinasanas, ka rezultata deitergta
a-dihidrotetrabenazina [HTBZ] sist€miska iedarbiba palielinajas 1,9 reizes un deitereta p-HTBZ



sistemiska iedarbiba palielinajas 6,5 reizes, izraisot kopgjo aktivo metabolitu jeb deiteréta kopgja (o +
B)-HTBZ sistémiskas iedarbibas palielinasanos 3 reizes (skatit 5.2. apakspunktu). Uzsakot sp&ciga
CYP2D6 inhibitora lietoSanu pacientiem, kuri sanem stabilu uzturoSo deitetrabenazina devu, var biit
nepiecieSama deitetrabenazina devas samazinasana. Lietojot spécigus CYP2D6 inhibitorus,
deitetrabenazina dienas deva nedrikst parsniegt 36 mg (skatit 4.2. apakSpunktu).

Levodopa un citas dopaminergiskas zales

Levodopa un citas dopaminergiskas zales (pieméram, pramipeksols, ropinirols) var samazinat
deitetrabenazina iedarbibu. Jaieveéro piesardziba, lietojot deitetrabenazinu vienlaicigi ar levodopu un
citam dopaminergiskam zaleém.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kruti

Griitnieciba

Dati par deitetrabenazina lietoSanu griitniecibas laika ir ierobeZoti.

P&tijumi ar dzivniekiem, kas pierada reproduktivo toksicitati, nav pietickami (skatit 5.3. apakSpunktu).
Austedo griitniecibas laika un sieviet€ém reproduktiva vecuma, neizmantojot kontracepcijas lidzeklus,

lietot nav ieteicams.

BaroSana ar kruiti

Nav zinams, vai deitetrabenazins vai ta metaboliti izdalas cilvéka piena. Nevar izslégt risku
jaundzimusajiem/zidainiem. Leémums partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt/atturéties no terapijas ar
Austedo, japienem izvert&jot krits barosanas ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Deitetrabenazina ietekme uz cilvéku un dzivnieku fertilitate nav novértéta. Perorala deitetrabenazina
lietoSana Zzurku matitém izraisija estrala cikla traucgumus (skatit 5.3. apakSpunktu). PEtijumos ar
dzivniekiem tetrabenazins matitém izraisija estrala cikla pagarinasanos un fertilitates traucgjumus.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Deitetrabenazins méreni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Deitetrabenazins var izraisit miegainibu, tap&c pacientiem jaiesaka atturéties no transportlidzeklu
vadiSanas vai bistamu mehanismu apkalposanas, 11dz nav sasniegta uzturo$a deva un zalu ietekme nav
skaidri zinama (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezakas zinotas nevelamas blakusparadibas saistiba ar deitetrabenazina lietoSanu bija miegainiba
(11%), caureja, sausa mute un nogurums (katra 9%). Miegainiba biezak rodas arstéSanas sakuma un
samazinas arstéSanas gaita.

Nopietnakas nevelamas blakusparadibas bija depresija un distimiski traucgjumi (2%).

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Kliniskajos p&tljumos un pécregistracijas perioda zinotas nevélamas blakusparadibas ir noraditas
saskana ar MedDRA organu sisteému klasifikaciju. Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas
blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba. Sastopamibas biezuma kategorijas ir
veidotas, izmantojot §adu klasifikaciju: loti biezi (>1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10), retak (>1/1 000
lidz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000) un nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).



Turpmak noraditas aprakstitas deitetrabenazina nevélamas blakusparadibas (skatit 1. tabulu).

1. tabula.: Nevelamo blakusparadibu saraksts

Organu sistémas klase BieZums Nevelama blakusparadiba
Infekcijas un infestacijas BieZi Urincelu infekcija
Nazofaringits
Psihiskie traucéjumi BieZi Depresija*
Distimiski traucgjumi*
Satraukums
Bezmiegs
AZitacija**
Nemiers**
Nervu sistemas traucéjumi Loti biezi Miegainiba
BieZi Akatizija**
Retak Parkinsonisms
Kunga un zarnu trakta BieZi Caureja
traucéjumi Aizcietgjums
Sausa mute
Vispargjie traucéjumi un BiezZi Nogurums
reakcijas ievadiSanas vieta
Traumas, saindéSanas un ar | BieZi Kontiizija
manipulacijam saistitas
komplikacijas

*Ieteicamie termini “depresija” un “distimiski traucgjumi” tika grupeti biezuma apréekinasanai.

**[eteicamie termini “azitacija”, “nemiers” un “akatizija” tika grupéti biezuma aprékinasanai.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Pieejama ierobezota pieredze ar devam, kas ir lielakas par ieteicamo maksimalo dienas devu 48 mg.
No pécregistracijas perioda zinojumiem un literatiras ieglitas zinas par atseviskiem deitetrabenazina
pardozeésanas gadijumiem (lidz 240 mg diena). Biezakie noverotie simptomi bija:miegainiba,
pastiprinats kustigums, nogurums, azitacija un nemiers, bezmiegs un pasnavnieciskas domas. Viena
gadijuma, kas zinots literatiira, pacientam aprakstita toksiska encefalopatija, diskinézija un
psihomotoriska hiperaktivitate péc 720 mg lietoSanas.

Ja simptomi liecina par pardoz&Sanu, pacientu ieteicams uzraudzit attieciba uz nevélamo
blakusparadibu pazimém vai simptomiem un nepiecieSamibas gadijuma jauzsak atbilstoSa
simptomatiska arst€Sana. Vienmér jaapsver vairaku zalu ietekmes iespgjamiba.

Specifisks antidots nav zinams. Forsétas diurézes un dializes efektivitate ir maz ticama.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: Citi nervu sistemu ietekmgjosie Iidzekli, ATK kods: NO7XX16.


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

Darbibas mehanisms

Deitetrabenazins un galvenie cirkul&joSie metaboliti (deiterétais o-HTBZ un deiterétais -HTBZ) ir
atgriezeniski VMAT?2 inhibitori, kas izraisa samazinatu monoaminu uznemsanu sinaptiskajas
vezikulas un monoaminu uzkrajumu samazinasanos smadzenu dopaminergiskajos regionos
(piem&ram, striatum un smadzenu garoza) (skatit “Izkliede” 5.2. apak$punkta). Lai gan precizs
deitetrabenazina darbibas mehanisms tardivas diskinézijas gadijuma nav zinams, to skaidro ar
monoaminu (pieméram, dopamina, serotonina, norepinefrina un histamina) nomakumu nervu galos.

Farmakodinamiska iedarbiba

Sirds elektrofiziologija

Lietojot maksimalo ieteicamo devu, deitetrabenazins nepagarina QTc intervalu kliniski nozimiga
pakape. Ekspozicijas un atbildes reakcijas analize QTc pagarinajuma izvertgjumam p&tjjuma
dalibniekiem ar spécigu, vid&ju un vaju CYP2D6 metabolizéSanas sp&ju liecinaja, ka, lietojot 24 un
48 mg deitetrabenazina diena, kliniski nozimiga ietekme nav sagaidama.

Kliniska efektivitate un droSums

petijumos pieaugusiem pacientiem ar tardivo diskingziju, kuriem vérojami trauc€josi simptomi vai
funkcionali traucg&jumi (n=335). Sajos p&tijumos icklava pacientus ar vidgji smagam vai smagam
patologiskam kustibam saskana ar Patologisku nepatvaligu kustibu skalas (Abnormal Involuntary

Movement Scale, AIMS) 8. elementu un kop&jo motoro AIMS raditaju > 6 (1.—7. elements). Ieklautie
pacienti ieprieks bija lietojusi dopamina receptoru antagonistu (DRA, piem&ram, antipsihotiskos
lidzeklus, metoklopramidu) vismaz 3 méneSus (vai 1 ménesi pacientiem p&c 60 gadu vecuma) un bija
psihiski stabili, ka ar nebija mainitas psihoaktivas vielas saturosas zales vismaz 30 dienas (45 dienas
antidepresantiem). Blakusslimibas ietvéra $izofréniju/Sizoafektivus traucgjumus (n=207, 62%),
garastavokla traucgjumus (n=112, 33%), citu slimibu (neirologiskas, psihiatriskas un kunga-zarnu
trakta slimibas; n=15, 4%) un nezinamu slimibu (n=1, <1%).

Vertgjot DRA lietosanu p&tfjuma sakuma, 75,5% pacientu lietoja stabilu DRA devu, bet 24,5%
pacientu nesanéma DRA. Primarais efektivitates merka kriterijs Sajos petijumos bija kopgjais motorais
noveértéjums AIMS skala (Abnormal Involuntary Movement Scale, AIMS) (elementu summa no 1 lidz
7 ar novert&jumu punktos no 0 Iidz 28)

Fiksétas devas pétijums (AIM-TD - 1. pétijums)

1. pétijums bija 12 nedglas ilgs, dubultmaskéts, placebo kontroléts, fiksétas devas pétijums
pieaugusiem pacientiem ar tardivo diskinéziju. Kopuma 222 pacienti bija randomizgti ¢etras grupas
zalu iekskigai lietoSanai: 12 mg deitetrabenazina diena, 24 mg deitetrabenazina diena, 36 mg
deitetrabenazina diena vai placebo. P&tijums ietvéra 4 nedélas ilgu devas palielinasanas periodu un

8 nedglas ilgu uzturosas devas periodu. Deitetrabenazina sakuma deva bija 12 mg diena, un ar nedélas
intervalu ta tika palielinata par 6 mg diena lidz fiks€tajai mérka devai 12 mg, 24 mg vai 36 mg
deitetrabenazina diena. Demografiskie un sakotngjie slimibu raksturojoSie raditaji bija salidzinami
starp pétijuma grupam. Pacientu vid&jais vecums bija 57 gadi (diapazons: 21 1idz 81 gads), 24% bija
vecaki par 65 gadiem, 48% bija viriesi, un 79% piedergja baltajai rasei.

Lietojot 24 mg un 36 mg deitetrabenazina, novéroja statistiski un kltiski nozimigu AIMS kopgja
novértéjuma uzlabosanos no sakuma stavokla salidzinajuma ar placebo (skatit 2. tabulu). ST iedarbiba
tika noveérota jau otraja nedé€la un saglabajas arstéSanas perioda (skatit 1. attelu).

2. tabula.: AIMS kopé€ja novértéjuma uzlaboSanas 1. pétijjuma

Efektivitates Placebo Deitetrabenazins Deitetrabenazins Deitetrabenazins

meérka Kkriterijs 12 mg/diena 24 mg/diena 36 mg/diena
(n=58) (n=60) (n=49) (n=55)

Kopgjais AIMS rezultats




Vidgjais sakotngjais | 9,5 (2,71) | 9,6 (2,40) 9,4 (2,93) 10,1 (3,21)
novértgjums (SN)

LS vidgjais raditajs |-1,4 (0,41) | -2,1 (0,42) -3,2 (0,45) -3,3(0,42)
izmainam no
sakuma stavokla

(SK)

ArsteSanas ietekme -0,7(-1,84,0,42)  |-1,8(-3,00,-0,63) |-1,9 (-3,09, -0,79)
(95% TI)

p vértiba 0,001*

LS vidgjais raditajs = mazako kvadratu (least squares) vidgja vértiba; SN = standartnovirze; SK = standartkluda; TI =
divpusgjais 95% ticamibas intervals
* Atbilstos$i kardinalitatei korigéta p veértiba statistiski nozimigai atSkiribai no placebo

1. attéls.: AIMS kopé€ja novertéjuma videjas izmainas no sakuma stavokla 1. pétijjuma

|O Placebo O Deitetrabenazins 12 mg/diena ® Deitetrabenazins 24 mg/diena 4 Deitetrabenazins 36 mg/diena |

Vid¢jais (SN)
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Pétfjuma nedgla

Mainigas devas (ARM-TD - 2. petijums)

2. pétijums bija 12 nedglas ilgs dubultmaskéts, placebo kontrol&ts, mainigas devas pétijums
pieaugusiem pacientiem ar tardivo diskinéziju. Kopuma 113 pacienti katru dienu lietoja placebo vai
deitetrabenazinu ar sakuma devu 12 mg diena, ar nedg€las intervalu palielinot devu par 6 mg diena lidz
adekvatai diskingzijas kontrolei, kliniski nozimigai nevélamai blakusparadibai vai maksimalajai dienas
devai, kas ir 48 mg deitetrabenazina diena. P&tijums ietvéra 6 nedglas ilgu devas titréSanas periodu un
6 nedglas ilgu uzturosas devas periodu. Pacientu vid&jais vecums bija 55 gadi (diapazons: 25 lidz

75 gadi), 14% bija vecaki par 65 gadiem, 48% bija viriesi, un 70% piedergja baltajai rasei.

Vidgja deitetrabenazina deva arst€Sanas beigas bija 38,3 mg diena. Lietojot deitetrabenazinu, novéroja
statistiski un kliniski nozimigu AIMS kopgja novértejuma uzlabo$anos no sakuma stavokla
salidzinajuma ar placebo (skatit 3. tabulu).

3. tabula.: AIMS kopé€ja novértéjuma uzlaboSanas 2. pétijuma

Efektivitates mérka Placebo Deitetrabenazins 12 mg/diena — 48 mg/diena
kriteérijs (n=57) (n=56)

Kopgjais AIMS rezultats

Vidgjais sakotng&jais 9,6 (3,78) 9,7 (4,14)

novertéjums (SN)

LS vidgjais raditajs -1,6 (0,46) -3,0 (0,45)

izmainam no sakuma

stavokla (SK)

Arstesanas ietekme (95% -1,4 (-2,6, -0,2)

TI)

10




p vertiba 0,0188*

LS vidgjais raditajs = mazako kvadratu (least squares) vidgja vertiba; SN = standartnovirze; SK = standartkluda; TI =
divpusgjais 95% ticamibas intervals
* Atbilstos$i kardinalitatei korigéta p vertiba statistiski nozimigai atSkiribai no placebo

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijjumu rezultatus deitetrabenazinam visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas tardivas diskingzijas arst€Sanai (informaciju par lietosanu
berniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Pé&c iekskigas lietoSanas deitetrabenazinam raksturiga strauja un plasa metabolizé$anas aknas, veidojot
aktivos metabolitus deiteréto a-HTBZ un deiteréto f-HTBZ, ka rezultata deitetrabenazina
koncentracija plazma ir zema salidzinajuma ar aktivo metabolitu koncentraciju.

UzsukSanas

P&c iekskigas lietoSanas deitetrabenazina uzsiik$anas apjoms ir vismaz 80%.

Pé&c atkartotu devu lietoSanas deitetrabenazina un ta aktivo metabolitu (deiteréta a-HTBZ un deiteréta
B-HTBZ) maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 3 stundu laika, kam seko lidzsvara
koncentracija vairakas stundas zales var lietot ar 24 stundu intervalu. Uztura uznemsana neietekmée
uzsiikSanos.

Izkliede

Deitetrabenazina, deiteréta a-HTBZ un deiteréta p-HTBZ saistiSanas ar cilvéka plazmas
olbaltumvielam ir attiecigi 82%, 57% un 49%, un péc *C-deitetrabenazina lietosanas netika novérota
kopégjas radioaktivitates preferenciala saistiSanas ar cilveka asins $iinu komponentiem.

P&c vienreizgjas *C-deitetrabenazina vai *C-tetrabenazina devas iekskigas lietosanas zurkam visa
kermena autoradiografijas kvantitativa analize uzradija lidzigu koncentraciju asinis un galvas
smadzengs. PET sken&Sanas rezultati cilvekiem p&c intravenozas 11C-tetrabenazina vai a-HTBZ
injekcijas liecindja par strauju radioaktivitates izkliedi galvas smadzengs ar lielako saistiSanos striatum
regiona un vajako saistiSanos smadzenu garoza. PET sken&Sanas p&tijumi ar deitetrabenazinu
cilvekiem nav veikti.

Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas modelésanu, deitetrabenazina, deiteréta a-HTBZ un
deiteréta B-HTBZ skietamais izkliedes tilpums (Vc/F) pec iekskigas lietoSanas ir attiecigi 13 700 |,
490 [ un 860 I.

Biotransformacija

In vitro p&tjjumi cilvéka aknu mikrosomas liecina par plasu deitetrabenazina biotransformaciju ar
karbonilreduktazes starpniecibu, veidojot galvenos aktivos metabolitus deiteréto a-HTBZ un deitergto
B-HTBZ, kas galvenokart metaboliz€jas ar CYP2D6 starpniecibu un ar nelielu CYP1A2 un CYP3A4/5
iesaisti, ka rezultata veidojas vairaki maznozimigi metaboliti.

In vitro pétijumos deitetrabenazins un ta aktivie metaboliti neinhibé un neinducé nevienu CYP
enzimus klmiski nozimigas koncentracijas.

Eliminacija
Masas bilances pétijuma se§am veselam p&tamajam personam 75% lidz 86% no deitetrabenazina

devas izdalijas ar urtnu un 8% lidz 11% no devas izdalijas ar izkarnijumiem. Deiteréta a-HTBZ un
deiteréta B-HTBZ ekskrecija urina veidoja mazak par 10% no lietotas devas. Lielaka dala metabolitu

11




urina bija deiteréta a-HTBZ un deiteréta f-HTBZ sulfatu un glikuronidu konjugati, ka arT oksidativa
metabolisma produkiti.

Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas modelésanu, deitetrabenazina, deiteréta a-HTBZ un
deiteréta B-HTBZ skietamais klirenss (CL/F) p&c iekskigas lietosanas ir attiecigi 11,750 I/h, 67 I/h un
260 1/h; eliminacijas pusperiods ir attiecigi 11,4 h, 11 h un 8,2 h.

In vitro pétijumos deitetrabenazins un ta aktivie metaboliti nav cilvéka transportieru, kas galvenokart
lokalizgti aknas, zarnas, centralaja nervu sistéma (CNS) un niergs, substrati vai inhibitori kltniski
nozimigas koncentracijas.

Linearitate/nelinearitate

Devas proporcionalitate noverota devu diapazona no 12 mg Iidz 48 mg.

Ipasas pacientu grupas

Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi, nav konstatéta dzimuma, rases un vecuma
(18-64 gadi) ietekme uz deiteréta a-HTBZ un deiteréta p-HTBZ farmakokin&tiku.

Pieejami ierobezoti farmakokingtikas dati par pacientiem 65-74 gadu vecuma (aptuveni 9% pacientu)
un 75-84 gadu vecuma (aptuveni 1% pacientu). Dati par pacientiem, kuri vecaki par 85 gadiem, nav
pieejami. STiemesla d&l nozimigus secindjumus par zalu farmakokinétiku pacientiem, kuri vecaki par
65 gadiem, nevar izdarit.

Lielakajai dalai pacientu kliniskajos p&tijumos kermena masa bija diapazona no 50 kg lidz <120 kg, un
pacientu skaits ar kermena masu <50 kg vai >120 kg bija niecigs. Populacijas farmakoking&tikas
analize paredz lielaku deiteréta a-HTBZ un deiteréta f-HTBZ iedarbibu pacientiem ar mazaku
kermena masu un mazaku iedarbibu pacientiem ar lielaku kermena masu, tomer netika novérota
kermena masas korelacija ar individualo atbildes reakciju, nosakot AIMS noveértéjuma izmainu 12.
arst€Sanas nedéela.

Nieru darbibas traucéjumi

Nav veikti klmniskie p&tijumi par nieru darbibas trauc€jumu ietekmi uz deiteréta a-HTBZ un deiteréta
B-HTBZ farmakokingtiku. Pamatojoties uz populacijas farmakoking&tikas analiz€m, nieru darbibas
traucgjumu ietekme uz deiteréta kopgja (a + B)-HTBZ farmakokingtisko iedarbibu ir nieciga. Ta ka
nav vérojama aktivo metabolitu nozimiga renala eliminacija, deitetrabenazina un ta aktivo metabolitu
parmeérigi augstas koncentracijas nevélama ietekme pacientiem ar jebkuras smaguma pakapes nieru
darbibas traucgjumiem ir maz ticama.

Aknu darbibas traucejumi

Nav veikti p&tijumi par aknu darbibas traucgjumu ietekmi uz deitetrabenazina un ta aktivo metabolitu
farmakokinétiku. Ta ka deitetrabenazinam raksturiga plasa metabolizé$anas aknas un pastav
sistémiskas iedarbibas palielinasanas risks, deitetrabenazina lietoSana pacientiem ar aknu darbibas
traucgjumiem ir kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu).

Pacienti ar vaju CYP2D6 metabolizésanas spéju

Lai gan nav veikts deitetrabenazina un ta metabolitu farmakokinétikas sisteémisks izveértgjums
pacientiem, kuriem nenotiek zalu metaboliz&josa enzima CYP2D6 ekspresija, dati par veselam
petamajam personam ar vaju CYP2D6 metabolizéSanas sp€ju liecina, ka sagaidama deiteréta a-HTBZ
un deiteréta B-HTBZ iedarbibas palielinasanas ir lidziga specigu CYP2D6 inhibitoru iedarbibai
(maksimala iedarbiba palielingjas 2 reizes un kopgja iedarbiba palielinajas aptuveni 4 reizes) (skatit
4.2. un 4.5. apakSpunktu).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

P&c 4 deitetrabenazina dozé$anas nedélam (starpposma nekropsija) tris ménesus ilga toksikologijas
petijuma zurku matit€ém noveroja estrala cikla partraukSanos proestralaja (preovulatoraja) faze un
piena dziedzeru hiperplaziju devas, kuru iedarbiba varétu bt Iidziga zalu iedarbibai cilvékiem, un §1
iedarbiba, visticamak, fiziologiski ir saistita ar samazinatu dopamina daudzumu CNS un pavadosu
prolaktina disinhibiciju. Saja p&tijuma CNS blakusparadibu izpausmes, ieskaitot intermit&josu trici,
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dal&ju acu aizversanos, aktivitates izmainas un ausu raustiSanos, kas bija noverotas kliniski nozimigas
devas ar dazu galveno metabolitu subklmisko iedarbibu, visticamak, bija saistitas ar monoaminu
neiromediatoru uzkrajumu nomakumu. Tris ménesu pétijuma zurku te€viniem, lietojot deitetrabenazinu
devas, kuru iedarbiba ir nedaudz mazaka par paredzamo kliniskaja praksg lietoto devu iedarbibu, tika
noverota kermena masas pieauguma samazinasanas.

Deitetrabenazina toksicitates petijumi dzivniekiem, kas nav grauzgji, netika veikti. Tom&r novérojumi
cita VMAT?2 inhibitora (tetrabenazina) toksikologijas p&tjjuma suniem p&c iekskigas p&tamo zalu
lietoSanas 9 ménesu perioda liecindja par lidzigu farmakologisku iedarbibu uz CNS ka pétijuma ar
zurkam, kas izpaudas ar hipoaktivitati, letargiju, strabismu vai acu aizvér$anu, lietojot devas, kuru
gadijuma galveno cilvéka metabolitu iedarbiba ir mazaka par paredzamo kliniskaja prakse lietoto devu
iedarbibu.

Deitetrabenazinam un ta galvenajiem aktivajiem metabolitiem, deiterétajam a-HTBZ un deiterétajam
B-HTBZ, netika konstatéta genotoksicitate standarta in vitro testos, un deitetrabenazina lietoSana
pelém neizraisija kaula smadzenu mikrokodolu indukciju.

Deitetrabenazina kancerogenitates p&tijumi nav veikti.

Deitetrabenazinam nav novérota ietekme uz embrija un augla attistibu, p&tot ta lietoSanu griisnam
zurku matiteém Iidz 30 mg/kg/diena, kas atbilst 119 reizes lielakai iedarbibai (AUC) neka pacientiem
péc maksimalas ieteicamas devas lietosanas. Deitergta a-HTBZ iedarbibas Iimenis (AUC) bija
salidzinams, un deiteréta p-HTBZ metabolitu Iimenis bija nedaudz zemaks par metabolitu Iimeni
cilvékiem p&c maksimalas ieteicamas devas lietoSanas.

P&tfjumi par deitetrabenazina ietekmi uz embrija un augla attistibu dzivniekiem, kas nav grauzgji, nav
veikti, ka arT nav veikti fertilitates un prenatalas un postnatalas attistibas pétijumi grauz&ju sugam.

Tetrabenazinam nav novérota ietekme uz embrija un augla attistibu, petot ta lietoSanu griisnam trusu
matitém organogenézes perioda lidz 60 mg/kg/diena iekskiga veida.

P&tot tetrabenazina lietoSanu iekskiga veida grisnam zurku matite€m (5, 15 un 30 mg/kg/diend) no
organogenézes perioda sakuma un laktacijas perioda, novérots nedzivi dzimuso mazulu un mazulu
postnatalas mirstibas pieaugums 15 un 30 mg/kg/diena deva un aizkavéta mazulu nobrieSana visas
devas. Zurkam netika noteikta deva bez toksiskas ietekmes uz prenatalo un postnatalo attistibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Tabletes kodols

Butiléts hidroksianizols (E 320)
Butiléts hidroksitoluols (E 321)
Makrogols ar lielu molekulmasu 200K
Makrogols ar lielu molekulmasu 5000 K
Hipromeloze 2910

Natrija hlorids

Altira sarkanais AC (E 129)

Magnija stearats

Celulozes acetats

Makrogols 3350
Hidroksipropilceluloze

Apvalks
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Polivinilspirts

Titana dioksids (E 171)
Makrogols 3350

Talks

Austedo 12 mg

Indigo karmins (E 132)

Austedo 24 mg

Indigo karmins (E 132)

Alira sarkanais AC (E 129)
Austedo 30 mg

Saulrieta dzeltenais FCF (E 110).
Austedo 36 mg

Indigo karmins (E 132)

Saulrieta dzeltenais FCF (E 110).
Aliira sarkanais AC (E 129)
Austedo 42 mg

Saulrieta dzeltenais FCF (E 110).
Aliira sarkanais AC (E 129)
Austedo 48 mg

Altira sarkanais AC (E 129)

Apdrukas tinte

Sellaks

Melnais dzelzs oksids (E 172)

Propilénglikols

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mq ilgsto3as darbibas tabletes (arstéSanas uzsaksanas

iepakojums)
2 gadi.

Austedo 24 mg ilgstosas darbibas tabletes (uzturé$anas iepakojums)
3 gadi.

Austedo 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mq ilgstoSas darbibas tabletes (uzturé$anas iepakojumi)
2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mqg, 48 mq ilgstosas darbibas tabletes (arsté$anas uzsak$anas

iepakojums)

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mq ilgstoSas darbibas tabletes (uzturé$anas iepakojumi)
Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

PVH/PHTFE/PVH - aluminija blisteri
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Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mq ilgsto3as darbibas tabletes (arsté$anas uzsakSanas
iepakojums)

42 ilgstosas darbibas tablesu iepakojums satur divus macinus, vienu ar 21 (7 x 12 mg, 7 X 24 mg,

7 x 30 mg) un otru ar 21 (7 x 36 mg, 7 X 42 mg, 7 x 48 mg) ilgstosas darbibas tableti.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mqg, 48 mq ilgstoSas darbibas tabletes (uzturéSanas iepakojumi)
lepakojumi ar 28 un 84 ilgstosas darbibas tabletem

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURSC(-I)
Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mqg, 42 mg, 48 mg ilgstoSas darbibas tabletes (arstéSanas uzsakSanas

iepakojums)
EU/1/25/1956/001

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mgq ilgstoas darbibas tabletes (uzturéSanas iepakojumi)
EU/1/25/1956/002 - 24 mg (28 ilgstosas darbibas tabletes)
EU/1/25/1956/003 - 24 mg (84 ilgstosas darbibas tabletes)
EU/1/25/1956/004 - 30 mg (28 ilgstosas darbibas tabletes)
EU/1/25/1956/005 - 30 mg (84 ilgstosas darbibas tabletes)
EU/1/25/1956/006 - 36 mg (28 ilgstosas darbibas tabletes)
EU/1/25/1956/007 - 36 mg (84 ilgstosas darbibas tabletes)
EU/1/25/1956/008 - 42 mg (28 ilgstosas darbibas tabletes)
EU/1/25/1956/009 - 42 mg (84 ilgstosas darbibas tabletes)
EU/1/25/1956/010 - 48 mg (28 ilgstosas darbibas tabletes)
EU/1/25/1956/011 - 48 mg (84 ilgstosas darbibas tabletes)

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Krakow, 31-546

Polija

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

747 70 Opava-Komarov
Cehija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobeZojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika p&c registracijas apliecibas pieskirsanas.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE arstesanas uzsak$anas iepakojumam (42 tabletes, 1.-6. nedéla), kura ir divi macini

1. ZALU NOSAUKUMS

Austedo 12 mg ilgstosas darbibas tabletes
Austedo 24 mg ilgstosas darbibas tabletes
Austedo 30 mg ilgstosas darbibas tabletes
Austedo 36 mg ilgstosas darbibas tabletes
Austedo 42 mg ilgstosas darbibas tabletes
Austedo 48 mg ilgstosas darbibas tabletes
deutetrabenazine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra ilgsto8as darbibas tablete satur 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg vai 48 mg deitetrabenazina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Austedo 12 mg/24 mg/48 mg satur aliira sarkano AC (E 129). Austedo 30 mg/36 mg/42 mg satur aliira
sarkano AC (E 129) un saulrieta dzelteno FCF (E 110). Sikaku informaciju skatit lictoSanas
instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas tablete
Arstelanas uzsaksanas komplekts
42 ilgstosas darbibas tabletes

42 ilgstosas darbibas tablesu iepakojums satur divus macinus, vienu ar 21 (7 x 12 mg, 7 X 24 mg,
7 x 30 mg) un otru ar 21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg) ilgstosas darbibas tableti.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

Norit veselas, nekoslat, nesasmalcinat un nesadalit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS UN IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1956/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

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

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

MACINS arstedanas uzsakSanas iepakojumam (21 tablete, 1.-3. nedéla)

1. ZALU NOSAUKUMS

Austedo 12 mg ilgstosas darbibas tabletes
Austedo 24 mg ilgstosas darbibas tabletes
Austedo 30 mg ilgstosas darbibas tabletes
deutetrabenazine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra ilgstosas darbibas tablete satur 12 mg, 24 mg vai 30 mg deitetrabenazina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Austedo 12 mg/24 mg satur aliira sarkano AC (E 129). Austedo 30 mg satur altra sarkano AC (E 129)
un saulrieta dzelteno FCF (E 110). Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas tablete

21 (7 x12mg, 7 X 24 mg, 7 X 30 mg) ilgstosas darbibas tabletes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai
Norit veselas, nekoslat, nesasmalcinat un nesadalit.

1. nedela, 2. nedéela, 3. nedela

1. nedéela 2. nedela 3. nedéla
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

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS UN IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1956/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS arstéSanas uzsakSanas iepakojumam (21 tablete, 1.-3 nedéla), macina

1. ZALU NOSAUKUMS

Austedo 12 mg
Austedo 24 mg
Austedo 30 mg
deutetrabenazine

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

MACINS arstedanas uzsakSanas iepakojumam (21 tablete, 4.-6. nedéla)

1. ZALU NOSAUKUMS

Austedo 36 mg ilgstosas darbibas tabletes
Austedo 42 mg ilgstosas darbibas tabletes
Austedo 48 mg ilgstosas darbibas tabletes
deutetrabenazine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra ilgstosas darbibas tablete satur 36 mg, 42 mg vai 48 mg deitetrabenazina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Austedo 48 mg satur aliira sarkano AC (E 129). Austedo 36 mg/42 mg satur aliira sarkano AC (E 129)
un saulrieta dzelteno FCF (E 110). Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas tablete

21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 X 48 mg) ilgstosas darbibas tabletes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai
Norit veselas, nekoslat, nesasmalcinat un nesadalit.

4. nedela, 5. nedeéla, 6. nedela

4. nedéla 5. nedéla 6. nedela
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

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS UN IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1956/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Austedo 36 mg, 42 mg, 48 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS arstésanas uzsakSanas iepakojumam (21 tablete, 4.-6 nedéla), macina

1. ZALU NOSAUKUMS

Austedo 36 mg
Austedo 42 mg
Austedo 48 mg
deutetrabenazine

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (uzturésanas iepakojums)

1. ZALU NOSAUKUMS

Austedo 24 mg ilgstosas darbibas tabletes
deutetrabenazine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra ilgstosas darbibas tablete satur 24 mg deitetrabenazina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur aliira sarkano AC (E 129). Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas tablete

28 ilgstosas darbibas tabletes
84 ilgstosas darbibas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

Norit veselas, nekoslat, nesasmalcinat un nesadalit.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS UN IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1956/002 - 28 ilgstosas darbibas tabletes
EU/1/25/1956/003 - 84 ilgstosas darbibas tabletes

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Austedo 24 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS (uzturésanas iepakojums)

1. ZALU NOSAUKUMS

Austedo 24 mg ilgstosas darbibas tabletes
deutetrabenazine

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

TEVA GmbH

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (uzturésanas iepakojums)

1. ZALU NOSAUKUMS

Austedo 30 mg ilgstosas darbibas tabletes
deutetrabenazine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra ilgstosas darbibas tablete satur 30 mg deitetrabenazina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur altira sarkano AC (E 129) un saulrieta dzelteno FCF (E 110). Sikaku informaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas tablete

28 ilgstosas darbibas tabletes
84 ilgstosas darbibas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

Norit veselas, nekoslat, nesasmalcinat un nesadalit.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS UN IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1956/004 - 28 ilgstosas darbibas tabletes
EU/1/25/1956/005 - 84 ilgstosas darbibas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Austedo 30 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS (uzture$anas iepakojums)

1. ZALU NOSAUKUMS

Austedo 30 mg ilgstosas darbibas tabletes
deutetrabenazine

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

TEVA GmbH

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (uzturésanas iepakojums)

1. ZALU NOSAUKUMS

Austedo 36 mg ilgstosas darbibas tabletes
deutetrabenazine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra ilgstosas darbibas tablete satur 36 mg deitetrabenazina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur altira sarkano AC (E 129) un saulrieta dzelteno FCF (E 110). Sikaku informaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas tablete

28 ilgstosas darbibas tabletes
84 ilgstosas darbibas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

Norit veselas, nekoslat, nesasmalcinat un nesadalit.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS UN IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1956/006 - 28 ilgstosas darbibas tabletes
EU/1/25/1956/007 - 84 ilgstosas darbibas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Austedo 36 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS (uzture$anas iepakojums)

1. ZALU NOSAUKUMS

Austedo 36 mg ilgstosas darbibas tabletes
deutetrabenazine

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

TEVA GmbH

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (uzturésanas iepakojums)

1. ZALU NOSAUKUMS

Austedo 42 mg ilgstosas darbibas tabletes
deutetrabenazine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra ilgstosas darbibas tablete satur 42 mg deitetrabenazina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur altira sarkano AC (E 129) un saulrieta dzelteno FCF (E 110). Sikaku informaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas tablete

28 ilgstosas darbibas tabletes
84 ilgstosas darbibas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

Norit veselas, nekoslat, nesasmalcinat un nesadalit.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS UN IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1956/008 - 28 ilgstosas darbibas tabletes
EU/1/25/1956/009 - 84 ilgstosas darbibas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Austedo 42 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS (uzture$anas iepakojums)

1. ZALU NOSAUKUMS

Austedo 42 mg ilgstosas darbibas tabletes
deutetrabenazine

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

TEVA GmbH

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (uzturésanas iepakojums)

1. ZALU NOSAUKUMS

Austedo 48 mg ilgstosas darbibas tabletes
deutetrabenazine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra ilgstosas darbibas tablete satur 48 mg deitetrabenazina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur aliira sarkano AC (E 129). Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas tablete

28 ilgstosas darbibas tabletes
84 ilgstosas darbibas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

Norit veselas, nekoslat, nesasmalcinat un nesadalit.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS UN IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1956/010 - 28 ilgstosas darbibas tabletes
EU/1/25/1956/011 - 84 ilgstosas darbibas tabletes

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Austedo 48 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS (uzture$anas iepakojums)

1. ZALU NOSAUKUMS

Austedo 48 mg ilgstosas darbibas tabletes
deutetrabenazine

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

TEVA GmbH

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Austedo 12 mg ilgstosas darbibas tabletes
Austedo 24 mg ilgstosas darbibas tabletes
Austedo 30 mg ilgstosas darbibas tabletes
Austedo 36 mg ilgstosas darbibas tabletes
Austedo 42 mg ilgstosas darbibas tabletes
Austedo 48 mg ilgstosas darbibas tabletes
deutetrabenazine

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Austedo un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Austedo lietoSanas
Ka lietot Austedo

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Austedo

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTE WN P U

1. Kas ir Austedo un kadam nolikam to lieto

Austedo ir zales, kas satur aktivo vielu deitetrabenazinu. Tas pieder zalu grupai, kas arsté nervu
sistémas trauc&jumus.

Sts zales lieto, lai arstétu videji smagu vai smagu tardivo diskin€ziju pieaugusSajiem. Sis sindroms var
rasties p&c noteiktu zalu lietoSanas un izraisa nekontrolgjamas sejas, méles vai citu kermena dalu
kustibas, pieméram, liipu ¢apstinaSanu, méles izbasanu un ekstremitasu raustiSanos vai nepatvaligas
kustibas.

Austedo noveérs tardivas diskinézijas izraisitas nekontroléjamas kustibas, samazinot neiromediatora
dopamina daudzumu smadzengs.

2. Kas Jums jazina pirms Austedo lietoSanas

Nelietojiet Austedo $ados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret deitetrabenazinu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;
- jaJums ir aknu darbibas traucgjumi;
- jalus lietojat
* rezerpinu (zales, ko lieto augsta asinsspiediena arstéSanai);
¢ monoaminoksidazes inhibitoru (zales, ko lieto depresijas, Parkinsona slimibas vai bakterialu
infekciju arsté$anai);
 citas zales, kas darbojas lidzigi ka Austedo, lai samazinatu Jiisu nekontrolgjamas kustibas.
(skatit $aja punkta “Citas zales un Austedo”).

Neskaidribu gadijuma pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Austedo lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- jaJums ir vai ir bijusi depresija;

- jaJums ir vai ir bijis neregulars sirds ritms;

- jaJasu gimenes anamnézg ir sirds slimiba, kas pazistama ka iedzimts pagarinata QT intervala
sindroms (patologiska sirds elektriska aktivitate, kas ietekmé tas ritmu);

- jaJums ir léna sirdsdarbiba;

- jaJums ir zems kalija vai magnija [imenis, kas konstatets Jiisu asins analizes.

Austedo lietosanas laika nekavéjoties konsultgjieties ar arstu:

- jasakat justies skumyji, nevertigi, bezcerigi vai bezpalidzigi, vai sakat zaud@t interesi satikties ar
draugiem vai darft lietas, kas Jums agrak patika (depresijas simptomi). Ja Sie simptomi neizziid,
arsts var apsvert Austedo lietoSanas partraukSanu. Jums var biit noderigi lugt radiniekam vai
tuvam draugam nekav&joties pastastit arstam, ja vini doma, ka Jiisu depresija vai trauksme
pasliktinas, vai ja vini ir noraiz&jusies par izmainam Jisu uzvediba;

- jaJums rodas straujs$ elpas trikums, sirdsklauves (atras vai neregularas sirdsdarbibas sajiita) vai
samanas zudums. Tie var biit simptomi sirds ritma trauc€jumiem, kas pazistami ka Qtc intervala
pagarinasanas;

- jaJums rodas tadi simptomi ka augsta temperattira, muskulu stivums, svisana, samazinats apzinas
Itmenis vai loti atra vai neregulara sirdsdarbiba, zems vai augsts asinsspiediens. To sauc par
laundabigo neiroleptisko sindromu, kas var but dzivibai bistams. Partrauciet lietot Austedo un
nekavejoties konsultgjieties ar arstu. Jusu arsts arst€s Jisu simptomus;

- jaJums rodas stavoklis, ka jiitat pastavigu velmi kust&ties (akatizija) vai ja Jums rodas trice,
muskulu stivums un 1&€nas kustibas (parkinsonisms). Jiisu arstam var biit nepiecieSams pielagot
zalu devu vai partraukt arste€Sanu.

Konsultgjieties ar arstu, ja novérojat jaunas adas vai acu problémas. Deitetrabenazins saistas ar
kermena audiem, kas satur melaninu (pigmentu, kas pieskir adai un acim krasu). Ja zales lieto ilgstosi,
tas var ietekmét Sos audus.

Bérni un pusaudzi
Austedo nav piemérots lietoSanai be€rniem un pusaudziem.

Citas zales un Austedo
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Nelietojiet §1s zales, ja jau lietojat

- rezerpinu (zales, ko lieto augsta asinsspiediena arst€Sanai). P&c tam, kad arsts ir partraucis
rezerpina lietoSanu, Jums janogaida vismaz 20 dienas p&c pedgjas rezerpina devas, pirms varat
sakt lietot Austedo;

- monoaminoksidazes inhibitoru (MAOI), piem&ram,
* moklobemidu, tranilciprominu un izokarboksazidu (zales depresijas arst€Sanai);
» selegilinu, razagilmu un safinamidu (zales, ko lieto Parkinsona slimibas arsteésanai);
* linezolidu (zales, ko lieto bakterialu infekciju arsteésanai).
P&c tam, kad arsts ir partraucis MAOI lietosanu, Jums janogaida vismaz 14 dienas p&c p&dgjas
MAOI devas, pirms varat sakt lietot Austedo.

- citas zales, kas darbojas Iidzigi ka Austedo, lai samazinatu Jusu nekontrolgjamas kustibas
(pieméram, tetrabenazinu). Jusu arsts izlems un pateiks, ka rikoties.

Pastastiet arstam, ja lietojat, p&dgja laika esat lietojis vai var€tu lietot
- zales, kas arste
* dazus garigos vai uzvedibas traucgjumus (piemeram, psihozi; piem&ram, haloperidols,
hlorpromazins, ziprazidons, promazins)
e sliktu diiSu un vems$anu (pieméram, metoklopramidu).
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Sis zales var palielinat tadu simptomu risku ka trice, muskulu stivums un 1&nas kustibas (dévétu

par parkinsonismu), augsta temperatiira, muskulu stivums, zems vai augsts asinsspiediens un

pazeminats apzinas Itmenis (saukts par laundabigo neiroleptisko sindromu) vai pastaviga vélme

parvietoties (saukta par akatiziju).

zales, kas var ietekmét Jusu sirds ritmu (redzams elektrokardiogramma), kas pazistamas art ka

QTc intervala pagarinasanas, pieméram, zales, ko lieto

* neregulara sirds ritma arsté$anai (piemeram, hinidinu, dizopiramidu, amiodaronu, sotalolu);

» dazus garigus vai uzvedibas traucgjumus (piemeram, fenotiazina atvasinajumus, pimozidu,
haloperidolu, droperidolu, ziprazidonu);

* depresiju (pieméram, amitriptilinu, citalopramu, escitalopramu);

* baktgriju, sénisu vai citu mikrobu izraisttas infekcijas (pieméram, fluorhinolonus, triazola
atvasinajumus (piemeram, vorikonazolu), eritromicinu IV, pentamidinu, pretmalarijas zales);

 alergijas (pieméram, mizolastinu, hidroksizinu);

zales, kuram ir sedativa iedarbiba, pieméram, zales

 alergisku stavoklu arstésanai (pieméram, difenhidraminu, dimenhidrinatu);

* lai palidz€tu Jums aizmigt vai nomierinaties (piem&ram, midazolamu, diazepamu,
lorazepamu);

* stipru sapju arst€Sanai (piemeram, oksikodonu, buprenorfinu);

* augsta asinsspiediena arsteésanai (pieméram, klonidinu, moksonidinu);

» depresijas arstésanai (pieméram, mirtazapinu, amitriptilinu, trazodonu);

» dazu garigo vai uzvedibas traucgjumu arste€$anai (piem&ram, prometazinu, hlorprotiksénu).

Sis zales var pastiprinat sedaciju un miegainibu, ko varétu izraisit Austedo;

zales neregulara sirds ritma arstéSanai (pieméram, hinidinu) vai depresijas arst€Sanai (piem&ram,

paroksetinu, fluoksetinu un bupropionu). Sis ziles var traucét deitetrabenazina sadalisanos. Arsts

var samazinat Jisu Austedo devu;
- zales Parkinsona slimibas arstéSanai (pieméram, levodopu) un zales, kas darbojas lidzigi ka

levodopa (pieméram, arT Parkinsona slimibas un nemierigo kaju sindroma arst€Sanai, pieméram,

pramipeksolu, ropinirolu). Sis zales var pavajinat Austedo iedarbibu.
Austedo kopa ar alkoholu
ArsteSanas laika ar Austedo nav ieteicams lietot alkoholu, jo tas var pastiprinat So zalu izraisito

sedativo efektu un miegainibu.

Griitnieciba un baroS$ana ar kriuti

Ja Jus esat grutniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat

griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Austedo gritniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma, neizmantojot kontracepcijas lidzeklus,

lietot nav ieteicams.

Nav zinams, vai deitetrabenazins izdalas mates piena. Tadgjadi nevar izslégt risku ar kraiti barotam
b&rnam. Parrunajiet ar arstu, vai varat lietot Austedo barosanas ar kriiti laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Austedo var izraisit miegainibu. Tadel neveiciet darbibas, kuram nepiecieSama gariga modriba,

piemeram, vadit transportlidzekli vai apkalpot bistamus mehanismus, kamer lietojat Austedo uzturoso

devu un kameér uzzinat, ka zales Jus ietekme.

Austedo satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ilgstosas darbibas tablete, - biitiba tas ir
,,hatriju nesaturosas”.

Sis zales satur saulrieta dzelteno FCF un/vai aliira sarkano AC (skatit 6. punktu “Ko Austedo

satur )
Sis zales var izraisit alergiskas reakcijas.
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3. Ka lietot Austedo

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Juisu arsts izlems, kada deva Jums ir pieméerota.

Kad pirmo reizi saksiet lietot Austedo, Jums tiks izsniegts arst€Sanas uzsaksanas iepakojums, ko arsts
izmantos, lai pakapeniski palielinatu devu. Arsté3ana sakas ar 12 mg vienu reizi diena vienu ned€lu.
P&c tam deva japalielina [idz 24 mg vienu reizi diena vél vienu nedelu. Péc tam devu var pielagot
katru nedglu, ja nepiecieSams, katru reizi palielinot par 6 mg, 1idz ir sasniegta deva, kas efektivi
kontrol& simptomus un ir labi panesama. ST klaist par Jasu uzturo3o devu (parasti no 24 mg lidz 48 mg
diena).

Konsultgjieties ar arstu, ja simptomi pasliktinas vai rodas blakusparadibas.

Ilgstosas darbibas tabletes ir paredzetas iekskigai lietoSanai, un tas var lietot kopa ar uzturu vai bez ta.
Tabletes janorij veselas, uzdzerot iideni, tas nedrikst sakoslat, sasmalcinat vai sadalit.

Tablete pilniba neizskist pec visas aktivas vielas izdaliSanas, un dazreiz tabletes apvalks var paradities
izkarnijumos. Tas ir normali.

Ja esat lietojis Austedo vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak tablesu neka noteikts, nekavgjoties sazinieties ar arstu vai tuvako slimnicu. Jums
var rasties tadi simptomi ka miegainiba, kustibu palielinasanas, nogurums, griitibas mierigi sédét un
stavet (uzbudinajums), nemiers, griitibas aizmigt vai pasnavnieciskas domas vai idejas.

Ja esat aizmirsis lietot Austedo

Ja esat izlaidis dienas devu vienu dienu vai vairakas dienas péc kartas (bet ne ilgak par 7 dienam),
turpiniet lietot pasreizgjo devu nakamaja diena. Sazinieties ar arstu, ja Jums ir kadas bazas vai neesat
parliecinats, ka rikoties. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja esat izlaidis dienas devu vairak neka vienu ned€lu, jautajiet arstam, ka atsakt arst€Sanu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ludzu, nekavejoties sazinieties ar arstu, ja sakat justies skumji, nevertigi, bezcerigi vai bezpalidzigi
vai sakat zaudg@t interesi satikties ar draugiem vai darft lietas, kas Jums agrak patika. Tie ir depresijas
vai distimijas trauc€jumu simptomi, kas var rasties biezi (var skart [idz 1 no 10 cilvekiem).

Loti bieZas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
- Miegainiba

Biezas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 10 cilvekiem)
- To kermena dalu infekcija, kas savac un izdala urinu, piemeéram, urinptsla (urincelu infekcija)
- Deguna un rikles iekaisums (nazofaringits)

- Satraukuma sajiita

- miega trauc€jumi (bezmiegs);

- Gritibas stavet vai nekustigi s€dét (uzbudinajums)

- Nemiers

- Pastaviga vélme kustgties (akatizija)

- Caureja

- Aizcietgjums

- Sausa mute

- Nogurums
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- Zilumu veido$anas (kontuzija)

Retakas blakusparadibas (var rasties 1idz 1 no 100 cilvékiem)
- Parkinsona slimibai l1dzigi kustibu simptomi, pieméram, trice, muskulu sttvums un 1€nas
kustibas (parkinsonisms)

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojotV pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Austedo

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc “EXP”. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo datumu.

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mqg, 48 mq ilgstosas darbibas tabletes (arsté$anas uzsak$anas

iepakojums)
Uzglabat temperattra Iidz 30°C.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg un 48 mq ilgstoSas darbibas tabletes (uzturé$anas iepakojumi)
Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart€jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Austedo satur

- Aktiva viela ir deitetrabenazins.
Katra ilgstosas darbibas tablete satur 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg vai 48 mg
deitetrabenazina.

- Citas sastavdalas ir
Tablete: butiléts hidroksianizols (E 320), butiléts hidroksitoluols (E 321), makrogols
ar 1pasi augstu molekulmasu 200 K, makrogols ar 1pasi augstu
molekulmasu 5000 K, hipromeloze 2910, natrija hlorids, altira sarkanais AC
(E 129), magnija stearats, celulozes acetats, makrogols 3350,
hidroksipropilceluloze.
Apvalks: polivinilspirts, titana dioksids (E171), makrogols 3350, talks
Austedo 12 mg:  indigokarmins (E 132)
Austedo 24 mg:  indigokarmins (E 132), aliira sarkanais AC (E 129)
Austedo 30 mg:  saulrieta dzeltenais FCF (E 110).
Austedo 36 mg:  indigokarmins (E 132), saulrieta dzeltenais FCF (E 110),
altira sarkanais AC (E 129)
Austedo 42 mg:  saulrieta dzeltenais FCF (E 110), alaira sarkanais AC
(E 129)
Austedo 48 mg:  alura sarkanais AC (E 129).

Skattt 2. punktu “Austedo satur saulrieta dzelteno FCF un/vai aliira sarkano
AC.
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Uzdrukas Sellaka, melnais dzelzs oksids (E 172), propilénglikols
tinte:

Austedo aréjais izskats un iepakojums

Austedo 12 mg ilgstosas darbibas tabletes ir apalas, zilas, apvalkotas tabletes aptuveni 9 mm diametra,
kuram viena pus€ ar melnu tinti uzdrukats “Q12”.

Austedo 24 mg ilgstosas darbibas tabletes ir apalas, sartas, apvalkotas tabletes aptuveni 9 mm
diametra, kuram viena pus€ ar melnu tinti uzdrukats “Q24”.

Austedo 30 mg ilgstosas darbibas tabletes ir apalas, gaisi oranzas, apvalkotas tabletes aptuveni 10 mm
diametra, kuram viena puse ar melnu tinti uzdrukats “Q30”.

Austedo 36 mg ilgstosas darbibas tabletes ir apalas, gaisi sartas, apvalkotas tabletes aptuveni 10 mm
diametra, kuram viena pus€ ar melnu tinti uzdrukats “Q36”.

Austedo 42 mg ilgstosas darbibas tabletes ir apalas, oranzas, apvalkotas tabletes aptuveni 10 mm
diametra, kuram viena pus€ ar melnu tinti uzdrukats “Q42”.

Austedo 48 mg ilgstosas darbibas tabletes ir apalas, sartas, apvalkotas tabletes aptuveni 10 mm
diametra, kuram viena pus€ ar melnu tinti uzdrukats “Q48”.

ArsteSanas uzsakSanas komplekts

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg ir pieejams iepakojuma ar 42 ilgstosas darbibas
tableteém, kas satur divus macinus, vienu ar 21 (7 x 12 mg, 7 x 24 mg, 7 x 30 mg) ilgstosas darbibas
tableti un otru ar 21 (7 x 36 mg, 7 X 42 mg, 7 x 48 mg) ilgstosas darbibas tableti.

UzturéSanas iepakojumi
Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg ir pieejams iepakojumos pa 28 un 84 ilgstosas darbibas
tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Vacija

RazZotajs

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

Krakow, 31-546

Polija

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

747 70 Opava-Komarov
Cehija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

52



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

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita {GGGG. gada ménesis}.
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.
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