ANNESS |

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRO DOTT



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Austedo 12 mg pilloli li jerhu 1-medi¢ina bil-mod
Austedo 24 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod
Austedo 30 mg pilloli li jerhu 1-medi¢ina bil-mod
Austedo 36 mg pilloli li jerhu 1-medicina bil-mod
Austedo 42 mg pilloli li jerhu 1-medi¢ina bil-mod
Austedo 48 mg pilloli li jerhu 1-medic¢ina bil-mod

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Austedo 12 mg pilloli 1i jerhu I-medi¢ina bil-mod

Kull pillola i terhi 1-medi¢ina bil-mod fiha 12 mg ta’ deutetrabenazine.
Eccipjent b’effett maghruf
Kull pillola li terhi 1-medi¢ina bil-mod fiha 0.32 mg ta’ allura red AC.

Austedo 24 mq pilloli 1i jerhu I-medi¢ina bil-mod

Kull pillola li terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 24 mg ta’ deutetrabenazine.
Eccipjent b effett maghruf
Kull pillola li terhi I-medic¢ina bil-mod fiha 0.94 mg ta’ allura red AC.

Austedo 30 mg pilloli li jerhu l-medic¢ina bil-mod

Kull pillola li terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 30 mg ta’ deutetrabenazine.

Eccipjenti b effett maghruf

Kull pillola li terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 0.45 mg ta’ allura red AC u 0.14 mg ta’ sunset
yellow FCF.

Austedo 36 mg pilloli li jerhu l-medic¢ina bil-mod

Kull pillola li terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 36 mg ta’ deutetrabenazine.

Eccipjenti b effett maghruf

Kull pillola li terhi I-medic¢ina bil-mod fiha 0.70 mg ta’ allura red AC u 0.03 mg ta’ sunset
yellow FCF.

Austedo 42 mg pilloli li jerhu l-medic¢ina bil-mod

Kull pillola li terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 42 mg ta’ deutetrabenazine.

Eccipjenti b effett maghruf

Kull pillola 1i terhi I-medic¢ina bil-mod fiha 1.21 mg ta’ allura red AC u 1.17 mg ta’ sunset
yellow FCF.

Austedo 48 mg pilloli li jerhu I-medic¢ina bil-mod

Kull pillola li terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 48 mg ta’ deutetrabenazine.
Eccipjent b effett maghruf
Kull pillola li terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 0.83 mg ta’ allura red AC.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.



3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola li terhi il-medi¢ina bil-mod
Austedo 12 mg pilloli li jerhu l-medic¢ina bil-mod

I1-pilloli huma tondi, blu, miksija b’rita, b’dijametru ta’ madwar 9 mm u “Q12” stampat b’linka sewda
fuq naha wahda.

Austedo 24 mg pilloli li jerhu l-medi¢ina bil-mod
[1-pilloli huma tondi, vjola, miksija b’rita, b’dijametru ta’ madwar 9 mm u “Q24” stampat b’linka
sewda fuq naha wahda.

Austedo 30 mg pilloli li jerhu l-medi¢ina bil-mod
[l-pilloli huma tondi, orangjo ¢ar, miksija b’rita, b’dijametru ta’ madwar 10 mm u “Q30” stampat
b’linka sewda fuq naha wahda.

Austedo 36 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod
Il-pilloli huma tondi, vjola ¢ar, miksija b’rita, b’dijametru ta’ madwar 10 mm u “Q36” stampat b’linka
sewda fuq naha wahda.

Austedo 42 mg pilloli li jerhu I-medicina bil-mod
Il-pilloli huma tondi, orangjo, miksija b’rita, b’dijametru ta’ madwar 10 mm u “Q42” stampat b’linka
sewda fuq naha wahda.

Austedo 48 mg pilloli li jerhu l-medic¢ina bil-mod
Il-pilloli huma tondi, roza, miksija b’rita, b’dijametru ta’ madwar 10 mm u “Q48” stampat b’linka
sewda fuq naha wahda.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Austedo huwa indikat ghat-trattament ta’ diskajnezja tardiva minn moderata ghal severa fl-adulti.
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

I1-bidu u t-titrazzjoni tat-trattament b’ Austedo ghandhom ikunu ssorveljati minn tabib b’esperjenza
f’disturbi tal-moviment ikkawzati mill-medicina.

Pozologija

Id-dozagg ta’ Austedo ghandu jigi ddeterminat individwalment ghal kull pazjent, ibbazat fuq tnaqqis
adegwat tas-sintomi ta’ diskajnezja tardiva u t-tollerabilita.

It-terapija ghandha tinbeda bi 12 mg darba kuljum ghal gimgha. Id-doza ghandha mbaghad tizdied
ghal 24 mg darba kuljum ghal gimgha ohra. Wara t-tieni gimgha, huwa rrakkomandat li d-doza tigi
ttitrata f*intervalli ta’ kull gimgha f°zidiet ta’ 6 mg darba kuljum, abbazi tat-thaqqis tas-sintomi tad-
diskajnezja tardiva u t-tollerabilita. 1l-firxa tad-doza effikaci hija meqjusa bhala 24 mg sa 48 mg. Id-
doza massima ta’ kuljum rakkomandata hija 48 mg.

F’pazjenti li qed jirc¢ievu inibituri qawwija ta’ CYP2D6 jew li huma metabolizzaturi dghajfa ta’
CYP2D6, id-doza ta’ kuljum ta’ deutetrabenazine m’ghandhiex tagbez is-36 mg (ara sezzjonijiet 4.5 u
5.2).

Dec¢izjoni li jitkompla t-trattament b’deutetrabenazine ghandha tittiched fuq bazi ta’ pazjent
individwali. It-trattament jista’ jitkompla sakemm jigi osservat benefi¢¢ju terapewtiku, u 1-pazjent
jittollera t-trattament.



It-trattament b’deutetrabenazine jista’ jitwaqqaf minghajr il-htiega li jitnagqas gradwalment.

Dozi magbuza

Jekk pazjent jagbez xi dozi ghal inqas minn gimgha, it-trattament jista’ jerga’ jitkompla bid-doza
attwali. Jekk il-pazjent jagbez id-dozi ghal aktar minn gimgha, it-terapija b’ Austedo ghandha tinbeda
mill-gdid bi 12 mg darba kuljum.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Hemm data limitata disponibbli dwar l-uzu ta’ deutetrabenazine f’pazjenti ta’ > 65 sena. Abbazi tar-
rizultati tal-analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni, mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza (ara
sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied
L-uzu ta’ deutetrabenazine f’pazjenti b’indeboliment epatiku huwa kontraindikat (ara sezzjonijiet 4.3 u
5.2).

Indeboliment tal-kliewi
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm I-ebda uzu rilevanti ta’ Austedo fil-popolazzjoni pedjatrika ghall-indikazzjoni ta’ diskajnezja
tardiva.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghall-uzu orali.

Il-pilloli i jerhu 1-medi¢ina bil-mod jistghu jittiechdu mal-ikel jew fuq stonku vojt. Biex jigu
ppreservati I-proprjetajiet ta’ rilaxx fit-tul, il-pilloli ghandhom jinbelghu shah mal-ilma, u
m’ghandhomx jigu mimghuda, mghaffga jew magsuma.

Is-sustanza attiva tinsab f’qoxra mhux assorbibbli ddisinjata biex terhi s-sustanza attiva b’rata
kkontrollata. Il-goxra tal-pillola tigi eliminata mill-gisem. Il-pazjenti ghandhom jigu avzati li kultant
jistghu jinnutaw fl-ippurgar taghhom xi haga li tidher gisha pillola.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 4.2).
Trattament konkomitanti b’reserpine (ara sezzjoni 4.5).

Trattament konkomitanti b’inibituri ta” monoamine oxidase (MAQOIs, monoamine oxidase inhibitors)
(ara sezzjoni 4.5).

Trattament konkomitanti ma’ inibituri ohra tat-trasportatur vesikulari ta” monoammini 2 (VMAT?2,
vesicular monoamine transporter 2) (ara sezzjoni 4.5).



4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Dipressjoni

Deutetrabenazine jista’ jikkawza depressjoni jew jaggrava d-depressjoni ezistenti minn gabel (ara
sezzjoni 4.8). ll-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghall-emergenza ta’ reazzjonijiet
avversi bhal dawn. Il-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jigu infurmati bir-riskji u
jinghataw istruzzjonijiet biex jirrappurtaw minnufih kwalunkwe thassib lit-tabib taghhom. Jekk id-
depressjoni ma tissolviex, ghandu jigi kkunsidrat it-twaqqif tat-trattament b’deutetrabenazine.

Titwil ta’ QTc

Deutetrabenazine jista’ jtawwal I-intervall QTc, izda 1-grad ta’ titwil ta” QTc mhuwiex klinikament
sinifikanti meta deutetrabenazine jinghata fil-firxa tad-doza rakkomandata (ara sezzjoni 5.1).
Deutetrabenazine ghandu jintuza b’kawtela flimkien ma’ prodotti medic¢inali ohra 1i jtawlu I-intervall
QTc (ara sezzjoni 4.5) u f’pazjenti b’sindromu kongenitali tal-QT twil, bradikardija, ipokalemija,
ipomanjezemija jew storja ta’ arritmiji kardijaci.

Sindromu newrolettiku malinn (NMS, Neuroleptic malignant syndrome)

Hemm riskju potenzjali ta’ NMS asso¢jat ma’ prodotti medic¢inali li jnaqqsu t-trazmissjoni
dopaminergika (ara sezzjoni 4.5). Xi sintomi ta’ NMS huma bidliet mentali, rigidita, ipertermija,
disfunzjoni awtonomika u livelli elevati ta’ creatinine phosphokinase. Jekk ikun hemm suspett ta’
NMS, deutetrabenazine ghandu jitwaqqaf minnufih u ghandu jinbeda trattament sintomatiku xieraq.

Akatizja, agitazzjoni u irrekwitezza

Deutetrabenazine jista’ jzid ir-riskju ta’ akatizja, agitazzjoni, u irrekwitezza f’pazjenti b’diskajnezja
tardiva (ara sezzjoni 4.8). Pazjenti li ged jir¢ievu deutetrabenazine ghandhom jigu mmonitorjati ghal
sinjali u sintomi ta’ irrekwitezza u agitazzjoni, peress li dawn jistghu jkunu indikaturi ta’ zvilupp ta’
akatizja. Jekk pazjent jizviluppa akatizja waqt it-trattament b’deutetrabenazine, id-doza ghandha
titnaqqas; xi pazjenti jistghu jehtiegu twaqqif tat-terapija.

Nghas

In-nghas huwa reazzjoni avversa komuni hafna ta’ deutetrabenazine li tillimita d-doza (ara

sezzjoni 4.8) u, ghalhekk, il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex joqoghdu attenti meta jsuqu jew
ihaddmu magni (ara sezzjoni 4.7). Minhabba l-effetti addittivi possibbli, ghandha tinghata attenzjoni
wkoll meta I-pazjenti jkunu qed jiehdu prodotti sedattivi ohra jew alkohol flimkien ma’
deutetrabenazine (ara sezzjoni 4.5).

Parkinsonizmu
Deutetrabenazine jista’ jikkawza parkinsonizmu f’pazjenti b’diskajnezja tardiva (ara sezzjoni 4.8).
Jekk pazjent jizviluppa parkinsonizmu, id-doza ta’ deutetrabenazine ghandha titnaqqas u ghandu jigi

kkunsidrat it-twaqqif tat-trattament jekk I-avveniment ma jissolviex.

L-irbit ma’ tessuti li fihom il-melanin

Peress li deutetrabenazine jew il-metaboliti tieghu jintrabtu ma’ tessuti li fihom il-melanin (ez. gilda u
ghajn), dan jista’ jakkumula f’dawn it-tessuti maz-zmien. Dan iqajjem il-possibbilta li
deutetrabenazine jista’ jikkawza tossic¢ita f’dawn it-tessuti wara uzu estiz. Ir-rilevanza klinika tal-irbit
ta’ deutetrabenazine ma’ tessuti li fihom il-melanin mhix maghrufa.



Ec¢ipjenti
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola li terhi bil-mod, jigifieri

essenzjalment ‘hielsa missodium’.

Dan il-prodott medicinali fih sunset yellow FCF u/jew allura red AC li jistghu jikkawzaw reazzjonijiet
allergici (ara sezzjoni 2).

45 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Reserpine

Deutetrabenazine u reserpine m’ghandhomx jintuzaw fl-istess hin (ara sezzjoni 4.3). Reserpine jorbot
b’mod irriversibbli ma’ VMAT?2 u t-tul tal-effett tieghu huwa ta’ diversi jiem. Ghandhom jghaddu
mill-ingas 20 gurnata wara li jitwaqqaf reserpine gabel ma jinbeda deutetrabenazine. Dawk li
jippreskrivu ghandhom jistennew li terga’ titfacca diskajnezja gabel ma jamministraw
deutetrabenazine biex jghinu jnaqqsu r-riskju ta’ doza ec¢¢essiva u tnaqqis eccessiv ta’ serotonin u
noradrenaline fis-sistema nervuza ¢entrali.

Inibituri ta’ Monoamine Oxidase (MAOIs)

Deutetrabenazine m’ghandux jintuza flimkien ma’ MAOI (ez. moclobemide, tranylcypromine,
isocarboxazid, selegiline, rasagiline, safinamide, linezolid) (ara sezzjoni 4.3). Iridu jghaddu mill-ingas
14-il jum wara li jitwaggaf MAOI gabel jinbeda deutetrabenazine.

Inibituri ohra ta” VMAT?2

Deutetrabenazine m’ghandux jintuza f’pazjenti li attwalment qed jiehdu inibituri ohra ta’ VMAT?2 (ez.
tetrabenazine) (ara sezzjoni 4.3). Deutetrabenazine jista’ jinbeda I-ghada tat-twaqqif ta’ tetrabenazine
f’doza 1i hija bejn wiehed u iehor nofs id-doza ta’ kuljum ta’ tetrabenazine.

Prodotti medic¢inali maghrufa li jnaqqsu t-trazmissjoni dopaminergika

Ir-riskju ta’ parkinsonizmu, NMS, u akatizja jista’ jizdied bl-uzu konkomitanti ta’ prodotti medi¢inali
li jnaqqgsu t-trazmissjoni dopaminergika (ez. haloperidol, chlorpromazine, metoclopramide,
ziprasidone, promazine), ghalhekk hija rakkomandata kawtela (ara sezzjoni 4.4).

Prodotti medi¢inali maghrufa li jtawlu l-intervall QTc

Deutetrabenazine jista’ jtawwal I-intervall QTc. Deutetrabenazine ghandu jintuza b’kawtela flimkien
ma’ prodotti medic¢inali ohra li jtawlu l-intervall QTc (ara sezzjoni 4.4). Ezempji ta’ prodotti
medicinali li jtawlu l-intervall QTc¢ jinkludu: antiarritmici tal-klassi IA (ez. quinidine, disopyramide) u
tal-klassi III (ez. amiodarone, sotalol), antipsikoti¢i (ez. derivattivi ta’ phenothiazine, pimozide,
haloperidol, droperidol, ziprasidone), antidipressanti tri¢ikli¢i (ez. amitriptyline), inibituri selettivi ta’
tehid mill-gdid ta’ serotonin (ez. citalopram, escitalopram), antimikrobi¢i (ez. fluoroquinolones,
derivattiv tat-triazol (ez. voriconazole), erythromycin IV, pentamidine, prodotti medi¢inali kontra 1-
malarja) u antiistaminic¢i (ez. hydroxyzine, mizolastine).

Alkohol jew prodotti ohra sedattivi

L-uzu konkomitanti ta’ alkohol jew prodotti sedattivi ohra mhux irrakkomandat, peress li dawn jista’
jkollhom effetti addittivi u jaggravaw is-sedazzjoni u n-nghas (ara sezzjoni 4.4). Ezempji ta’ prodotti
sedattivi jinkludu benzodiazepines (ez. midazolam, diazepam, lorazepam), antidipressanti (ez.
mirtazapine, amitriptyline, trazodone), antipsikotici (ez. promethazine, chlorprothixene), opjojdi (ez.
oxycodone, buprenorphine), antiistamini¢i (ez. diphenhydramine, dimenhydrinate), u medic¢ini kontra
I-pressjoni gholja li jagixxu b’mod ¢entrali (ez. clonidine, moxonidine).



Inibituri gawwija ta’ CYP2D6

L-uzu konkomitanti ta’ inibituri gawwija ta’ CYP2D6, bhal quinidine (prodott medi¢inali antiarritmic¢i
u kontra I-malarja), u paroxetine, fluoxetine, u bupropion (antidipressanti), intwera li jzid 1-
espozizzjoni sistemika ghad-diidrometaboliti attivi ta” deutetrabenazine. Fil-prezenza ta’ inibitur
gawwi ta’ CYP2D6 (paroxetine), l-espozizzjoni sistemika tal-metaboliti attivi individwali zdiedet
b’1.9 darbiet ghal a-dihydrotetrabenazine dewterat [HTBZ] u 6.5 darbiet ghal B-HTBZ dewterat li
tirrizulta f°zieda generali ta’ 3 darbiet fil-metaboliti attivi, (o + )-HTBZ totali dewterat (ara

sezzjoni 5.2). Jista’ jkun mehtieg tnaqqis fid-doza ta’ deutetrabenazine meta jizdied inibitur gawwi ta’
CYP2D6 f’pazjenti mizmuma fuq doza stabbli ta” deutetrabenazine. Id-doza ta’ kuljum ta’
deutetrabenazine m’ghandhiex tagbez is-36 mg f’pazjenti li jiechdu inibituri qawwija ta’ CYP2D6 (ara
sezzjoni 4.2).

Levodopa u prodotti medic¢inali dopaminergici ohra

Levodopa u prodotti medic¢inali dopaminergi¢i ohra (ez. pramipexole, ropinirole) jistghu jnagqqsu 1-
effett ta’ deutetrabenazine. Ghandha tigi applikata kawtela jekk deutetrabenazine jintuza ma’ levodopa
u prodotti medi¢inali dopaminergici ohra.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Toala

Hemm data limitata dwar l-uzu ta’ deutetrabenazine f’nisa tqal.

Studji f’annimali mhux bizzejjed biex juru xi effetti tossic¢i fuq is-sistema riproduttiva (ara
sezzjoni 5.3).

Austedo mhux irrikmandat waqt it-tqala u f’nisa li jistghu johorgu tqgal li mhumiex juzaw
kontracettivi.

Treddigh

Mhux maghruf jekk deutetrabenazine jew il-metaboliti tieghu jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-
bniedem. Riskju ghat-trabi tat-twelid/trabi ma jistax jigi eskluz. Ghandha tittieched decizjoni jekk il-
mara twaqqafx it-treddigh jew twaqgafx/tastenix mit-terapija b’ Austedo wara li jigi kkunsidrat il-
beneficcju ta’ treddigh ghat-tarbija u |-benefi¢cju tat-trattament ghall-mara.

Fertilita

L-effett ta’ deutetrabenazine fuq il-fertilita fil-bnedmin u fl-annimali ma giex evalwat. L-ghoti orali ta’
deutetrabenazine lil firien nisa rrizulta f*interruzzjoni ta¢-¢iklu estruz (ara sezzjoni 5.3). Fi studji
f’annimali b’tetrabenazine, it-tul tac-¢iklu tan-nisa zdied u kien osservat dewmien fil-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Deutetrabenazine ghandu effett moderat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Deutetrabenazine
jista’ jikkawza nghas, ghalhekk pazjenti li gqed jigu ttrattati b’deutetrabenazine ghandhom jinghataw
parir biex joqoghdu lura milli jsuqu jew joperaw makkinarju perikoluz, sakemm ikunu fuq doza ta’
manteniment u jkunu jafu kif il-prodott medicinali jaffettwahom (ara sezzjoni 4.4).

4.8 Effetti mhux mixtieqga

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni assoc¢jati ma’ deutetrabenazine kienu nghas
(11%), dijarea, halq xott, u gheja (kull wiched 9%). Nghas jista’ jsehh aktar ta’ spiss fil-bidu tat-
trattament u jongos mal-kontinwazzjoni tat-trattament.

L-aktar reazzjonijiet avversi serji kienu depressjoni u disturb distimiku (2%).



Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-eazzjonijiet avversi minn studji klini¢i u rapporti ta’ wara t-tqeghid fis-suq huma pprezentati skont
is-sistema ta’ klassifika tal-organi MedDRA. F’kull grupp ta’ frekwenzi, ir-reazzjonijiet avversi huma
pprezentati b’dawk 1-aktar serji jitnizzlu 1-ewwel. l-kategoriji ta’ frekwenza huma bbazati fuq il-
konvenzjoni li gejja: komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa
< 1/100), rari (> 1/10 000 sa < 1/1 000) u mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data
disponibbli).

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin gew identifikati ghal deutetrabenazine (ara Tabella 1).

Tabella 1.: Lista ta’ reazzjonijiet avversi

Sistema ta’ Klassifika tal- Frekwenza Reazzjoni avversa
Organi
Infezzjonijiet u Komuni Infezzjoni fl-apparat urinarju
infestazzjonijiet Nasofaringite
Disturbi psikjatrici Komuni Depressjoni*
Disturb distimiku*
Ansjeta
Insomnja
Agitazzjoni**

Irekwitezza**

Disturbi fis-sistema nervuza | Komuni hafna | Nghas

Komuni Akatizja**
Mhux komuni | Parkinsonizmu
Disturbi gastro-intestinali Komuni Dijarea
Stitikezza
Halq xott
Disturbi generali u Komuni Gheja
kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata
Korriment, avvelenament u Komuni Kontuzjoni
komplikazzjonijiet ta’ xi
proc¢edura

* |t-termini ppreferuti depressjoni u disturb distimiku gew migbura flimkien ghall-kalkolu tal-frekwenza.
** |t-termini ppreferuti agitazzjoni, irrekwitezza u akatizja gew migbura flimkien ghall-kalkolu tal-frekwenza.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

L-esperjenza b’dozi oghla mid-doza massima ta’ kuljum rakkomandata ta’ 48 mg hija limitata.
Kazijiet izolati ta’ doza eccessiva ta’ deutetrabenazine (sa 240 mg kuljum) gew derivatiminn rapporti
u letteratura ta’ wara t-tqeghid fis-suq. L-aktar sintomi osservati ta’ spiss kienu: nghas, zieda fil-
movimenti, gheja, agitazzjoni u irrekwitezza, insomnja, u hsibijiet ta’ suwicidju. Kaz iehor irrappurtat
fil-letteratura kien jinkludi pazjent li ha 720 mg li esperjenza encefalopatija tossika, diskajnezja, u
iperattivita psikomotorja.

F’kaz ta’ sintomi li jissuggerixxu doza e¢cessiva, huwa rakkomandat li I-pazjent jigi mmonitorjat ghal
kwalunkwe sinjal jew sintomu ta’ avvenimenti avversi u jinghata trattament sintomatiku xieraq jekk
mehtieg. L-involviment possibbli ta’ diversi prodotti medi¢inali ghandu dejjem jigi kkunsidrat.
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L-ebda antidotu specifiku mhu maghruf. Dijurezi sfurzata u dijalizi mhux probabbli li jkunu ta’
beneficcju.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamicéi
Kategorija farmakoterapewtika: Medicini ohra tas-sistema nervuza, Kodi¢i ATC: NO7XX16.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Deutetrabenazine u I-metaboliti ewlenin li jiccirkolaw (a-HTBZ dewterat u p-HTBZ dewterat), huma
inibituri riversibbli ta” VMAT?2, li jirrizultaw fi tnaqqis fl-assorbiment ta’ monoammini fil-vesikli
sinapti¢i u tnaqqis tal-hazniet ta’ monoammini f’regjuni dopaminergici (ez. fl-istriatum u I-korti¢i) tal-
mohh (ara sezzjoni 5.2 “Distribuzzjoni”). Filwaqt li I-mekkanizmu ta’ azzjoni pre¢iz li bih
deutetrabenazine jezercita 1-effetti tieghu fit-trattament tad-diskajnezja tardiva mhuwiex maghruf,
huwa mahsub 1i huwa relatat mal-effett tieghu i jnaqqas il-monoammini (bhal dopamine, serotonin,
norepinephrine u istamina) mit-terminali tan-nervituri.

Effetti farmakodinamici

Elettrofizjologija tal-qalb

Fid-doza massima rakkomandata, deutetrabenazine ma jtawwalx I-intervall QTc sa xi punt
klinikament rilevanti. Analizi tal-espozizzjoni-rispons fuq it-titwil tal-QTc minn studju li sar
f’metabolizzaturi ta” CYP2D6 estensivi, intermedji u dghajfa, uriet li effett klinikament rilevanti jista’
jigi eskluz f’espozizzjonijiet wara dozi ta’ kuljum ta’ 24 u 48 mg ta’ deutetrabenazine.

Effikac¢ja klinika u sigurta

L-effikacja ta’ deutetrabenazine giet evalwata f*zewg provi ta’ 12-il gimgha, fejn il-pazjenti ntghazlu
b’mod kazwali, double-blind, ikkontrollati bi placebo f’pazjenti adulti b’diskajnezja tardiva li
pprezentaw ruhhom b’sintomi li kienu ged idejqu lill-pazjent jew jikkawzaw indeboliment funzjonali
(n=335). Dawn I-istudji inkludew pazjenti li kellhom movimenti anormali moderati jew severi bbazati
fuq il-Punt 8 tal-Iskala ta” Moviment Involontarju Anormali (AIMS, Abnormal Involuntary Movement
Scale) u puntegg totali motorju totali tal-AIMS ta’ >6 (ibbazat fuq il-Punti 1 sa 7). Pazjenti rregistrati
kellhom storja ta’ uzu ta’ antagonisti tar-ri¢ettur tad-dopamina (DRA, ez. antipsikotici,
metoclopramide) ghal mill-ingas 3 xhur (jew xahar f’pazjenti ta’ 60 sena ’l fuq), kienu psikjatrikament
stabbli u ma kellhom I-ebda tibdil fil-medikazzjonijiet psikoattivi ghal mill-ingas 30 jum (45 jum
ghall-antidepressanti). Mard komorbidu fl-isfond kien jinkludi skizofrenija/disturb skizoaffettiv
(n=207, 62%), disturb tal-burdata (n=112, 33%), ichor (kunduzzjonijiet newrologi¢i, psikjatri¢i u
gastrointestinali; n=15, 4%), u niegsa (n=1, <1%).

Fir-rigward tal-uzu fl-istess hin ta’ DRA, 75.5% tal-pazjenti kienu fuq doza stabbli ta” DRA, filwaqt li
24.5% ma kinux qed jir¢ievu DRA fil-linja bazi. Il-punt ahhari primarju tal-effikacja fil-provi kien il-
puntegg totali motorju tal-AIMS (is-somma tal-Punti 1 sa 7 b’firxa ta’ puntegg minn 0 sa 28).

Studju b’doza fissa (AIM-TD - Studju 1)

Studju 1 kien prova ta’ 12-il gimgha, double-blind, ikkontrollata bi placebo, b’doza fissa f’pazjenti
adulti b’diskajnezja tardiva. Total ta’ 222 pazjent gew maghzula b’mod kazwali f"wahda minn erba’
ferghat: 12 mg deutetrabenazine kuljum, 24 mg deutetrabenazine kuljum, 36 mg deutetrabenazine
kuljum, jew placebo moghtija mill-halq. L-istudju kien jinkludi perjodu ta’ eskalazzjoni tad-doza ta’
4 gimghat u perjodu ta’ manteniment ta’ 8 gimghat. Id-doza ta’ deutetrabenazine nbdiet bi 12 mg
kuljum u giet mizjuda f’intervalli ta’ kull gimgha f’Zidiet ta’ 6 mg kuljum ghad-dozi fissi fil-mira ta’
12 mg, 24 mg jew 36 mg deutetrabenazine kuljum. Id-demografija u |-karatteristici tal-linja bazi tal-



marda kienu komparabbli bejn il-ferghat tal-istudju. ll-pazjenti kellhom eta medja ta’ 57 sena (firxa:
21 sa 81 sena), 24% kellhom 65 sena 1 fuq, 48% kienu rgiel, u 79% kienu Kawkasi.
Deutetrabenazine wera titjib statistikament sinifikanti u klinikament sinifikanti fil-puntegg totali
AIMS mil-linja bazi meta mqgabbel mal-placebo ghall-ferghat ta’ 24 mg u 36 mg (ara Tabella 2). L-
effett sehh kmieni sa minn gimgha 2 u nzamm matul il-perjodu tat-trattament (ara I-Figura 1).

Tabella 2.: Titjib fil-puntegg totali AIMS fi Studju 1

mil-linja bazi (SE)

Punt finali tal- Placebo Deutetrabenazine | Deutetrabenazine | Deutetrabenazine
effika¢ja 12 mg/jum 24 mg/jum 36 mg/jum
(n=58) (n=60) (n=49) (n=55)
Puntegg totali AIMS
Puntegg tal-linja 9.5(2.71) |9.6 (2.40) 9.4 (2.93) 10.1 (3.21)
bazi medju (SD)
Bidla fil-Medja LS |-1.4(0.41) |-2.1(0.42) -3.2 (0.45) -3.3(0.42)

Effett tat-trattament
(Cl ta” 95%)

-0.7 (-1.84, 0.42)

-1.8 (-3.00, -0.63)

-1.9 (-3.09, -0.79)

Valur p

0.001*

LS Mean = Medja tal-ingas kwadri (Least-squares mean); SD = Devjazzjoni standard (Standard deviation); SE = Zball
standard (Standard error); ClI = intervall ta’ kunfidenza (confidence interval) ta’ 95 % fuq zewg nahat
* Valur p aggustat ghall-multiplicita ghad-differenza mill-placebo, statistikament sinifikanti

Figura 1.: Bidla medja mil-linja bazi fil-puntegg totali AIMS fi Studju 1

|0 Placebo O Deutetrabenazine 12 mg/jum @ Deutetrabenazine 24 mg/jum 4 Deutetrabenazine 36 mg/jum |
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Gimgha ta’ studju

Studju ta’ doza flessibbli (ARM-TD - Studju 2)

Studju 2 kien prova ta’ 12-il gimgha, double-blind, ikkontrollata bi placebo, b’doza flessibbli f*adulti
b’diskajnezja tardiva. Total ta’ 113-il pazjent ircevew dozi ta’ kuljum ta’ placebo jew
deutetrabenazine, li bdew minn 12 mg kuljum b’zidiet permessi f*intervalli ta’ kull gimgha ta’ 6 mg
kuljum sakemm inkiseb kontroll adegwat tad-diskajnezja, sehhet reazzjoni avversa klinikament
sinifikanti, jew intlahqet id-doza massima ta’ kuljum ta’ 48 mg deutetrabenazine kuljum. L-istudju
kien jinkludi perjodu ta’ titrazzjoni tad-doza ta’ 6 gimghat u perjodu ta’ manteniment ta’ 6 gimghat. I1-
pazjenti kellhom eta medja ta’ 55 sena (firxa: 25 sa 75 sena), 14% kellhom 65 sena ’I fug, 48% kienu
rgiel, u 70% kienu Kawkasi.

Id-doza medja ta’ deutetrabenazine fi tmiem it-trattament kienet ta’ 38.3 mg kuljum. Deutetrabenazine
wera titjib statistikament sinifikanti u klinikament sinifikanti fil-puntegg totali AIMS mil-linja bazi
meta mgabbel mal-pla¢ebo (ara Tabella 3).
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Tabella 3.: Titjib fil-puntegg totali AIMS fi Studju 2

Punt finali tal-effika¢ja Plac¢ebo Deutetrabenazine 12 mg/jum- 48 mg/jum
(n=57) (n=56)

Puntegg totali AIMS

Puntegg tal-linja bazi medju | 9.6 (3.78) 9.7 (4.14)

(SD)

Bidla fil-Medja LS mil-linja |-1.6 (0.46) -3.0 (0.45)

bazi (SE)

Effett tat-trattament (CI ta’ -1.4 (-2.6,-0.2)

95%)
\Valur p 0.0188*

LS Mean = Medja tal-ingas kwadri (Least-squares mean); SD = Devjazzjoni standard (Standard deviation); SE = Zball
standard (Standard error); CI = intervall ta’ kunfidenza (confidence interval) ta’ 95 % fuq zewg nahat
* Valur p aggustat ghall-multiplicita ghad-differenza mill-placebo, statistikament sinifikanti

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’deutetrabenazine f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta’ diskajnezja tardiva (ara
sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Wara dozagg orali, deutetrabenazine jghaddi minn metabolizmu fil-fwied rapidu u estensiv ghall-
metaboliti attivi tieghu a-HTBZ dewterat u B-HTBZ dewterat li jirrizulta f’konc¢entrazzjonijiet baxxi
fil-plazma ta’ deutetrabenazine meta mqgabbla ma’ dik tal-metaboliti attivi.

Assorbiment

Wara I-ghoti orali ta’ deutetrabenazine, il-livell ta’ assorbiment huwa ta’ mill-ingas 80%.

L-oghla konc¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ deutetrabenazine u lI-metaboliti attivi tieghu (a-HTBZ
dewterat u B-HTBZ dewterat) jintlahqu fi zmien 3 sighat wara dozagg ripetut, segwiti minn stat fiss
sostnut ghal diversi sighat li jippermetti intervall ta’ dozagg ta’ 24 siegha. L-assorbiment mhuwiex
influwenzat mit-tehid tal-ikel.

Distribuzzjoni

L-irbit mal-proteini ta’ deutetrabenazine, a-HTBZ dewterat u B-HTBZ dewterat fil-plazma umana
huwa ta’ 82%, 57%, u 49% rispettivament, minghajr irbit preferenzjali tar-radjuattivita totali mal-
komponenti ¢ellulari tad-demm uman wara |-ghoti ta’ **C-deutetrabenazine.

Doza orali wahda ta’ **C-deutetrabenazine jew **C-tetrabenazine lill-firien fi studju kwantitattiv ta’
awtoradjografija tal-gisem kollu rrizultat fi proporzjonijiet simili tad-demm ghall-mohh. Rizultati ta’
studji ta’ PET-scans fil-bnedmin urew li wara injezzjoni gol-vini ta’ **C-tetrabenazine jew a-HTBZ,
ir-radjuattivita titgassam malajr fil-mohh, bl-oghla rbit fl-istriatum u I-ingas rbit fil-kortici. Ma twettaq
I-ebda studju ta’ PET-scans fil-bnedmin b’deutetrabenazine.

Ibbazat fuq immudellar farmakokinetiku tal-popolazzjoni, wara ghoti orali, il-volumi apparenti tad-
distribuzzjoni (Vc/F) ghal deutetrabenazine, a-HTBZ dewterat, u f-HTBZ dewterat huma 13 700 L,
490 L, u 860 L, rispettivament.

Bijotrasformazzjoni

Studji in vitro bl-uzu ta’ mikrosomi tal-fwied tal-bniedem juru li deutetrabenazine jigi bijotrasformat
b’mod estensiv, I-aktar minn carbonyl reductase, ghall-metaboliti attivi ewlenin tieghu, a-HTBZ
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dewterat u B-HTBZ dewterat, li sussegwentement jigu metabolizzati primarjament minn CYP2D6,
b’kontribuzzjonijiet minuri ta” CYP1A2 u CYP3A4/5, biex jiffurmaw diversi metaboliti minuri.
Deutetrabenazine u I-metaboliti attivi tieghu ma inibixxew u ma inducew l-ebda enzima CYP li gew
studjati in vitro f’koncentrazzjonijiet klinikament rilevanti.

Eliminazzjoni

Fi studju tal-bilan¢ tal-massa f’sitt individwi f’sahhithom, 75% sa 86% tad-doza ta’ deutetrabenazine
giet eliminata fl-awrina, u I-irkupru fl-ippurgar kien jammonta ghal 8% sa 11% tad-doza. L-
eskrezzjoni fl-awrina ta’ a-HTBZ dewterat u p-HTBZ dewterat ammontaw ghal inqas minn 10% tad-
doza moghtija. Tl-konjugati ta’ sulfat u glucuronide ta’ a-HTBZ dewterat u p-HTBZ dewterat, kif
ukoll il-prodotti ta’ metabolizmu ossidattiv, ammontaw ghall-maggoranza tal-metaboliti fl-awrina.
Ibbazat fuq immudellar farmakokinetiku tal-popolazzjoni, wara ghoti orali, ghal deutetrabenazine,
a-HTBZ dewterat u f-HTBZ dewterat, il-valuri ta’ tnehhija apparenti (CL/F) huma ta’

11 750 L/siegha, 67 L/siegha, u 260 L/siegha; il-half-lives huma ta’ 11.4 sighat, 11-il siegha, u

8.2 sighat.

Deutetrabenazine u I-metaboliti attivi tieghu mhumiex substrati jew inibituri tat-trasportaturi umani, li
jinsabu l-aktar fil-fwied, fl-imsaren, fis-sistema nervuza ¢entrali (CNS) u fil-kliewi, li gew studjati

in vitro f’koncentrazzjonijiet klinikament rilevanti.

Linearitd/nuqgas ta’ linearita

Il-proporzjonalita tad-doza kienet osservata fil-firxa tad-doza ta’ 12 mg sa 48 mg.

Popolazzjonijiet spec¢jali

Ibbazat fuq analizijiet farmakokinetici tal-popolazzjoni m’hemm I-ebda effett apparenti tas-sess, razza,
u eta (18-64 sena) fuq il-farmakokinetika ta’ a-HTBZ dewterat u f-HTBZ dewterat.

Taghrif farmakokinetiku limitat huwa disponibbli ghal pazjenti ta’ 65-74 sena (madwar 9% tal-
pazjenti) u ta’ 75-84 sena (madwar 1% tal-pazjenti). M’hemm I-ebda data disponibbli ghal dawk li
ghandhom aktar minn 85 sena. Ghalhekk, ma tista’ tigi stabbilita l-ebda konkluzjoni farmakokinetika
definittiva ghal pazjenti li ghandhom aktar minn 65 sena.

Il-maggoranza tal-pazjenti kellhom piz tal-gisem ta’ 50 kg sa <120 kg, u humru limitat biss ta’
pazjenti b’piz tal-gisem ta’ <50 kg jew >120 kg gew inkluzi fil-provi klini¢i. Analizijiet
farmakokinetici tal-popolazzjoni jbassru esponimenti oghla ta’ a-HTBZ dewterat u f-HTBZ dewterat
f’pazjenti b’pizijiet tal-gisem aktar baxxi u esponimenti aktar baxxi f’pazjenti b’pizijiet tal-gisem
oghla, madankollu, il-piz tal-gisem ma kienx korrelatat mar-rispons individwali kif imkejjel bil-bidla
fil-puntegg totali AIMS f*gimgha 12 tat-trattament.

Indeboliment tal-kliewi

Ma saru |-ebda studji klini¢i biex jigi evalwat l-effett ta’ indeboliment tal-kliewi fuq il-
farmakokinetika ta’ a-HTBZ dewterat u B-HTBZ dewterat. Ibbazat fuq analizi farmakokinetika tal-
popolazzjoni, I-effett ta’ indeboliment tal-kliewi fuq I-esponimenti farmakokinetici ta’ (o+p)-HTBZ
totali dewterat huwa negligibbli. Billi r-rotta ewlenija ta’ eliminazzjoni tal-metaboliti attivi mhijiex
mil-kliewi, huwa improbabbli li pazjenti bi kwalunkwe grad ta’ indeboliment tal-kliewi jkunu esposti
ghal koncentrazzjonijiet eccessivi ta’ deutetrabenazine u l-metaboliti attivi tieghu.

Indeboliment tal-fwied

L-effett ta” indeboliment tal-fwied fuq il-farmakokinetika ta’ deutetrabenazine u I-metaboliti attivi
tieghu ma giex studjat. Billi deutetrabenazine huwa metabolizzat b’mod estensiv fil-fwied u minhabba
z-zieda potenzjali fl-espozizzjoni sistemika, 1-uzu ta’ deutetrabenazine f’pazjenti b’indeboliment tal-
fwied huwa kontraindikat (ara sezzjoni 4.3).

Metabolizzaturi dghajfa ta’ CYP2D6

Ghalkemm il-farmakokinetika ta’ deutetrabenazine u I-metaboliti tieghu ma gietx evalwata b’mod
sistematiku f’pazjenti li ma jesprimux I-enzima li timmetabolizza I-medi¢ina CYP2D6, data
f’individwi f’sahhithom li huma metabolizzaturi dghajfa ta’ CYP2D6 turi li I-espozizzjoni ghal
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a-HTBZ dewterat u B--HTBZ dewterat tizdied b’mod simili meta jittiehdu inibituri gawwija ta’
CYP2D6 (l-espozizzjoni massima zdiedet darbtejn u l-espozizzjoni totali madwar 4 darbiet) (ara
sezzjonijiet 4.2 u 4.5).

5.3 Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Wara 4 gimghat ta’ dozagg (nekropsija interim) fi studju tossikologiku ta’ 3 xhur ta’ deutetrabenazine
fil-firien, osservazzjonijiet ta’ arrest tac-¢iklu estruz fil-fazi proestruza (preovulatorja) u iperplazija
mammarja fin-nisa f’espozizzjonijiet simili ghal dawk mistennija f’pazjenti x’aktarx kienu
konsegwenzi fizjologici ta’ dopamine mnaqqas tas-CNS b’dizinibizzjoni rizultanti ta’ prolactin.
Osservazzjonijiet relatati mas-CNS f’dan I-istudju, inkluzi roghda intermittenti, gheluq parzjali tal-
ghajnejn, bidliet fl-attivita, u spazmi involontarji tal-widnejn, li kienu osservati f’dozi klinikament
rilevanti, b’espozizzjoni subklinika ghal xi metaboliti ewlenin, x’aktarx kienu asso¢jati ma’ tnaqqis
tal-hazniet ta’ newrotrazmettituri monoammini. Firien irgiel mill-istudju ta’ 3 xhur, b’espozizzjonijiet
ta’ deutetrabenazine ftit ingas mil-livelli ta’ espozizzjoni klinika, urew effett avvers ta’ tnaqqis fil-piz
tal-gisem miksub.

Ma sarux studji dwar it-tossikologija ta’ deutetrabenazine fuq annimali mhux gerriema. Madankollu,
osservazzjonijiet fi studju dwar it-tossikologija ta’ inibitur ta> VMAT?2 iehor (tetrabenazine) li nghata
mill-halq lill-klieb ghal 9 xhur zvela effetti farmakologi¢i relatati mas-CNS simili ghall-firien, inkluz
ipoattivita, letargija, strabizmu, jew ghajnejn maghluqa f’dozi assocjati ma’ espozizzjonijiet magguri
ta’ metaboliti umani taht il-livelli ta’ espozizzjoni klinika.

Deutetrabenazine u I-metaboliti attivi ewlenin tieghu, a-HTBZ dewterat u B-HTBZ dewterat, ma kinux
genotossici f’batterija standard ta’ assaggi in vitro, u t-trattament b’deutetrabenazine rrizulta f’rispons
negattiv ghall-induzzjoni ta” mikronukleji tal-mudullun fil-grieden.

Ma sarux studji dwar il-kar¢inogenicita ta’ deutetrabenazine.

Deutetrabenazine ma kellu I-ebda effett fuq I-izvilupp embrijofetali meta nghata lil firien tqal °dozi sa
30 mg/kg/jum li jikkorrispondu ghal livelli ta’ espozizzjoni (AUC) 119-il darba oghla milli f’pazjenti
bid-doza massima rakkomandata. Il-livelli ta’ espozizzjoni (AUC) ghal a-HTBZ dewterat kienu
komparabbli u I-metaboliti ta’ B--HTBZ dewterat kienu kemxejn aktar baxxi mil-livelli tal-metaboliti
fil-bnedmin fid-doza massima rakkomandata.

Ma sar I-ebda studju dwar I-izvilupp embrijofetali fi spe¢i mhux gerriema, jew studji dwar il-fertilita u
I-izvilupp qabel u wara t-twelid fi speci ta’ annimali gerriema b’deutetrabenazine.

Tetrabenazine ma kellu |-ebda effett fuq I-izvilupp embrijofetali meta nghata lill-fniek tgal matul il-
perjodu ta’ organogenesi f’dozi orali sa 60 mg/kg/jum.

Meta tetrabenazine nghata mill-halq lill-firien tgal (5, 15, u 30 mg/kg/jum) mill-bidu tal-organogenesi
sal-perjodu ta’ treddigh, giet osservata zieda fi twelid mejta u I-mortalita tal-frieh wara t-twelid bi 15 u
30 mg/kg/jum u kienet osservata maturazzjoni mdewma tal-frieh fid-dozi kollha. Ma gietx identifikata
doza bla effett ghat-tossicita tal-izvilupp qabel u wara t-twelid fil-firien.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

Qalba tal-pillola

Butylhydroxyanisole (E 320)
Butylhydroxytoluene (E 321)

Macrogol b’massa molekulari gholja ta’ 200K
Macrogol b’massa molekulari gholja ta” S000K
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Hypromellose 2910
Sodium chloride
Allurared AC (E 129)
Magnesium stearate
Cellulose acetate
Macrogol 3350
Hydroxypropylcellulose

Kisja bir-rita

Poly(vinyl alcohol)
Titanium dioxide (E 171)
Macrogol 3350

Talc

Austedo 12 mg

Indigo carmine (E 132)
Austedo 24 mg

Indigo carmine (E 132)
Allura red AC (E 129)
Austedo 30 mg

Sunset yellow FCF (E 110)
Austedo 36 mg

Indigo carmine (E 132)
Sunset yellow FCF (E 110)
Allurared AC (E 129)
Austedo 42 mg

Sunset yellow FCF (E 110)
Allurared AC (E 129)
Austedo 48 mg

Allurared AC (E 129)

Linka tal-istampar

Shellac

Iron oxide black (E 172)

Propylene glycol

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg pilloli li jerhu I-medic¢ina bil-mod (pakkett tal-

bidu tat-trattament)
2 snin.

Austedo 24 mg pilloli 1i jerhu I-medi¢ina bil-mod (pakkett ta’ manteniment)
3 snin.

Austedo 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg pilloli li jerhu 1-medi¢ina bil-mod (pakketti ta’ manteniment)
2 snin.
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6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mqg, 42 mg, 48 mg pilloli li jerhu l-medi¢ina bil-mod (pakkett tal-
bidu tat-trattament)
Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg pilloli li jerhu 1-medi¢ina bil-mod (pakketti ta’
manteniment)

Dan il-prodott medicinali m’ghandux bzonn hazna specjali.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Folji tal-PVC/PCTFE/PVC-Aluminju

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod (pakkett tal-
bidu tat-trattament)

Pakkett ta” 42 pillola li jerhu I-medicina bil-mod li fih Zewg kards tal-kartiera wahda b’21 (7 x 12 mg,
7 x 24 mg, 7 x 30 mg) u ohra b’21 (7 x 36 mg, 7 X 42 mg, 7 x 48 mg) pillola li jerhu lI-medicina bil-
mod.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg pilloli li jerhu 1-medi¢ina bil-mod (pakketti ta’

manteniment)
Pakketti ta’ 28 u 84 pillola li jerhu 1-medic¢ina bil-mod.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara I-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

II-Germanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg pilloli li jerhu l-medi¢ina bil-mod (pakkett tal-

bidu tat-trattament)
EU/1/25/1956/001

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod (pakketti ta’
manteniment)

EU/1/25/1956/002 - 24 mg (28 pillola li terhi il-medicina bil-mod)

EU/1/25/1956/003 - 24 mg (84 pillola li terhi il-medi¢ina bil-mod)

EU/1/25/1956/004 - 30 mg (28 pillola li terhi il-medicina bil-mod)

EU/1/25/1956/005 - 30 mg (84 pillola li terhi il-medicina bil-mod)

EU/1/25/1956/006 - 36 mg (28 pillola li terhi il-medi¢ina bil-mod)

EU/1/25/1956/007 - 36 mg (84 pillola li terhi il-medicina bil-mod)

EU/1/25/1956/008 - 42 mg (28 pillola li terhi il-medicina bil-mod)

15



EU/1/25/1956/009 - 42 mg (84 pillola li terhi il-medic¢ina bil-mod)
EU/1/25/1956/010 - 48 mg (28 pillola li terhi il-medic¢ina bil-mod)
EU/1/25/1956/011 - 48 mg (84 pillola li terhi il-medicina bil-mod)

9. 9.DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

A. MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

B.

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZIONI GTAL-AWTORIZ FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A. MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott

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

Krakow, 31-546

I1-Polonja

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

747 70 Opava-Komarov
Ir-Repubblika Ceka

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali ghandu jkun hemm 1-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkoncernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali 1i jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medi¢ini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2

tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA ghall-pakkett tal-bidu tat-trattament (42 pillola, gimgha 1-6), li fih
zewg kards tal-kartiera

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Austedo 12 mg pilloli li jerhu I-medic¢ina bil-mod
Austedo 24 mg pilloli li jerhu 1-medicina bil-mod
Austedo 30 mg pilloli li jerhu 1-medicina bil-mod
Austedo 36 mg pilloli li jerhu 1-medi¢ina bil-mod
Austedo 42 mg pilloli li jerhu l-medi¢ina bil-mod
Austedo 48 mg pilloli li jerhu 1-medicina bil-mod
deutetrabenazine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull pillola li terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg jew 48 mg ta’
deutetrabenazine.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Austedo 12 mg/24 mg/48 mg fih allura red AC (E 129). Austedo 30 mg/36 mg/42 mg fih allura red
AC (E 129) u sunset yellow FCF (E 110). Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola li terhi il-medic¢ina bil-mod

Pakkett tal-bidu tat-trattament

42 pillola li jerhu 1-medi¢ina bil-mod

Kull pakkett ta” 42 pillola li jerhu 1-medi¢ina bil-mod fih Zzewg kards tal-kartiera, wahda b’21

(7x12mg, 7 x 24 mg, 7 x 30 mg) u ohra b’21 (7 x 36 mg, 7 X 42 mg, 7 X 48 mg) pillola li jerhu I-
medicina bil-mod.

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu orali

Iblaghhom shah, tomghodx, tfarrakx u tagsamx.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1956/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

22



16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

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

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI TA’ BARRA

KARD TAL-KARTIERA ghall-pakkett tal-bidu tat-trattament (21 pillola, gimgha 1-3)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Austedo 12 mg pilloli li jerhu 1-medi¢ina bil-mod
Austedo 24 mg pilloli li jerhu 1-medi¢ina bil-mod
Austedo 30 mg pilloli li jerhu 1-medicina bil-mod
deutetrabenazine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola 1i terhi I-medic¢ina bil-mod fiha 12 mg, 24 mg jew 30 mg ta’ deutetrabenazine.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Austedo 12 mg/24 mg fih allura red AC (E 129). Austedo 30 mg fih allura red AC (E 129) u sunset
yellow FCF (E 110). Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola li terhi il-medi¢ina bil-mod

21 (7 x 12 mg, 7 x 24 mg, 7 x 30 mg) pillola li terhi il-medi¢ina bil-mod

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu orali
Iblaghhom shah, tomghodx, tfarrakx u tagsamx.

Gimgha 1, Gimgha 2, Gimgha 3

Gimgha 1 Gimgha 2 Gimgha 3
12 mg 24 mg 30 mg
12 mg 24 mg 30 mg
12 mg 24 mg 30 mg
12 mg 24 mg 30 mg
12 mg 24 mg 30 mg
12 mg 24 mg 30 mg

12 mg 24 mg 30 mg
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1956/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW L-ISTRIXXI

FOLJA ghall-pakkett tal-bidu tat-trattament (21 pillola, gimgha 1-3), gewwa l-kard tal-kartiera

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Austedo 12 mg
Austedo 24 mg
Austedo 30 mg
deutetrabenazine

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI TA’ BARRA

KARD TAL-KARTIERA ghall-pakkett tal-bidu tat-trattament (21 pillola, gimgha 4-6)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Austedo 36 mg pilloli li jerhu 1-medicina bil-mod
Austedo 42 mg pilloli li jerhu 1-medi¢ina bil-mod
Austedo 48 mg pilloli li jerhu 1-medicina bil-mod
deutetrabenazine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola 1i terhi I-medic¢ina bil-mod fiha 36 mg, 42 mg jew 48 mg ta’ deutetrabenazine.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Austedo 48 mg fih allura red AC (E 129). Austedo 36 mg/42 mg fih allura red AC (E 129) u sunset
yellow FCF (E 110). Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola li terhi il-medi¢ina bil-mod

21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg) pillola li terhi il-medi¢ina bil-mod

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu orali
Iblaghhom shah, tomghodx, tfarrakx u tagsamx.

Gimgha 4, Gimgha 5, Gimgha 6

Gimgha 4 Gimgha 5 Gimgha 6
36 mg 42 mg 48 mg
36 mg 42 mg 48 mg
36 mg 42 mg 48 mg
36 mg 42 mg 48 mg
36 mg 42 mg 48 mg
36 mg 42 mg 48 mg

36 mg 42 mg 48 mg
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1956/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Austedo 36 mg, 42 mg, 48 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA ghall-pakkett tal-bidu tat-trattament (21 pillola, gimgha 4-6), gewwa l-kard tal-kartiera

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Austedo 36 mg
Austedo 42 mg
Austedo 48 mg
deutetrabenazine

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI TA’ BARRA

KARTUNA (pakkett ta” manteniment)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Austedo 24 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod
deutetrabenazine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola li terhi I-medic¢ina bil-mod fiha 24 mg ta’ deutetrabenazine.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih allura red AC (E 129). Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola li terhi il-medic¢ina bil-mod

28 pillola li jerhu 1-medicina bil-mod
84 pillola li jerhu I-medicina bil-mod

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu orali

Iblaghhom shah, tomghodx, tfarrakx u tagsamx.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

32



9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1956/002 - 28 pillola li terhi il-medicina bil-mod
EU/1/25/1956/003 - 84 pillola li terhi il-medic¢ina bil-mod

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Austedo 24 mg

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

33



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA (pakkett ta’ manteniment)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Austedo 24 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod
deutetrabenazine

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

TEVA GmbH

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4, NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI TA’ BARRA

KARTUNA (pakkett ta” manteniment)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Austedo 30 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod
deutetrabenazine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola 1i terhi I-medic¢ina bil-mod fiha 30 mg ta’ deutetrabenazine.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih allura red AC (E 129) u sunset yellow FCF (E 110). Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola li terhi il-medic¢ina bil-mod

28 pillola li jerhu 1-medicina bil-mod
84 pillola li jerhu I-medicina bil-mod

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu orali

Iblaghhom shah, tomghodx, tfarrakx u tagsamx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1956/004 - 28 pillola li terhi il-medicina bil-mod
EU/1/25/1956/005 - 84 pillola li terhi il-medic¢ina bil-mod

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Austedo 30 mg

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA (pakkett ta’ manteniment)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Austedo 30 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod
deutetrabenazine

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

TEVA GmbH

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4, NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI TA’ BARRA

KARTUNA (pakkett ta” manteniment)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Austedo 36 mg pilloli li jerhu I-medic¢ina bil-mod
deutetrabenazine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola li terhi I-medic¢ina bil-mod fiha 36 mg ta’ deutetrabenazine.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih allura red AC (E 129) u sunset yellow FCF (E 110). Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola li terhi il-medic¢ina bil-mod

28 pillola li jerhu 1-medicina bil-mod
84 pillola li jerhu I-medicina bil-mod

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu orali

Iblaghhom shah, tomghodx, tfarrakx u tagsamx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1956/006 - 28 pillola li terhi il-medicina bil-mod
EU/1/25/1956/007 - 84 pillola li terhi il-medic¢ina bil-mod

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Austedo 36 mg

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA (pakkett ta’ manteniment)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Austedo 36 mg pilloli li jerhu I-medic¢ina bil-mod
deutetrabenazine

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

TEVA GmbH

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4, NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI TA’ BARRA

KARTUNA (pakkett ta” manteniment)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Austedo 42 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod
deutetrabenazine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola i terhi I-medic¢ina bil-mod fiha 42 mg ta’ deutetrabenazine.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih allura red AC (E 129) u sunset yellow FCF (E 110). Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola li terhi il-medic¢ina bil-mod

28 pillola li jerhu 1-medicina bil-mod
84 pillola li jerhu I-medicina bil-mod

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu orali

Iblaghhom shah, tomghodx, tfarrakx u tagsamx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1956/008 - 28 pillola li terhi il-medicina bil-mod
EU/1/25/1956/009 - 84 pillola li terhi il-medic¢ina bil-mod

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Austedo 42 mg

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA (pakkett ta’ manteniment)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Austedo 42 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod
deutetrabenazine

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

TEVA GmbH

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4, NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI TA’ BARRA

KARTUNA (pakkett ta” manteniment)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Austedo 48 mg pilloli li jerhu I-medic¢ina bil-mod
deutetrabenazine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola i terhi I-medic¢ina bil-mod fiha 48 mg ta’ deutetrabenazine.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Fih allura red AC (E 129). Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola li terhi il-medic¢ina bil-mod

28 pillola li jerhu 1-medicina bil-mod
84 pillola li jerhu I-medicina bil-mod

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu orali

Iblaghhom shah, tomghodx, tfarrakx u tagsamx.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1956/010 - 28 pillola li terhi il-medicina bil-mod
EU/1/25/1956/011 - 84 pillola li terhi il-medic¢ina bil-mod

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Austedo 48 mg

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA (pakkett ta’ manteniment)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Austedo 48 mg pilloli li jerhu I-medic¢ina bil-mod
deutetrabenazine

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

TEVA GmbH

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4, NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghal-pazjent

Austedo 12 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod
Austedo 24 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod
Austedo 30 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod
Austedo 36 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod
Austedo 42 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod
Austedo 48 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod
deutetrabenazine

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Austedo u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Austedo
Kif ghandek tichu Austedo

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Austedo

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ouhkwdE

1. X’inhu Austedo u ghalxiex jintuza

Austedo hija medicina li fiha s-sustanza attiva deutetrabenazine. Din tappartjeni ghal grupp ta’
medicini li jittrattaw disturbi tas-sistema nervuza.

Din il-medi¢ina tintuza fl-adulti biex tittratta diskajnezja tardiva minn moderata ghal severa. Din hija
kundizzjoni li tikkawza li 1-wice, I-ilsien, jew partijiet ohra tal-gisem jaghmlu movimenti
inkontrollabbli bhall-ftuh bil-hoss tax-xufftejn, il-hrug tal-ilsien u movimenti f’"daqqa’ jew tghawwig
ta’ dirghajn u riglejn, u tista’ tizviluppa bl-uzu ta’ certi medicini.

Austedo jnaqggas il-movimenti inkontrollabbli asso¢jati ma’ diskajnezja tardiva billi jnagqas 1-ammont
ta’ dopamine, sustanza messaggiera fil-mohh.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Austedo

Tihux Austedo
- jekk inti allergiku ghal deutetrabenazine jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).
- jekk ghandek problemi bil-fwied.
- jekk ged tichu
* reserpine (medi¢ina uzata biex tittratta 1-pressjoni tad-demm gholja)
* inibitur tal-monoamine oxidase (medicina uzata biex tittratta d-depressjoni, il-marda ta’
Parkinson jew infezzjonijiet batteric¢i)
* medic¢ina ohra li tahdem b’mod simili ghal Austedo biex tnaqqas il-movimenti inkontrollabbli
tieghek.
(ara “Medicini ohra u Austedo”, f’din it-tagsima).
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Jekk ikollok xi dubju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medi¢ina.
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tiehu Austedo

- jekk ghandek jew kellek depressjoni

- jekk ghandek jew kellek ritmu tal-galb irregolari

- jekk ghandek storja familjari ta’ kundizzjoni tal-qalb maghrufa bhala sindromu tal-QT twil
kongenitali (attivita elettrika anormali tal-galb li taffettwa r-ritmu taghha)

- jekk ghandek ir-rata tal-qalb bil-mod

- jekk ghandek livelli baxxi ta’ potassium jew magnesium, kif jidher fit-testijiet tad-demm tieghek.

Kellem lit-tabib tieghek minnufih waqt li ged tiechu Austedo

- jekk tibda thossok imdejjaq, bla valur, bla tama jew bla sahha jew tibda titlef l-interess biex tara
lil shabek jew taghmel affarijiet li kont tgawdi (sintomi ta’ depressjoni). Jekk dawn is-sintomi ma
jitjibux, it-tabib tieghek jista’ jikkunsidra li jwaqqgaf Austedo. Tista’ ssibha ta’ ghajnuna li tistagsi
lil xi garib jew habib grib biex jghidu lit-tabib tieghek minnufih jekk jahsbu li d-depressjoni jew
I-ansjeta tieghek qed tmur ghall-aghar, jew jekk huma inkwetati dwar bidliet fl-imgiba tieghek.

- jekk tibda tesperjenza bidu rapidu ta’ qtugh ta’ nifs, palpitazzjonijiet tal-galb (sensazzjoni ta’
tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari) jew telf tas-sensi. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ disturb
tar-ritmu tal-qalb maghruf bhala titwil tal-QTc.

- jekk tibda tesperjenza sintomi bhal temperatura gholja, ebusija fil-muskoli, gharaq, livell
imnaqqas ta’ koxjenza jew tahbit tal-qalb mghaggel hafna jew irregolari, pressjoni tad-demm
baxxa jew gholja. Dan huwa maghruf bhala sindromu newrolettiku malinn, li jista’ jkun ta’
theddida ghall-hajja. Ieqaf iehu Austedo u kellem lit-tabib tieghek minnufih. It-tabib tieghek ser
jittratta s-sintomi tieghek.

- jekk ikollok kundizzjoni fejn thoss hegga kostanti biex tic¢aqlaq (akatizja) jew jekk tesperjenza
roghda, ebusija fil-muskoli u moviment bil-mod (parkinsonizmu). It-tabib tieghek jista’ jkollu
bzonn jaggusta d-doza tieghek jew iwaqqaf it-trattament tieghek.

Kellem lit-tabib tieghek jekk tinnota problemi godda fil-gilda jew fl-ghajnejn. Deutetrabenazine jorbot
mat-tessuti tal-gisem li fihom il-melanin (pigment li jaghti kulur lill-gilda u lill-ghajnejn). Dan jista’
possibbilment jaffettwa dawn it-tessuti jekk il-medicina tintuza fit-tul.

Tfal u adolexxenti
M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ Austedo fit-tfal u I-adolexxenti.

Medicini ohra u Austedo
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra.

Tihux din il-medi¢ina jekk diga ged tichu

- reserpine (medicina uzata biex tittratta I-pressjoni tad-demm gholja). Wara li t-tabib tieghek ikun
waqgqaf reserpine trid tistenna mill-ingas 20 jum wara |-ahhar doza tieghek ta’ reserpine gabel ma
tkun tista’ tibda tiehu Austedo.

- inibitur tal-monoamine oxidase (MAOI), ez.
* moclobemide, tranylcypromine u isocarboxazid (medi¢ini uzati biex tittratta d-depressjoni)
 selegiline, rasagiline u safinamide (medicini uzati biex tittratta 1-marda ta’ Parkinson)
¢ linezolid (medi¢ina uzata biex tittratta infezzjonijiet batterici).
Wara li t-tabib tieghek ikun waqqaf I-MAOI trid tistenna mill-ingas 14-il jum wara l-ahhar doza
tieghek tal-MAOI qabel ma tkun tista’ tibda tiehu Austedo.

- medicina ohra li tahdem b’mod simili ghal Austedo biex tnagqas il-movimenti inkontrollabbli
tieghek (ez. tetrabenazine). It-tabib tieghek se jiddeciedi u jghidlek x’ghandek taghmel.

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi
- medicini biex tittratta
 certi problemi mentali jew fl-imgiba (ez. psikozi, bhal haloperidol, chlorpromazine,
ziprasidone, promazine)

49



e dardir u rimettar (ez. metoclopramide)

Dawn il-medi¢ini jistghu jzidu r-riskju ghal sintomi bhal roghda, ebusija fil-muskoli u moviment
bil-mod (imsejha parkinsonizmu), temperatura gholja, ebusija fil-muskoli, pressjoni tad-demm
baxxa jew gholja u livell imnaqqas ta’ koxjenza (imsejjah sindromu newrolettiku malinn), jew
hegga kostanti biex ticcaqlaq (imsejha akatizja).

- medicini li jistghu jinfluwenzaw ir-ritmu tal-qalb tieghek (vizibbli fuq 1-elettrokardjogramma)
maghrufa wkoll bhala titwil tal-QTc, perezempju, medicini uzati biex jittrattaw
* ritmu irregolari tal-qalb (ez. quinidine, disopyramide, amiodarone, sotalol)

« xi problemi mentali jew fl-imgiba (ez. derivattivi tal-phenothiazine, pimozide, haloperidol,
droperidol, ziprasidone)

* depressjoni (ez. amitriptyline, citalopram, escitalopram)

* infezzjonijiet batteri¢i, fungali jew mikrobi¢i ohra (ez. fluoroquinolones, derivattiv tat-triazol
(ez. voriconazole), erythromycin IV, pentamidine, medicini kontra 1-malarja)

* allergiji (ez. mizolastine, hydroxyzine)

- medicini li ghandhom effett sedattiv, perezempju, medic¢ini

* Dbiex jittrattaw kundizzjonijiet allergic¢i (ez. diphenhydramine, dimenhydrinate)

* biex jghinuk torqod jew biex tikkalma (ez. midazolam, diazepam, lorazepam)

e biex jittrattaw ugigh gawwi (ez. oxycodone, buprenorphine)

 biex jittrattaw pressjoni tad-demm gholja (ez. clonidine, moxonidine)

* Diex jittrattaw id-depressjoni (ez. mirtazapine, amitriptyline, trazodone)

* Diex jittrattaw xi problemi mentali jew fl-imgiba (ez. promethazine, chlorprothixene)
Dawn il-medi¢ini jistghu jzidu s-sedazzjoni u n-nghas li jistghu jigu kkawzati minn Austedo.

- medicini li jittrattaw ritmu irregolari tal-qalb (ez. quinidine) jew depressjoni (ez. paroxetine,
fluoxetine u bupropion). Dawn il-medicini jistghu jinterferixxu mal-metabolizmu ta’
deutetrabenazine. It-tabib tieghek jista’ jnaqqas id-doza tieghek ta’ Austedo.

- medicini biex jittrattaw il-marda ta’ Parkinson (ez. levodopa) u medicini li jahdmu b’mod simili
bhal levodopa (ez. ukoll biex jittrattaw il-marda ta’ Parkinson u s-sindromu tar-riglejn bla kwiet,
ez. pramipexole, ropinirole). Dawn il-medi¢ini jistghu jdghajfu 1-effett ta’ Austedo.

Austedo mal-alkohol
Mhux rakkomandat li tikkonsma I-alkohol waqt li tkun ged tigi ttrattat b’ Austedo, peress li jista’ jzid 1-
effett sedattiv u n-nghas li jistghu jigu kkawzati minn din il-medi¢ina.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, stagsi lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek ghal parir qabel tichu din il-medicina.

Austedo mhux irrikmandat waqt it-tqala u f°nisa li jistghu johorgu tgal li mhumiex juzaw
kontracettivi.

Mhux maghruf jekk deutetrabenazine jghaddix fil-halib tas-sider. Ghalhekk, ma jistax jigi eskluz
riskju ghat-tarbija i qed tredda’. Ghandek tiddiskuti mat-tabib tieghek jekk tistax tiechu Austedo waqt
li ged tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Austedo jista’ jikkawza nghas. Ghalhekk, m’ghandekx twettaq attivitajiet li jehtiegu vigilanza mentali,
bhat-thaddim ta’ vettura bil-mutur jew it-thaddim ta’ makkinarju perikoluz, sakemm ma tkunx fuq id-
doza ta’ manteniment tieghek ta’ Austedo u tkun taf kif taffettwak il-medicina.

Austedo fih is-sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull unita ta’ doza, jigifieri essenzjalment
“hielsa mis-sodium’.

Austedo fih sunset yellow FCF u/jew allura red AC (ara sezzjoni 6 “X’fih Austedo”)
Din il-medi¢ina tista’ tikkawza reazzjonijiet allergici.
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3. Kif ghandek tiehu Austedo

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek. I¢cekkja
mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

It-tabib tieghek se jiddeciedi liema doza hija xierqa ghalik.

Meta tibda tiehu Austedo ghall-ewwel darba, ser tinghata pakkett tal-bidu tat-trattament li t-tabib
tieghek ser juza biex izid id-doza tieghek gradwalment. It-trattament jibda bi 12 mg darba kuljum ghal
gimgha. Wara dan, id-doza ghandha tizdied ghal 24 mg darba kuljum ghal gimgha ohra. Mbaghad, id-
doza tista’ tigi aggustata kull gimgha jekk mehtieg, fejn tizdied b’6 mg kull darba, sakemm tkun ilhaqt
doza li tikkontrolla b’mod effettiv is-sintomi tieghek u tkun ittollerata tajjeb. Din imbaghad issir id-
doza ta’ manteniment tieghek (normalment bejn 24 mg u 48 mg kuljum).

Ikkonsulta lit-tabib tieghek jekk is-sintomi tieghek imorru ghall-aghar jew isehhu effetti sekondarji.

Il-pilloli 1i jerhu I-medi¢ina bil-mod huma ghall-uzu orali u jistghu jittichdu mal-ikel jew minghajru.
Il-pilloli ghandhom jinbelghu shah mal-ilma, mhux mimghuda, mghaffga jew magsuma.

[l-pillola ma tinhallx kompletament wara li s-sustanza attiva kollha tkun giet rilaxxata u xi kultant il-
qoxra tal-pillola tista’ tidher fl-ippurgar tieghek. Dan huwa normali.

Jekk tuza Austedo aktar milli suppost

Jekk hadt aktar pilloli milli preskritt, ikkuntattja lit-tabib tieghek jew lill-eqreb sptar minnufih. Tista’
tesperjenza sintomi bhal nghas, zieda fil-movimenti, gheja, diffikulta biex togghod bilgieghda u
bilwieqfa (agitazzjoni), irrekwitezza, diffikulta biex torqod u biex tibga’ rieqed, jew hsibijiet jew ideat
ta’ suwicidju.

Jekk tinsa tiehu Austedo

Jekk gbizt id-doza tieghek ta’ kuljum ghal jum wiehed jew diversi jiem wara xulxin (izda mhux ghal
aktar minn 7 ijiem), kompli hu d-doza attwali tieghek 1-ghada. Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk hemm
xi thassib jew jekk m’intix ¢ert x’ghandek taghmel. Tihux doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun
insejt tiehu.

Jekk gbizt id-doza tieghek ta’ kuljum ghal aktar minn gimgha, stagsi lit-tabib tieghek kif ghandu
jinbeda mill-gdid it-trattament tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medic¢ina, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk tibda thossok imdejjaq, bla valur, bla
tama jew bla sahha jew tibda titlef I-interess biex tara lil shabek jew taghmel affarijiet li kont tichu
pjacir. Dawn huma sintomi ta’ depressjoni jew disturb distimiku, 1i jistghu jsehhu b’mod komuni
(jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10).

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10)
- Nghas

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)

- Infezzjoni tal-partijiet tal-gisem li jigbru u johorgu l-awrina, bhall-buzzieqa tal-awrina
(infezzjoni fl-apparat tal-awrina)

- Infjammazzjoni tal-imnieher u tal-gerzuma (nasofaringite)

- Thossok ansjuz

- Diffikulta biex torgod (insomnja)

- Diffikulta biex toqghod bilwieqfa jew bilgieghda bil-kwiet (agitazzjoni)

51



- Irrekwitezza

- Hegga kostanti biex ticcaqlaq (akatizja)
- Dijarea

- Stitikezza

- Halq xott

- Gheja

- Tbengil (kontuzjoni)

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100)
- Sintomi ta” moviment simili ghall-marda ta’ Parkinson bhal roghda, ebusija tal-muskoli u
moviment bil-mod (parkinsonizmu)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendi¢i V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Austedo

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna wara EXP. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mqg, 42 mg, 48 mg pilloli li jerhu 1-medic¢ina bil-mod (pakkett tal-
bidu tat-trattament)
Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg u 48 mg pilloli li jerhu 1-medi¢ina bil-mod (pakketti ta’
manteniment)

Din il-medi¢ina ma tehtieg I-ebda kundizzjoni specjali ghall-hazna.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Austedo

- Is-sustanza attiva hija deutetrabenazine.
Kull pillola li terhi I-medi¢ina bil-mod fiha jew 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg jew 48 mg
deutetrabenazine.

- Is-sustanzi mhux attivi lI-ohra huma

Pillola: butylhydroxyanisole (E 320), butylhydroxytoluene (E 321), macrogol
b’massa molekulari gholja ta’ 200K, macrogol b’massa molekulari gholja ta’
5000K, hypromellose 2910, sodium chloride, allura red AC (E 129),
magnesium stearate, cellulose acetate, macrogol 3350,
hydroxypropylcellulose.

Kisja tar-rita: ~ poly(vinyl alcohol), titanium dioxide (E 171), macrogol 3350, talc
Austedo 12 mg:  indigo carmine (E 132)
Austedo 24 mg:  indigo carmine (E 132), allura red AC (E 129)
Austedo 30 mg:  sunset yellow FCF (E 110)

52


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

Austedo 36 mg:  indigo carmine (E 132), sunset yellow FCF (E 110), allura
red AC (E 129)
Austedo 42 mg:  sunset yellow FCF (E 110), allurared AC (E 129)
Austedo 48 mg:  allurared AC (E 129).
Ara sezzjoni 2 “Austedo fih sunset yellow FCF u/jew allura red AC”.
Linka tal- shellac, iron oxide black (E 172), propylene glycol.

istampar:

Kif jidher Austedo u I-kontenut tal-pakkett

Austedo 12 mg pilloli li jerhu 1-medi¢ina bil-mod huma tondi, blu, miksija b’rita, b’dijametru ta’
madwar 9 mm u “Q12” stampat b’linka sewda fuq naha wahda.

Austedo 24 mg pilloli li jerhu 1-medicina bil-mod huma tondi, vjola, miksija b’rita, b’dijametru ta’
madwar 9 mm u “Q24” stampat b’linka sewda fuq naha wahda.

Austedo 30 mg pilloli li jerhu 1-medi¢ina bil-mod huma tondi, orangjo ¢ar, miksija b’rita, b’dijametru
ta’ madwar 10 mm u “Q30” stampat b’linka sewda fuq naha wahda.

Austedo 36 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod huma tondi, vjola ¢ar, miksija b’rita, b’dijametru ta’
madwar 9 mm u “Q36” stampat b’linka sewda fuq naha wahda.

Austedo 42 mg pilloli li jerhu 1-medi¢ina bil-mod huma tondi, orangjo, miksija b’rita, b’dijametru ta’
madwar 10 mm u “Q42” stampat b’linka sewda fuq naha wahda.

Austedo 48 mg pilloli li jerhu 1-medi¢ina bil-mod huma tondi, roza, miksija b’rita, b’dijametru ta’
madwar 10 mm u “Q48” stampat b’linka sewda fuq naha wahda.

Pakkett tal-bidu tat-trattament

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg huwa disponibbli f’pakkett ta’ 42 pillola 1i jerhu
I-medicina bil-mod li jkun fih zewg kards tal-kartiera wahda b’21 (7 x 12 mg, 7 X 24 mg, 7 X 30 mg) u
ohra b’21 g (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 X 48 mg) pilloli li jerhu I-medic¢ina bil-mod.

Pakketti ta” manteniment
Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg huma disponibbli f’pakketti ta’ 28 u 84 pillola li jerhu 1-
medicina bil-mod.

Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

II-Germanja

Manifattur

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

Krakow, 31-546

I1-Polonja

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

747 70 Opava-Komarov
Ir-Repubblika Ceka
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-SuqQ:

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

buarapus
Tepa ®apma EAJ]
Ten.: +359 24899585

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

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

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EArada
TEVA HELLAS AE.
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
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

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

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

TEVA HELLAS A.E.
il-Gre¢ja

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 0.0.
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



Kvmpog Sverige
TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB
EAMGSa Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f* {xahar SSSS}.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: https://www.ema.europa.eu.
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