ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Austedo 12 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Austedo 24 mg tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu
Austedo 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Austedo 36 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Austedo 42 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Austedo 48 mg tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Austedo 12 mq tabletki 0 przedluzonym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 12 mg deutetrabenazyny.
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 0,32 mg czerwieni allura AC.

Austedo 24 mq tabletki 0 przedluzonym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 24 mg deutetrabenazyny.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 0,94 mg czerwieni allura AC.

Austedo 30 mq tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 30 mg deutetrabenazyny.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 0,45 mg czerwieni allura AC i 0,14 mg zbtcieni
pomaranczowej FCF.

Austedo 36 mq tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 36 mg deutetrabenazyny.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 0,70 mg czerwieni allura AC i 0,03 mg zbtcieni
pomaranczowej FCF.

Austedo 42 mq tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 42 mg deutetrabenazyny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 1,21 mg czerwieni allura AC i 1,17 mg zbtcieni
pomaranczowej FCF.

Austedo 48 mq tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 48 mg deutetrabenazyny.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 0,83 mg czerwieni allura AC.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.



3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
Austedo 12 mq tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu

Tabletki sg okragte, niebieskie, powlekane, o $rednicy ok. 9 mm i z napisem ,,Q12” nadrukowanym
czarnym tuszem z jednej strony.

Austedo 24 mg tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu
Tabletki sg okragte, fioletowe, powlekane, o $rednicy ok. 9 mm i z napisem ,,Q24” nadrukowanym
czarnym tuszem z jednej strony.

Austedo 30 mg tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu
Tabletki sg okragte, jasnopomaranczowe, powlekane, o $rednicy ok. 10 mm i z napisem ,,Q30”
nadrukowanym czarnym tuszem z jednej strony.

Austedo 36 mg tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu
Tabletki sa okragle, jasnofioletowe, powlekane, o srednicy ok. 10 mm i z napisem ,,Q36”
nadrukowanym czarnym tuszem z jednej strony.

Austedo 42 mg tabletki o0 przedtuzonym uwalnianiu
Tabletki sg okragte, pomaranczowe, powlekane, o srednicy ok. 10 mm i z napisem ,,Q42”
nadrukowanym czarnym tuszem z jednej strony.

Austedo 48 mq tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu
Tabletki sg okragte, rézowe, powlekane, o $rednicy ok. 10 mm i z napisem ,,Q48” nadrukowanym
czarnym tuszem z jednej strony.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Austedo jest wskazany w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej dyskinezy pdzne;j
u dorostych.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Rozpoczynanie leczenia i ustalanie dawki produktu leczniczego Austedo powinno by¢ nadzorowane
przez lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu polekowych zaburzen ruchowych.

Dawkowanie

Dawkowanie produktu leczniczego Austedo nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta,

W oparciu 0 pozadane zmniejszenie objawow dyskinezy pdoznej i tolerancje.

Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 12 mg raz na dobe przez tydzien. Dawke nalezy nastepnie
zwigkszy¢ do 24 mg raz na dobe, podawanych przez kolejny tydzien. Po drugim tygodniu zaleca si¢
zwickszanie dawki w odstepach tygodniowych 0 6 mg raz na dobg, W zaleznosci od zmniejszenia
objawow dyskinezy poznej i tolerancji. Za skuteczny uwaza si¢ zakres dawek od 24 mg do 48 mg.
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 48 mg.

U pacjentow otrzymujacych silne inhibitory CYP2D6 lub stabo metabolizujacy z udziatem CYP2D6
dawka dobowa deutetrabenazyny nie powinna przekracza¢ 36 mg (patrz punkty 4.5 i 5.2).

Decyzj¢ o kontynuowaniu leczenia deutetrabenazyng nalezy podejmowac¢ indywidualnie dla kazdego
pacjenta. Leczenie nalezy kontynuowac dopdoki obserwowane sg korzysci terapeutyczne, a pacjent
toleruje leczenie.



Leczenie deutetrabenazyng mozna przerwaé bez koniecznosci stopniowego zmniejszania dawki.

Pominiete dawki

Jesli pacjent pominie dawki przez okres krotszy niz jeden tydzien, leczenie mozna wznowi¢ od
dotychczasowej dawki. Je$li pacjent pominie dawki dtuzej niz przez jeden tydzien, leczenie
produktem leczniczym Austedo nalezy wznowi¢ od dawki 12 mg raz na dobg.

Szczegdlne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania deutetrabenazyny u pacjentow w wieku >65 lat.
Na podstawie wynikow populacyjnej analizy farmakokinetycznej nie jest wymagane dostosowanie
dawki (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Stosowanie deutetrabenazyny u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby jest przeciwwskazane
(patrz punkty 4.3 1 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie jest wymagane dostosowanie dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek (patrz
punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego Austedo u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe we wskazaniu
dyskinezy pozne;j.

Sposéb podawania

Do podania doustnego.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. Aby zachowaé
wlasciwosci przedtuzonego uwalniania, tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda, a nie
nalezy ich zu¢, kruszy¢ ani dzielié.

Substancja czynna znajduje si¢ w niewchtanialnej otoczce, ktdra przystosowana jest do uwalniania
substancji czynnej w kontrolowanym tempie. Otoczka tabletki jest usuwana z organizmu. Nalezy
poinformowac pacjentdow, ze moga czasami zauwazy¢ w stolcu co$, co wyglada jak tabletka.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Zaburzenia czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.2).
Jednoczesne leczenie rezerping (patrz punkt 4.5).
Jednoczesne leczenie inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) (patrz punkt 4.5).

Jednoczesne leczenie innymi inhibitorami pgcherzykowego transportera monoamin 2 (ang. vesicular
monoamine transporter 2, VMAT?2) (patrz punkt 4.5).



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Depresja

Deutetrabenazyna moze powodowac depresj¢ Iub nasilac istniejacg depresj¢ (patrz punkt 4.8).
Pacjentow nalezy uwaznie monitorowa¢ pod katem ujawnienia si¢ takich dziatan niepozadanych.
Pacjentdw i ich opickunow nalezy poinformowac o zagrozeniach i poinstruowaé, aby niezwlocznie
zglaszali lekarzowi wszelkie niepokojace objawy. Jesli depresja nie ustepuje, nalezy rozwazy¢
przerwanie leczenia deutetrabenazyna.

Wydluzenie odstepu QTc

Deutetrabenazyna moze wydtuzaé odstep QTc, jednak stopien wydtuzenia QTc nie jest klinicznie
istotny, gdy deutetrabenazyna jest podawana w zalecanym zakresie dawek, (patrz punkt 5.1).
Deutetrabenazyne nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci w skojarzeniu z innymi produktami
leczniczymi wydhuzajacymi odstep QTc (patrz punkt 4.5) oraz u pacjentéw z wrodzonym zespotem
dhugiego odstepu QT, bradykardia, hipokaliemig, hipomagnezemia lub zaburzeniami rytmu serca
w wywiadzie.

Zlosliwy zespdl neuroleptyczny (ang. neuroleptic malignant syndrome, NMS)

Istnieje ryzyko wystapienia NMS zwigzane ze stosowaniem produktow leczniczych zmniejszajacych
przekaznictwo dopaminergiczne (patrz punkt 4.5). Gtownymi objawami NMS sg zaburzenia
psychiczne, sztywnos¢, hipertermia, zaburzenia czynnosci autonomicznego uktadu nerwowego oraz
zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej. W razie podejrzenia NMS nalezy natychmiast
przerwac stosowanie deutetrabenazyny i rozpoczaé odpowiednie leczenie objawowe.

Akatyzja, pobudzenie i niepokdj

Deutetrabenazyna moze zwigkszaé ryzyko wystapienia akatyzji, pobudzenia i niepokoju u pacjentow
z dyskineza p6zna (patrz punkt 4.8). Pacjentow otrzymujacych deutetrabenazyne nalezy monitorowac
pod katem objawow przedmiotowych i podmiotowych niepokoju i pobudzenia, poniewaz mogg one
wskazywac na rozwoj akatyzji. Jesli podczas leczenia deutetrabenazyna u pacjenta wystapi akatyzja,
dawke nalezy zmniejszy¢; u niektérych pacjentbw moze by¢ konieczne przerwanie leczenia.

Sennosé

Sennos¢ jest bardzo czestym dziataniem niepozadanym deutetrabenazyny ograniczajacym wielko$¢
dawki (patrz punkt 4.8), dlatego nalezy zaleci¢ pacjentom zachowanie ostroznos$ci podczas
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.7). Ze wzgledu na mozliwe dzialanie
addytywne nalezy rowniez zachowac¢ ostroznos¢, jesli pacjenci przyjmuja inne produkty uspokajajace
lub alkohol w skojarzeniu z deutetrabenazyna (patrz punkt 4.5).

Parkinsonizm
Deutetrabenazyna moze powodowac parkinsonizm u pacjentdw z dyskineza p6zng (patrz punkt 4.8).
Jesli u pacjenta wystapi parkinsonizm, nalezy zmniejszy¢ dawke deutetrabenazyny i rozwazy¢

przerwanie leczenia, jesli zdarzenie nie ustapi.

Wiazanie z tkankami zawierajacymi melanine

Deutetrabenazyna lub jej metabolity wiazg si¢ z tkankami zawierajagcymi melaning (np. skorg

i oczami), dlatego moze ona z czasem gromadzi¢ sie w tych tkankach. Rodzi to mozliwo$¢
spowodowania toksycznego dziatania deutetrabenazyny w tych tkankach po dtuzszym stosowaniu.
Znaczenie kliniczne wigzania deutetrabenazyny z tkankami zawierajacymi melaning jest nieznane.



Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke o przedtuzonym uwalnianiu, to
znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Produkt leczniczy zawiera zotcien pomaranczowa FCF i (lub) czerwien allura AC, co moze
powodowac reakcje alergiczne (patrz punkt 2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rezerpina

Deutetrabenazyny i rezerpiny nie wolno stosowa¢ jednoczesnie (patrz punkt 4.3). Rezerpina wigze sie
nieodwracalnie z VMAT?2, a czas jej dziatania wynosi kilka dni. Po zakonczeniu stosowania rezerpiny
musi uptynaé co najmniej 20 dni przed rozpoczgciem stosowania deutetrabenazyny. Lekarze
przepisujacy lek przed podaniem deutetrabenazyny powinni poczekaé na ponowne wystgpienie
dyskinezy, aby zmniejszy¢ ryzyko przedawkowania i znacznego wyczerpania zapasow serotoniny

i noradrenaliny w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ)

Deutetrabenazyny nie wolno stosowa¢ w skojarzeniu z IMAO (np. moklobemidem, tranylcypromina,
izokarboksazydem, selegiling, rasagiling, safinamidem, linezolidem) (patrz punkt 4.3). Po zakonczeniu
stosowania IMAO musi uptyna¢ co najmniej 14 dni przed rozpoczgciem stosowania deutetrabenazyny.

Inne inhibitory VMAT?2

Deutetrabenazyny nie wolno stosowac¢ u pacjentdéw aktualnie przyjmujacych inne inhibitory VMAT2
(np. tetrabenazyne) (patrz punkt 4.3). Przyjmowanie deutetrabenazyny mozna rozpocza¢ nastepnego
dnia po przerwaniu stosowania tetrabenazyny, w dawce stanowiacej w przyblizeniu potowe dawki
dobowej tetrabenazyny.

Produkty lecznicze 0 znanym dziataniu zmniejszajacym przekaznictwo dopaminergiczne

Ryzyko wystapienia parkinsonizmu, NMS i akatyzji moze by¢ zwickszone przez jednoczesne
stosowanie produktow leczniczych zmniejszajacych przekaznictwo dopaminergiczne (np. haloperydol,
chlorpromazyna, metoklopramid, zyprazydon, promazyna), dlatego zaleca si¢ zachowanie ostroznosci
(patrz punkt 4.4).

Produkty lecznicze 0 znanym dziataniu wydluzajacym odstep QTc

Deutetrabenazyna moze wydtuzaé¢ odstep QTc. Deutetrabenazyne nalezy stosowaé z zachowaniem
ostrozno$ci w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi wydtuzajacymi odstep QTc¢ (patrz
punkt 4.4). Przyktady produktow leczniczych wydtuzajacych odstep QTc¢ to: leki przeciwarytmiczne
klasy IA (np. chinidyna, dyzopiramid) i klasy 111 (np. amiodaron, sotalol), leki przeciwpsychotyczne
(np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol, droperydol, zyprazydon), trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne (np. amitryptylina), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (np.
cytalopram, escytalopram), leki przeciwbakteryjne (np. fluorochinony, pochodne triazolu (np.
worykonazol), erytromycyna IV, pentamidyna, leki przeciwmalaryczne) i leki przeciwhistaminowe
(np. hydroksyzyna, mizolastyna).

Alkohol lub inne leki uspokajajace

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania alkoholu lub innych lekéw uspokajajacych, poniewaz moga
one mie¢ dziatanie addytywne i nasila¢ sedacje i sennos$¢ (patrz punkt 4.4). Przyktady lekow
uspokajajacych obejmujg benzodiazepiny (np. midazolam, diazepam, lorazepam), leki
przeciwdepresyjne (np. mirtazapina, amitryptylina, trazodon), leki przeciwpsychotyczne (np.



prometazyna, chloroprotyksen), opioidy (np. oksykodon, buprenorfina), leki przeciwhistaminowe (np.
difenhydramina, dimenhydrynat) i dzialajace osrodkowo leki przeciwnadci$nieniowe (np. klonidyna,
moksonidyna).

Silne inhibitory CYP2D6

Wykazano, ze jednoczesne stosowanie silnych inhibitorow CYP2D6, takich jak chinidyna (lek
przeciwarytmiczny i przeciwmalaryczny) oraz paroksetyna, fluoksetyna i bupropion (leki
przeciwdepresyjne), zwieksza ogolnoustrojowa ekspozycje na aktywne dihydro-metabolity
deutetrabenazyny. W obecnosci silnego inhibitora CYP2D6 (paroksetyny) ogolnoustrojowa
ekspozycja na poszczegolne aktywne metabolity wzrosta 1,9-krotnie w przypadku deuterowanej
a-dihydrotetrabenazyny [HTBZ] i 6,5-krotnie w przypadku deuterowanej B-HTBZ, co skutkowato
0g6lnym 3-krotnym zwigkszeniem aktywnych metabolitow, deuterowanej catkowitej (o + B)-HTBZ
(patrz punkt 5.2). Zmniejszenie dawki deutetrabenazyny moze by¢ konieczne w przypadku dodania
silnego inhibitora CYP2D6 u pacjentow otrzymujacych stabilng dawke deutetrabenazyny. Dawka
dobowa deutetrabenazyny nie powinna przekracza¢ 36 mg U pacjentow przyjmujacych silne inhibitory
CYP2D6 (patrz punkt 4.2).

Lewodopa i inne dopaminergiczne produkty lecznicze

Lewodopa i inne dopaminergiczne produkty lecznicze (np. pramipeksol, ropinirol) moga zmniejszac
dziatanie deutetrabenazyny. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w razie stosowania deutetrabenazyny
z lewodopg i innymi dopaminergicznymi produktami leczniczymi.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania deutetrabenazyny u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wpltywu na reprodukcje sa niewystarczajace (patrz
punkt 5.3).

Produkt leczniczy Austedo nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku
rozrodczym niestosujacych skutecznej metody antykoncepciji.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy deutetrabenazyna lub jej metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Nalezy podja¢ decyzjeg, czy przerwaé karmienie
piersia, czy przerwaé/wstrzymac¢ podawanie produktu Austedo, biorgc pod uwage korzysci

z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé

Nie oceniano wptywu deutetrabenazyny na ptodno$¢ u ludzi i zwierzat. Podawanie doustne
deutetrabenazyny samicom szczuré6w powodowato zaburzenia cyklu rujowego (patrz punkt 5.3).
W badaniach na zwierzgtach z uzyciem tetrabenazyny zaobserwowano wydituzenie cyklu u samic
i opdznienie ptodnosci.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Deutetrabenazyna wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Deutetrabenazyna moze powodowac senno$¢, dlatego pacjentom leczonym deutetrabenazyna
nalezy zaleci¢ powstrzymanie si¢ od prowadzenia pojazdow lub obstugiwania niebezpiecznych
maszyn do czasu osiggniecia dawki podtrzymujacej i poznania wptywu produktu leczniczego na ich
organizm (patrz punkt 4.4).



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi zwiazanymi z deutetrabenazyng byty sennosé¢
(11%), biegunka, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej i zmgczenie (po 9%). Senno$é moze
wystepowac czesciej na poczatku leczenia i zmniejszac si¢ wraz z jego kontynuacja.

Najcigzszymi dziataniami niepozadanymi byty depresja i zaburzenie dystymiczne (2%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych i zgtaszane po wprowadzeniu do obrotu
przedstawiono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzgdéow MedDRA. W obrebie kazdej grupy

0 okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozadane wymieniono zgodnie ze zmniejszajgcym
si¢ nasileniem. Kategorie czgstosci sa oparte na nastepujacej konwencji: bardzo czgsto (>1/10), czesto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) i nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Dla deutetrabenazyny zidentyfikowano nast¢pujace dziatania niepozadane (patrz tabela 1).

Tabela 1: Zestawienie dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow Czestosé Dzialanie niepozadane
i narzadow wystepowania
Zakazenia i zarazenia Czgsto Zakazenie uktadu moczowego
pasozytnicze Zapalenie jamy nosowo-gardlowe;j
Zaburzenia psychiczne Czesto Depresja*

Zaburzenie dystymiczne*

Lek

Bezsennos$é

Pobudzenie**
Niepoko6j**

Zaburzenia ukladu Bardzo czesto | Sennosé
nerwowego Czgsto Akatyzja**
Niezbyt czgsto | Parkinsonizm

Zaburzenia zoladka i jelit Czgsto Biegunka

Zaparcia

Sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej
Zaburzenia ogo6lne i stany Czgsto Zmgczenie
W miejscu podania
Urazy, zatrucia i powiklania | Czesto Stluczenia

po zabiegach
*Preferowane terminy ,,depresja” i ,,zaburzenie dystymiczne” zostaly zgrupowane w celu obliczenia czg¢stosci.
*Preferowane terminy ,,pobudzenie”, ,,niepokoj” i ,,akatyzja” zostaly zgrupowane w celu obliczenia czgstosci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Dos$wiadczenie z dawkami wigkszymi niz zalecana maksymalna dawka dobowa 48 mg jest
ograniczone. Pojedyncze przypadki przedawkowania deutetrabenazyny (do 240 mg na dobg)
pochodzg z raportow po wprowadzeniu produktu do obrotu i z literatury. Najczesciej obserwowanymi
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objawami byly: senno$¢, wzmozone ruchy, zmeczenie, pobudzenie i niepokoj, bezsennos¢ oraz mysli
samobdjcze. Ponadto, w literaturze opisano jeden przypadek pacjenta przyjmujacego 720 mg,
u ktorego wystapita toksyczna encefalopatia, dyskineza i nadpobudliwos¢ psychoruchowa.

W razie wystapienia objawow sugerujacych przedawkowanie zaleca si¢ monitorowanie pacjenta pod
katem jakichkolwiek objawow przedmiotowych lub podmiotowych dziatan niepozadanych i w razie
potrzeby zastosowanie odpowiedniego leczenia objawowego. Nalezy zawsze bra¢ pod uwage mozliwy
udziat wielu produktow leczniczych.

Nie jest znane specyficzne antidotum. Wymuszona diureza i dializa prawdopodobnie nie przyniosa
korzysci.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki wptywajace na uktad nerwowy, kod ATC: NO7XX16.
Mechanizm dzialania

Deutetrabenazyna i jej gtowne krazace metabolity (deuterowana a-HTBZ i deuterowana 3-HTBZ) sa
odwracalnymi inhibitorami VMAT?2, powodujacymi zmniejszenie wychwytu monoamin do
pecherzykow synaptycznych i wyczerpanie zapasow monoamin w dopaminergicznych regionach
moézgu (np. prazkowiu i korze) (patrz punkt 5.2 ,,Dystrybucja”). Chociaz doktadny mechanizm
dzialania deutetrabenazyny w leczeniu dyskinez p6znych nie jest znany, uwaza sig, ze jest on
zwigzany z jej dziataniem polegajacym na zmniejszaniu ilo§ci monoamin (takich jak dopamina,

serotonina, noradrenalina i histamina) w zakonczeniach nerwowych.

Dziatanie farmakodynamiczne

Elektrofizjologia serca

W maksymalnej zalecanej dawce deutetrabenazyna nie wydtuza odstepu QTc w stopniu istotnym
klinicznie. Analiza zalezno$ci odpowiedzi od ekspozycji dotyczaca wydtuzenia odstepu QTc,
przeprowadzona w badaniu z udziatem oséb, u ktérych CYP2D6 metabolizowat w stopniu znacznym,
srednim i stabym, wykazata, ze mozna wykluczy¢ klinicznie istotny efekt przy ekspozycjach po
podaniu dawek dobowych 24 i 48 mg deutetrabenazyny.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos$¢ deutetrabenazyny oceniano w dwdch 12-tygodniowych, randomizowanych, podwojnie
zaslepionych, kontrolowanych placebo badaniach z udziatem dorostych pacjentéw z dyskineza p6zna
Z objawami, ktore byty ucigzliwe dla pacjenta lub powodowaty zaburzenia czynno$ciowe (n=335).
Badania te obejmowaly pacjentéw z umiarkowanymi lub ci¢zkimi nieprawidtowymi ruchami na
podstawie pozycji 8 na skali nieprawidtowych ruchéw mimowolnych (ang. Abnormal Involuntary
Movement Scale, AIMS) i catkowitym wynikiem motorycznym na skali AIMS >6 (na podstawie
pozycji od 1 do 7). Wigczeni do badania pacjenci stosowali w przesztosci antagoniste receptora
dopaminy (ang. dopamine receptor antagonist, DRA, np. leki przeciwpsychotyczne, metoklopramid)
przez co najmniej 3 miesiace (lub 1 miesiac u pacjentdw w wieku 60 lat i starszych), byli stabilni
psychiatrycznie i nie zmieniali lekéw psychoaktywnych przez co najmniej 30 dni (45 dni w przypadku
lekéw przeciwdepresyjnych). Choroby wspotistniejagce obejmowaty schizofreni¢/zaburzenia
schizoafektywne (n=207, 62%), zaburzenia nastroju (n=112, 33%), inne (choroby neurologiczne,
psychiczne i zotadkowo-jelitowe; n=15, 4%) oraz brak danych (n=1, <1%).

W odniesieniu do jednoczesnego stosowania DRA, 75,5% pacjentdéw otrzymywato stabilng dawke
DRA, podczas gdy 24,5% nie otrzymywato DRA w punkcie poczatkowym. Pierwszorzgdowym
punktem koncowym skutecznosci w badaniach byt catkowity wynik motoryczny na skali AIMS (suma
pozycji od 1 do 7 z zakresem wynikow od 0 do 28)



Badanie z zastosowaniem statej dawki (AIM-TD - badanie 1)

Badanie 1 byto 12-tygodniowym, podwojnie zaslepionym, kontrolowanym placebo badaniem

z zastosowaniem statej dawki u dorostych pacjentéw z dyskineza p6zna. Lacznie 222 pacjentow
przydzielono losowo do jednej z czterech grup: stosujacych 12 mg deutetrabenazyny na dobg, 24 mg
deutetrabenazyny na dobe, 36 mg deutetrabenazyny na dobg lub placebo podawane doustnie. Badanie
obejmowato 4-tygodniowy okres zwigkszania dawki i 8-tygodniowy okres leczenia podtrzymujacego.
Leczenie rozpoczynano od dawki deutetrabenazyny 12 mg na dobe, ktorg zwickszano w odstepach
tygodniowych o 6 mg na dob¢ do docelowych statych dawek 12 mg, 24 mg lub 36 mg
deutetrabenazyny na dobe. Dane demograficzne i poczatkowa charakterystyka choroby byty
poréwnywalne miedzy grupami badania. Sredni wiek pacjentéw wynosit 57 lat (zakres: 21 do 81 lat),
24% pacjentdw byto w wieku 65 lat i starszych, 48% stanowili mezczyzni, a 79% osoby rasy biale;j.

U stosujacych deutetrabenazyne uzyskano statystycznie istotng i klinicznie znaczgcg poprawe
tacznego wyniku AIMS w poréwnaniu z placebo w grupach otrzymujacych 24 mg i 36 mg (patrz
tabela 2). Dziatanie to wystgpito juz w tygodniu 2 i utrzymywato si¢ przez caty okres leczenia (patrz
ryc. 1).

Tabela 2: Poprawa lacznego wyniku AIMS w badaniu 1

Punkt koncowy Placebo Deutetrabenazyna | Deutetrabenazyna | Deutetrabenazyna

skutecznosci 12 mg/dobe 24 mg/dobe 36 mg/dobe
(n=58) (n=60) (n=49) (n=55)

Laczny wynik AIMS

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

poczatkowy (SD)

Zmiana $redniej LS |-1,4 (0,41) |-2,1(0,42) -3,2 (0,45) -3,3(0,42)

od punktu

poczatkowego (SE)

Efekt leczenia (95% -0,7 (-1,84; 0,42) -1,8 (-3,00; -0,63) | -1,9(-3,09; -0,79)

Cl)

Wartos$¢ p 0,001*

Srednia LS = érednia najmniejszych kwadratow; SD = Standard deviation = odchylenie standardowe; SE = Standard error =
btad standardowy; Cl = 2-stronny 95% przedziat ufnosci
* Wielokrotnie skorygowana warto$¢ p dla réznicy w pordwnaniu z placebo, istotna statystycznie

Ryc. 1. Srednia zmiana od punktu poczatkowego w zakresie lacznego wyniku AIMS w badaniu 1
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Tydzier badania
Badanie z zastosowaniem elastycznej dawki (ARM-TD - badanie 2)

Badanie 2 byto 12-tygodniowym, podwojnie zaslepionym, kontrolowanym placebo badaniem
z zastosowaniem elastycznej dawki u dorostych z dyskinezg pdzng. Lacznie 113 pacjentow
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otrzymywato dobowe dawki placebo lub deutetrabenazyny, zaczynajac od 12 mg na dobg,

z mozliwoscig zwigkszania dawki w odstepach tygodniowych 0 6 mg na dobe, az do uzyskania
odpowiedniej kontroli dyskinezy, wystgpienia klinicznie istotnych dziatan niepozadanych lub
osiagniecia maksymalnej dobowej dawki 48 mg deutetrabenazyny na dobg. Badanie obejmowato
6-tygodniowy okres dostosowywania dawki i 6-tygodniowy okres leczenia podtrzymujacego. Sredni
wiek pacjentow wynosit 55 lat (zakres: 25 do 75 lat), 14% pacjentow byto w wieku 65 lat i starszych,
48% stanowili m¢zczyzni, a 70% osoby rasy biatej.

Srednia dawka deutetrabenazyny pod koniec leczenia wynosita 38,3 mg na dobe. U stosujacych
deutetrabenazyne uzyskano statystycznie istotna i klinicznie znaczgcg poprawe tgcznego wyniku
AIMS w poréwnaniu z placebo (patrz tabela 3).

Tabela 3: Poprawa lacznego wyniku AIMS w badaniu 2

Punkt koncowy Placebo Deutetrabenazyna 12 mg/dobe — 48 mg/dobe
skutecznosci (n=57) (n=56)

Laczny wynik AIMS

Sredni wynik poczatkowy 9,6 (3,78) 9,7 (4,14)

(SD)

Zmiana $redniej LS od -1,6 (0,46) -3,0 (0,45)

punktu poczatkowego (SE)

Efekt leczenia (95% CI) -1,4 (-2,6; -0,2)
Wartos$¢ p 0,0188*

Srednia LS = §rednia najmniejszych kwadratow; SD = Standard deviation = odchylenie standardowe; SE = Standard error =
blad standardowy; CI = 2-stronny 95% przedziat ufnosci
* Wielokrotnie skorygowana warto$¢ p dla réznicy w poréwnaniu z placebo, istotna statystycznie

Dzieci i miodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotgczania wynikow badan deutetrabenazyny
we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu dyskinezy pdéznej (stosowanie
u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wla$ciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym deutetrabenazyna ulega szybkiemu i rozlegtemu metabolizmowi watrobowemu
do swoich aktywnych metabolitow: deuterowanej a-HTBZ i deuterowanej B-HTBZ, co prowadzi do
niskiego stezenia deutetrabenazyny w 0S0CzU W pordwnaniu ze stgzeniem aktywnych metabolitow.

Wchlanianie

Po podaniu doustnym deutetrabenazyny stopien wchtaniania wynosi co najmniej 80%.

Szczytowe stezenie deutetrabenazyny i jej aktywnych metabolitoéw (deuterowanej a-HTBZ

i deuterowanej B-HTBZ) w osoczu osiagane jest w ciggu 3 godzin po wielokrotnym podaniu dawki, po
czym nastepuje utrzymujacy si¢ przez kilka godzin stan plateau, co pozwala na 24-godzinng przerwe
W podawaniu dawki. Spozycie pokarmu nie ma wptywu na wchtanianie.

Dystrybucja

Wigzanie z biatkami deutetrabenazyny, deuterowanej a-HTBZ i deuterowanej B-HTBZ w ludzkim
osoczu wynosi odpowiednio 82%, 57% i 49%, bez preferencyjnego wigzania catkowitej
radioaktywnosci ze sktadnikami komorkowymi ludzkiej krwi po podaniu deutetrabenazyny **C.
Pojedyncza dawka doustna deutetrabenazyny **C lub tetrabenazyny **C podana szczurom

w ilosciowym badaniu autoradiograficznym catego ciala skutkowata podobnym stosunkiem stezenia
leku w mozgu do stezenia leku we krwi. Wyniki badan PET u ludzi wykazaty, ze po dozylnym
podaniu tetrabenazyny znakowanej **C lub a-HTBZ radioaktywno$¢ szybko dystrybuowana jest w
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mobzgu, z najwickszym wigzaniem w prazkowiu i najmniejszym wigzaniem w korze mozgowej. Nie
przeprowadzono badan PET z uzyciem deutetrabenazyny u ludzi.

W oparciu 0 modelowanie farmakokinetyki populacyjnej po podaniu doustnym pozorna objetosé
dystrybucji (Vc/F) dla deutetrabenazyny, deuterowanej a-HTBZ i deuterowanej B-HTBZ wynosi,
odpowiednio, 13700 1, 490 1i 860 I.

Metabolizm

Badania in vitro z uzyciem ludzkich mikrosoméw watrobowych wykazuja, ze deutetrabenazyna jest
W znacznym stopniu biotransformowana, gtownie przez reduktaze karbonylowa, do jej gtdwnych
aktywnych metabolitow, deuterowanej a-HTBZ i deuterowanej B-HTBZ, ktére sg nastepnie
metabolizowane gtownie przez CYP2D6, z niewielkim udziatem CYP1A2 i CYP3A4/5, z
utworzeniem kilku mniejszych metabolitow.

Deutetrabenazyna i jej aktywne metabolity nie hamowaty ani nie indukowaty zadnych enzyméw CYP
badanych in vitro w stezeniach istotnych klinicznie.

Eliminacja

W badaniu bilansu masy u szesciu zdrowych osob od 75% do 86% dawki deutetrabenazyny byto
wydalane z moczem, a odzysk z katem stanowit od 8% do 11% dawki. Wydalanie z moczem
deuterowanej a-HTBZ i deuterowanej f-HTBZ stanowito mniej niz 10% podanej dawki. Wigkszos¢
metabolitbw w moczu stanowity koniugaty siarczanowe i glukuronidowe deuterowanej a-HTBZ

i deuterowanej B-HTBZ, a takze produkty metabolizmu oksydacyjnego.

W oparciu 0 modelowanie farmakokinetyki populacyjnej, po podaniu doustnym, dla
deutetrabenazyny, deuterowanej a-HTBZ i deuterowanej B-HTBZ, wartosci klirensu pozornego
(CL/F) wynoszg 11 750 I/h, 67 I/h i 260 1/h; okresy pottrwania wynoszg 11,4 h, 11 hi 8,2 h.
Deutetrabenazyna i jej aktywne metabolity nie sg substratami ani inhibitorami ludzkich transporterow,
zlokalizowanych gléwnie w watrobie, jelitach, osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN) i nerkach,
ktore badano in vitro w stezeniach istotnych klinicznie.

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢

Proporcjonalno$¢ dawki obserwowano w zakresie dawek od 12 mg do 48 mg.

Szczegdblne grupy pacjentow

Na podstawie populacyjnej analizy farmakokinetycznej nie stwierdzono widocznego wplywu pici,
rasy i wieku (18-64 lat) na farmakokinetyke deuterowanej a-HTBZ i deuterowanej f-HTBZ.
Dostepne sg ograniczone dane farmakokinetyczne dla pacjentow w wieku 65-74 lat (ok. 9%
pacjentéw) i w wieku 75-84 lat (ok. 1% pacjentéw). Brak danych dla pacjentéw w wieku powyzej
85 lat. Z tego powodu nie mozna wyciggna¢ ostatecznych wnioskow dotyczacych farmakokinetyki dla
pacjentow w wieku powyzej 65 lat.

Wiekszo$¢ pacjentdéw miata mase ciata od 50 kg do <120 kg, a tylko ograniczona liczba pacjentéw

0 masie ciata <50 kg lub >120 kg zostata wiaczona do badan klinicznych. Populacyjne analizy
farmakokinetyczne przewiduja wicksza ekspozycje na deuterowang a-HTBZ i deuterowang f-HTBZ
u pacjentdw z mniejsza masg ciata i mniejszg ekspozycje u pacjentOw z wigkszg masg ciata, jednak
masa ciata nie byla skorelowana z indywidualng odpowiedzig mierzong zmiang tacznego wyniku
AIMS w tygodniu 12 leczenia.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie przeprowadzono badan klinicznych oceniajacych wptyw zaburzen czynnosci nerek na
farmakokinetyke deuterowanej a-HTBZ i deuterowanej B-HTBZ. Na podstawie populacyjnych analiz
farmakokinetycznych wptyw zaburzen czynnos$ci nerek na ekspozycje farmakokinetyczng na
deuterowang catkowita (a+p)-HTBZ jest nieistotny. Poniewaz gtéwna droga eliminacji aktywnych
metabolitow jest droga pozanerkowa, jest mato prawdopodobne, aby pacjenci z jakimkolwiek
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stopniem zaburzen czynnosci nerek byli narazeni na nadmierne st¢zenia deutetrabenazyny i jej
aktywnych metabolitow.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nie badano wptywu zaburzen czynno$ci watroby na farmakokinetyke deutetrabenazyny i jej
aktywnych metabolitéw. Poniewaz deutetrabenazyna jest w znacznym stopniu metabolizowana

W watrobie, oraz ze wzgledu na potencjalne zwigkszenie ekspozycji ogdlnoustrojowej, stosowanie
deutetrabenazyny u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby jest przeciwwskazane (patrz
punkt 4.3).

Osoby stabo metabolizujgce CYP2D6

Chociaz farmakokinetyka deutetrabenazyny i jej metabolitow nie byta systematycznie oceniana

u pacjentow, u ktorych nie wystepuje ekspresja enzymu CYP2D6 metabolizujgcego lek, dane
dotyczace zdrowych osob, ktore stabo metabolizujg przy udziale CYP2D6, wskazuja, ze ekspozycja
na deuterowang a-HTBZ i deuterowang B-HTBZ bytaby zwigkszona podobnie jak po przyjmowaniu
silnych inhibitoréw CYP2D6 (maksymalna ekspozycja zwigkszona 2-krotnie, a catkowita ekspozycja
okoto 4-krotnie) (patrz punkty 4.2 i 4.5).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po 4 tygodniach podawania dawek (nekropsja posrednia) w 3-miesigcznym badaniu
toksykologicznym deutetrabenazyny u szczuréw obserwacje zatrzymania cyklu rujowego w fazie
przedrujowej (przedowulacyjnej) i przerostu gruczotu sutkowego u samic przy ekspozycji podobnej
do oczekiwanej u pacjentow byty prawdopodobnie fizjologicznymi konsekwencjami zmniejszenia
dopaminy w OUN z towarzyszacym odhamowaniem prolaktyny. Obserwacje zwigzane z OUN w tym
badaniu, w tym przerywane drzenie, cze$ciowe zamkniecie oczu, zmiany aktywnosci i drganie uszu,
ktore obserwowano dla klinicznie istotnych dawek, z subkliniczng ekspozycja na niektore gtdwne
metabolity, byly prawdopodobnie zwiazane z wyczerpaniem zapaséw neuroprzekaznikow
monoaminowych. Samce szczurdw z 3-miesigcznego badania wykazaty niekorzystny wptyw
zmniejszonego przyrostu masy ciata przy ekspozycji na deutetrabenazyng¢ nieco ponizej poziomow
ekspozycji klinicznej.

Nie przeprowadzono badan toksykologicznych deutetrabenazyny z udziatem zwierzat innych niz
gryzonie. Jednak obserwacje w badaniu toksykologicznym innego inhibitora VMAT2 (tetrabenazyny),
ktory byt podawany doustnie psom przez 9 miesi¢cy, wykazaly zwigzane z OUN skutki
farmakologiczne podobne do tych, jakie obserwowano u szczuréw, w tym obnizong aktywno$¢, letarg,
zez lub zamkniete oczy, dla dawek zwigzanych z ekspozycja na gtdwne metabolity u ludzi ponizej
pozioméw ekspozycji klinicznej.

Deutetrabenazyna i jej gtowne aktywne metabolity, deuterowana a-HTBZ i deuterowana 3-HTBZ, nie
byly genotoksyczne w standardowym zestawie testow in vitro, a leczenie deutetrabenazyng
prowadzito do negatywnej odpowiedzi na indukcj¢ mikrojader szpiku kostnego u myszy.

Nie przeprowadzono badan rakotworczo$ci deutetrabenazyny.

Deutetrabenazyna nie miata wptywu na rozwoj zarodka ani ptodu, gdy byta podawana cigzarnym
szczurom w dawkach do 30 mg/kg/dobg, co odpowiadato poziomom ekspozycji (AUC) 119-krotnie
wigkszym niz u pacjentdOw przyjmujacych maksymalng zalecang dawke. Poziomy ekspozycji (AUC)
na deuterowang a-HTBZ byly porownywalne, a metabolity deuterowanej f-HTBZ byly nieco
mniejsze niz poziomy metabolitow u ludzi przy maksymalnej zalecanej dawce.

Nie przeprowadzono badan z zastosowaniem deutetrabenazyny dotyczacych rozwoju zarodka i ptodu
u gatunkow innych niz gryzonie ani badan ptodnos$ci i rozwoju przed- i pourodzeniowego u gatunkow
gryzoni.

Tetrabenazyna nie miata wptywu na rozwoj zarodka ani ptodu, gdy byta podawana cigzarnym
krélikom w okresie organogenezy w dawkach doustnych do 60 mg/kg/dobe.
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Gdy tetrabenazyna byta podawana doustnie ci¢zarnym szczurom (5, 15 i 30 mg/kg/dobe) od poczatku
organogenezy przez okres laktacji, zaobserwowano wzrost liczby martwych urodzen i $miertelnosci
poporodowej potomstwa dla dawek 15 i 30 mg/kg/dobg, a opdznione dojrzewanie potomstwa
zaobserwowano dla wszystkich dawek. Nie zidentyfikowano dawki niepowodujacej zadnych skutkow
dla przed- i pourodzeniowej toksycznosci rozwojowej u SZCzuréw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki

Butylohydroksyanizol (E 320)
Butylohydroksytoluen (E 321)

Makrogol 0 duzej masie czgsteczkowej 200K
Makrogol o duzej masie czasteczkowej S000K
Hypromeloza 2910

Sodu chlorek

Czerwien allura AC (E 129)

Magnezu stearynian

Celulozy octan

Makrogol 3350

Hydroksypropyloceluloza

Otoczka

Poli(alkohol winylowy)

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3350

Talk

Austedo 12 mg

Indygokarmin (E 132)

Austedo 24 mg

Indygokarmin (E 132)

Czerwien allura AC (E 129)
Austedo 30 mg

Zobkcien pomaranczowa FCF (E 110)
Austedo 36 mg

Indygokarmin (E 132)

Zbkcien pomaranczowa FCF (E 110)
Czerwien allura AC (E 129)
Austedo 42 mg

Zobkcien pomaranczowa FCF (E 110)
Czerwien allura AC (E 129)
Austedo 48 mg

Czerwien allura AC (E 129)

Tusz do nadruku

Szelak
Zelaza tlenek czary (E 172)
Glikol propylenowy
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu

(opakowanie na rozpoczecie leczenia)
2 lata.

Austedo 24 mg tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu (opakowanie na leczenie podtrzymujace)
3 lata.

Austedo 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mq tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu (opakowania na leczenie

podtrzymujace)
2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu
(opakowanie na rozpoczecie leczenia)
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu (opakowania na
leczenie podtrzymujace)
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry PVC/PCTFE/PVC-Aluminium

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu
(opakowanie na rozpoczecie leczenia)

Opakowanie 42 tabletek o0 przedtuzonym uwalnianiu zawierajace dwa etui: jedno z 21 tabletkami
0 przedluzonym uwalnianiu (7 X 12 mg, 7 x 24 mg, 7 x 30 mg) i drugie z 21 tabletkami

0 przedtuzonym uwalnianiu (7 x 36 mg, 7 X 42 mg, 7 x 48 mg).

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mq, 48 mg tabletki 0 przedluzonym uwalnianiu (opakowania na
leczenie podtrzymujace)
Opakowania zawierajgce 28 i 84 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm
Niemcy
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8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mqg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

(opakowanie na rozpoczecie leczenia)
EU/1/25/1956/001

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mq tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu (opakowania na
leczenie podtrzymujace)

EU/1/25/1956/002 - 24 mg (28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu)
EU/1/25/1956/003 - 24 mg (84 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu)
EU/1/25/1956/004 - 30 mg (28 tabletek 0 przedtuzonym uwalnianiu)
EU/1/25/1956/005 - 30 mg (84 tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu)
EU/1/25/1956/006 - 36 mg (28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu)
EU/1/25/1956/007 - 36 mg (84 tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu)
EU/1/25/1956/008 - 42 mg (28 tabletek 0 przedtuzonym uwalnianiu)
EU/1/25/1956/009 - 42 mg (84 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu)
EU/1/25/1956/010 - 48 mg (28 tabletek 0 przedtuzonym uwalnianiu)
EU/1/25/1956/011 - 48 mg (84 tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu)

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

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

Krakow, 31-546

Polska

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

747 70 Opava-Komarov
Czechy

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow:

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks |: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktéorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedlozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE na opakowanie na rozpoczecie leczenia
(42 tabletki, tydzien 1-6), zawierajace dwa etui

1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Austedo 12 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Austedo 24 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Austedo 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Austedo 36 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Austedo 42 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Austedo 48 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
deutetrabenazyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg lub 48 mg
deutetrabenazyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Austedo 12 mg/24 mg/48 mg zawiera czerwien allura AC (E 129). Austedo 30 mg/36 mg/42 mg
zawiera czerwien allura AC (E 129) i zotcien pomaranczowa FCF (E 110). Wiecej informacji, patrz
ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

Opakowanie na rozpoczecie leczenia

42 tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu

Kazde opakowanie 42 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu zawiera dwa etui: jedno z 21 tabletkami

0 przedtuzonym uwalnianiu (7 X 12 mg, 7 x 24 mg, 7 x 30 mg) i drugie z 21 tabletkami
0 przedhluzonym uwalnianiu (7 X 36 mg, 7 x 42 mg, 7 X 48 mg).

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

Potyka¢ w catosci, nie zu¢, nie kruszy¢ ani nie dzielic.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/25/1956/001

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

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

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETUI na opakowanie na rozpoczecie leczenia (21 tabletek, tydzien 1-3)

1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Austedo 12 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Austedo 24 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Austedo 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
deutetrabenazyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 12 mg, 24 mg lub 30 mg deutetrabenazyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Austedo 12 mg/24 mg zawiera czerwien allura AC (E 129). Austedo 30 mg zawiera czerwien allura
AC (E 129) i z6tcien pomaranczowa FCF (E 110). Wigcej informacji, patrz ulotka.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

21 (7 x 12 mg, 7 X 24 mg, 7 x 30 mg) tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

‘ 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne
Potyka¢ w catosci, nie zu¢, nie kruszy¢ ani nie dzieli€.

Tydzien 1, tydzien 2, tydzien 3

Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzien 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

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/25/1956/001

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER na opakowanie na rozpoczecie leczenia (21 tabletek, tydzien 1-3), wewnatrz etui

1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Austedo 12 mg
Austedo 24 mg
Austedo 30 mg
deutetrabenazine

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETUI na opakowanie na rozpoczecie leczenia (21 tabletek, tydzien 4-6)

1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Austedo 36 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Austedo 42 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Austedo 48 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
deutetrabenazyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 36 mg, 42 mg lub 48 mg deutetrabenazyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Austedo 48 mg zawiera czerwien allura AC (E 129). Austedo 36 mg/42 mg zawiera czerwien allura
AC (E 129) i z6tcien pomaranczowa FCF (E 110). Wigcej informacji, patrz ulotka.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 X 48 mg) tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

‘ 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne
Potyka¢ w catosci, nie zu¢, nie kruszy¢ ani nie dzieli€.

Tydzien 4, tydzien 5, tydzien 6

Tydzien 4 Tydzien 5 Tydzien 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

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/25/1956/001

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Austedo 36 mg, 42 mg, 48 mg

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

29



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER na opakowanie na rozpoczecie leczenia (21 tabletek, tydzien 4-6), wewnatrz etui

1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Austedo 36 mg
Austedo 42 mg
Austedo 48 mg
deutetrabenazine

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 4. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (opakowanie na leczenie podtrzymujace)

1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Austedo 24 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
deutetrabenazyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 24 mg deutetrabenazyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera czerwien allura AC (E 129). Wiecej informacji, patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
84 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

Polyka¢ w catosci, nie zu¢, nie kruszy¢ ani nie dzielic.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

32



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/25/1956/002 - 28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
EU/1/25/1956/003 - 84 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Austedo 24 mg

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER (opakowanie na leczenie podtrzymujace)

1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Austedo 24 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
deutetrabenazyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

TEVA GmbH

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (opakowanie na leczenie podtrzymujace)

1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Austedo 30 mg tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu
deutetrabenazyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 30 mg deutetrabenazyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera czerwien allura AC (E 129) i zolcien pomaranczowa FCF (E 110). Wiecej informacji, patrz
ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
84 tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

Potyka¢ w catosci, nie zu¢, nie kruszy¢ ani nie dzieli€.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/25/1956/004 - 28 tabletek 0 przedtuzonym uwalnianiu
EU/1/25/1956/005 - 84 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Austedo 30 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER (opakowanie na leczenie podtrzymujace)

1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Austedo 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
deutetrabenazyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

TEVA GmbH

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (opakowanie na leczenie podtrzymujace)

1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Austedo 36 mg tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu
deutetrabenazyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 36 mg deutetrabenazyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera czerwien allura AC (E 129) i zotcien pomaranczowa FCF (E 110). Wigcej informacji, patrz
ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
84 tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

Potykac w catosci, nie zu¢, nie kruszy¢ ani nie dzielic.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/25/1956/006 - 28 tabletek 0 przedtuzonym uwalnianiu
EU/1/25/1956/007 - 84 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Austedo 36 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER (opakowanie na leczenie podtrzymujace)

1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Austedo 36 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
deutetrabenazyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

TEVA GmbH

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (opakowanie na leczenie podtrzymujace)

1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Austedo 42 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
deutetrabenazyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 42 mg deutetrabenazyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera czerwien allura AC (E 129) i zotcien pomaranczowa FCF (E 110). Wigcej informacji, patrz
ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
84 tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

Potyka¢ w catosci, nie zu¢, nie kruszy¢ ani nie dzieli€.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/25/1956/008 - 28 tabletek 0 przedtuzonym uwalnianiu
EU/1/25/1956/009 - 84 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Austedo 42 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER (opakowanie na leczenie podtrzymujace)

1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Austedo 42 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
deutetrabenazyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

TEVA GmbH

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 4. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (opakowanie na leczenie podtrzymujace)

1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Austedo 48 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
deutetrabenazyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 48 mg deutetrabenazyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera czerwien allura AC (E 129). Wiecej informacji, patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
84 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

Polyka¢ w catosci, nie zu¢, nie kruszy¢ ani nie dzielic.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/25/1956/010 - 28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
EU/1/25/1956/011 - 84 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Austedo 48 mg

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER (opakowanie na leczenie podtrzymujace)

1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Austedo 48 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
deutetrabenazyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

TEVA GmbH

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Austedo 12 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Austedo 24 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Austedo 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Austedo 36 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Austedo 42 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Austedo 48 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
deutetrabenazyna

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Austedo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Austedo
Jak przyjmowac¢ lek Austedo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Austedo

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oarLNE

1. Co to jest lek Austedo i w jakim celu si¢ go stosuje

Austedo jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynng deutetrabenazyne. Nalezy do grupy lekow, ktore
lecza zaburzenia uktadu nerwowego.

Lek ten jest stosowany u dorostych w leczeniu dyskinezy pdznej o nasileniu umiarkowanym do
cigzkiego. Jest to choroba powodujgca niekontrolowane ruchy twarzy, jezyka lub innych czesci ciala,
takie jak mlaskanie, wystawianie jezyka oraz szarpanie lub skrecanie ragk i n0g, i moze rozwing¢ si¢
podczas stosowania niektorych lekow.

Lek Austedo zmniejsza niekontrolowane ruchy zwigzane z dyskineza pdzna poprzez zmniejszenie
ilosci dopaminy, substancji przekaznikowej w mozgu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Austedo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Austedo
- jesli pacjent ma uczulenie na deutetrabenazyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
- jesli u pacjenta wystgpuja problemy z watroba.
- jesli pacjent przyjmuje
» rezerping (lek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi)
 inhibitor monoaminooksydazy (lek stosowany w leczeniu depresji, choroby Parkinsona lub
zakazen bakteryjnych)
* inny lek dziatajacy podobnie do leku Austedo w celu ograniczenia niekontrolowanych
ruchow.
(patrz ,,Lek Austedo a inne leki” w tym punkcie).
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W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem tego leku.
Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Austedo nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata depresja,

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat nieregularny rytm pracy serca,

- jesli u pacjenta w wywiadzie rodzinnym wystepowata choroba serca, znana jako wrodzony zespot
dtugiego odstepu QT (nieprawidtowa aktywno$¢ elektryczna serca wptywajaca na jego rytm)

- jesli u pacjenta stwierdzono objawy wolnej czynnosci serca,

- jesli u pacjenta wystepuje niskie stezenie potasu lub magnezu, stwierdzone w badaniach krwi.

Podczas przyjmowania leku Austedo nalezy niezwlocznie oméwic to z lekarzem

- jesli pacjent zaczyna odczuwac smutek, bezwarto§ciowosc¢, beznadziejnos¢ lub bezradnosé, albo
traci zainteresowanie spotkaniami z przyjaciétmi lub robieniem rzeczy, ktore wezesdniej sprawialy
mu przyjemnos$¢ (objawy depresji). Jesli objawy te nie ustapig, lekarz moze rozwazy¢ przerwanie
przyjmowania leku Austedo. Pomocne bywa poproszenie krewnego lub przyjaciela
0 natychmiastowe poinformowanie lekarza, jesli bliscy zauwaza, ze depresja lub Igk pacjenta
nasilajg si¢ lub jesli niepokoja ich zmiany w zachowaniu pacjenta;

- jesli pacjent zacznie odczuwac nagla duszno$¢, kotatanie serca (uczucie szybkiego lub
nieregularnego bicia serca) lub utraci przytomnos¢. Moga to by¢ objawy zaburzenia rytmu serca,
znanego jako wydhuzenie odstgpu QTc;

- jesli u pacjenta zaczng wystepowac takie objawy jak: wysoka goraczka, sztywno$¢ miesni,
pocenie si¢, obnizony poziom §wiadomosci, bardzo szybkie lub nieregularne bicie serca, niskie
lub wysokie ci$nienie krwi. Jest to znane jako ztosliwy zespot neuroleptyczny, ktory moze
zagraza¢ zyciu. Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Austedo i natychmiast skontaktowacé sie
z lekarzem. Lekarz bedzie leczy¢ objawy;

- jesli u pacjenta wystapi stan, w ktorym odczuwa on ciagla potrzebe poruszania si¢ (akatyzja), lub
jesli u pacjenta wystapi drzenie, sztywno$¢ migsni i spowolnienie ruchdéw (parkinsonizm). Moze
by¢ konieczne dostosowanie przez lekarza dawki lub przerwanie leczenia.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pojawia si¢ nowe problemy ze skoéra lub oczami.
Deutetrabenazyna wiaze si¢ z tkankami ciata zawierajgcymi melaning (pigment nadajacy kolor skorze
i oczom). Jesli lek jest stosowany dtugotrwale, moze to mie¢ wplyw na te tkanki,.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Austedo u dzieci i mtodziezy nie jest whasciwe.

Lek Austedo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli pacjent juz przyjmuje

- rezerping (lek stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi). Po zaleceniu przez lekarza
przerwania stosowania rezerpiny nalezy odczekaé¢ co najmniej 20 dni od przyjecia ostatniej dawki
rezerpiny, zanim bedzie mozna rozpoczaé przyjmowanie leku Austedo.

- inhibitor monoaminooksydazy (IMAO), np.
» moklobemid, tranylcypromina i izokarboksazyd (leki stosowane w leczeniu depresji)
 selegilina, rasagilina i safinamid (leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona)
» linezolid (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych).
Po zaleceniu przez lekarza przerwania stosowania IMAO nalezy odczekaé co najmniej 14 dni od
przyjecia ostatniej dawki IMAQ, zanim bedzie mozna rozpocza¢ przyjmowanie leku Austedo.

- inny lek dziatajacy w podobny sposob jak lek Austedo w celu ograniczenia niekontrolowanych
ruchéw (np. tetrabenazyna). Lekarz zdecyduje i poinformuje pacjenta, co nalezy zrobic.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze

o planowanych do przyjmowania

- lekach stosowanych w leczeniu
 niektdrych problemoéw psychicznych lub behawioralnych (np. psychoz) (takich jak

haloperydol, chlorpromazyna, zyprazydon, promazyna)

* nudnosci i wymiotdéw (np. metoklopramid)

Leki te moga zwigkszaé ryzyko wystgpienia takich objawow jak drzenie, sztywno$¢ migsni

i powolne ruchy (tzw. parkinsonizm), wysoka temperatura, sztywno$¢ migsni, niskie lub wysokie

ci$nienie krwi i obnizony poziom $§wiadomosci (tzw. ztosliwy zespot neuroleptyczny) lub ciagta

potrzeba poruszania si¢ (tzw. akatyzja);

- lekach, ktore moga wplywaé na rytm serca (widoczny na elektrokardiogramie), znany rowniez

jako wydhuzenie odstepu QTc, na przyktad lekach stosowanych w leczeniu

» nieregularnego rytmu serca (np. chinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol)

* niektdrych problemoéw psychicznych lub behawioralnych (np. pochodne fenotiazyny,
pimozyd, haloperydol, droperydol, zyprazydon)

» depresji (np. amitryptylina, cytalopram, escytalopram)

» zakazen bakteryjnych, grzybiczych lub wywotanych przez inne drobnoustroje (np.
fluorochinolony, pochodne triazolu (np. worykonazol), erytromycyna IV, pentamidyna, leki
przeciwmalaryczne)

* alergii (np. mizolastyna, hydroksyzyna)

- lekach o dziataniu uspokajajacym, np. lekach
» stosowanych w leczeniu stanéw alergicznych (np. difenhydramina, dimenhydrynat)

» ulatwiajgcych zasypianie lub uspokajajacych (np. midazolam, diazepam, lorazepam)

» stosowanych w leczeniu silnego bolu (np. oksykodon, buprenorfina)

» stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (np. klonidyna, moksonidyna)

» stosowanych w leczeniu depresji (np. mirtazapina, amitryptylina, trazodon)

» stosowanych w leczeniu problemdw psychicznych lub behawioralnych (np. prometazyna,
chloroprotyksen)

Leki te moga nasila¢ uspokojenie i senno$¢, co moze by¢ spowodowane przez lek Austedo.

- lekach stosowanych w leczeniu nieregularnego rytmu serca (np. chinidyna) lub depresji (np.
paroksetyna, fluoksetyna i bupropion). Leki te moga zaktdcac rozktad deutetrabenazyny. Lekarz
moze zmniejszy¢ dawke leku Austedo.

- lekach stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona (np. lewodopa) i lekach dziatajacych w
podobny spos6b jak lewodopa (np. réwniez stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona i
zespohu niespokojnych nog, np. pramipeksol, ropinirol). Leki te moga ostabia¢ dziatanie leku
Austedo.

Stosowanie leku Austedo z alkoholem
Nie zaleca si¢ spozywania alkoholu podczas leczenia lekiem Austedo, poniewaz moze to nasili¢
dziatanie uspokajajace i sennosé, ktore ten lek moze wywotywac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Austedo nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz U kobiet w wieku rozrodczym
niestosujgcych skutecznej metody antykoncepcji.

Nie wiadomo, czy deutetrabenazyna przenika do mleka ludzkiego. W zwiagzku z tym nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla dzieci karmionych piersia. Nalezy omowic z lekarzem, czy pacjentka moze
przyjmowac lek Austedo podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Austedo moze powodowac sennos¢. Z tego powodu nie nalezy wykonywaé czynnosci
wymagajacych czujnosci umystowe;j, takich jak prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie
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niebezpiecznych maszyn, dopoki pacjent nie zacznie stosowa¢ dawki podtrzymujacej leku Austedo
i nie pozna jego wpltywu na swoj organizm.

Lek Austedo zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke o przedtuzonym uwalnianiu, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek Austedo zawiera zélcien pomaranczowa FCF i (lub) czerwien allura AC (patrz punkt 6 ,,Co
zawiera lek Austedo”™)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowac¢ lek Austedo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zdecyduje, jaka dawka jest odpowiednia dla pacjenta.

Zaczynajac przyjmowacé lek Austedo, pacjent otrzyma opakowanie leku na rozpoczecie leczenia, ktore
lekarz wykorzysta do stopniowego zwickszania dawki. Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 12 mg raz
na dobe przez tydzien. Nastepnie nalezy zwigckszy¢ dawke do 24 mg raz na dobe przez kolejny
tydzien. Nastgpnie dawke mozna dostosowywac w razie potrzeby co tydzien, zwickszajac ja za
kazdym razem o 6 mg, az do osiggniecia dawki, ktora pozwoli skutecznie kontrolowa¢ objawy

i bedzie dobrze tolerowana. Staje si¢ ona dawka podtrzymujaca (zazwyczaj od 24 mg do 48 mg na
dobe).

Jesli objawy nasilg si¢ lub wystapig dziatania niepozadane, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu sg przeznaczone do podania doustnego i mozna je przyjmowaé
z positkiem lub bez positku.
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda, i nie nalezy ich zu¢, kruszy¢ ani dzielic.

Tabletka nie rozpuszcza si¢ catkowicie po uwolnieniu calej substancji czynnej i czasami w stolcu
moze pojawic sie otoczka tabletki. Jest to zjawisko prawidlowe.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Austedo

Jesli pacjent przyjat wiecej tabletek niz zalecono, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem. Moga wystapi¢ takie objawy jak senno$¢, wzmozone ruchy, zmeczenie,
trudnosci ze spokojnym siedzeniem i staniem (pobudzenie), niepokoj, trudnosci z zasypianiem i snem
lub mysli samobojcze.

Pominiecie przyjecia leku Austedo

Jesli pacjent pominat dawke dobowa przez jeden dzien lub kilka dni z rz¢du (ale nie dtuzej niz 7 dni),
nalezy kontynuowac przyjmowanie aktualnej dawki nastgpnego dnia. Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, jesli istniejg jakiekolwiek watpliwosci lub nie ma pewnosci, co nalezy zrobié. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Jesli pacjent pomingt dawke dobowa przez okres dtuzszy niz jeden tydzien, nalezy zapyta¢ lekarza,
W jaki sposob nalezy wznowic¢ leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent zaczyna odczuwaé smutek,
bezwartosciowos¢, beznadziejnos¢ lub bezradno$¢, albo traci zainteresowanie spotkaniami

Z przyjaciotmi lub robieniem rzeczy, ktore wczesniej sprawialy mu przyjemno$¢. Sa to objawy
depresji lub zaburzenia dystymicznego (przewlektego obnizenia nastroju), ktore moga wystepowac
czesto (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 10 0sob).

Bardzo czesto (mogg wystepowaé u wigcej niz 1 na 10 0sdb)
- Sennosé

Czesto (moga wystgpowac u mniej niz 1 na 10 0séb)

- Zakazenie narzadow, ktore gromadza i wydalajg mocz, takich jak pecherz moczowy (zakazenie
dr6g moczowych)

- Zapalenie nosa i gardta (zapalenie jamy nosowo-gardiowej)

- Uczucie leku

- Trudnosci ze snem (bezsenno$¢)

- Trudnosci ze spokojnym staniem lub siedzeniem (pobudzenie)

- Niepokdj

- Ciagla potrzeba poruszania si¢ (akatyzja)

- Biegunka

- Zaparcia

- Sucho$¢ btony sluzowej jamy ustne;j

- Zmgczenie

- Siniaki (stluczenia)

Niezbyt czesto (moga wystepowac u mniej niz u 1 na 100 0S6b)
- Objawy ruchowe podobne do choroby Parkinsona, takie jak drzenie, sztywno$¢ miesni i
spowolnienie ruchow (parkinsonizm)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Austedo

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: {Termin
waznosci (EXP)}. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu
(opakowanie na rozpoczecie leczenia)
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Austedo 24 mqg, 30 mg, 36 mg, 42 mg i 48 mq tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu (opakowania na
leczenie podtrzymujace)
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Austedo

- Substancja czynna leku jest deutetrabenazyna.
Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 12 mg albo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg
lub 48 mg deutetrabenazyny.

- Pozostate sktadniki to:
Tabletka: butylohydroksyanizol (E 320), butylohydroksytoluen (E 321), makrogol
0 duzej masie czasteczkowej 200K, makrogol o duzej masie czasteczkowej
5000K, hypromeloza 2910, sodu chlorek, czerwien allura AC (E 129),
magnezu stearynian, celulozy octan, makrogol 3350,
hydroksypropyloceluloza.
Otoczka: poli(alkohol winylowy), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk
Austedo 12 mg:  indygokarmin (E 132)
Austedo 24 mg:  indygokarmin (E 132), czerwien allura AC (E 129)
Austedo 30 mg:  zdlcien pomaranczowa FCF (E 110)
Austedo 36 mg:  indygokarmin (E 132), zolcien pomaranczowa FCF
(E 110), czerwien allura AC (E 129)
Austedo 42 mg:  zdlcien pomaranczowa FCF (E 110), czerwien allura AC
(E 129)
Austedo 48 mg:  czerwien allura AC (E 129).
Patrz punkt 2 ,,Austedo zawiera zotcien pomaranczowa FCF i (lub) czerwien
allura AC”.
Tusz do szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol propylenowy.
nadruku:

Jak wyglada lek Austedo i co zawiera opakowanie

Austedo 12 mg tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu sg okragte, niebieskie, powlekane, o $rednicy ok.
9 mm i z napisem ,,Q12” nadrukowanym czarnym tuszem z jednej strony.

Austedo 24 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg okragte, fioletowe, powlekane, o $rednicy ok.
9 mm i z napisem ,,Q24” nadrukowanym czarnym tuszem z jednej strony.

Austedo 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg okragte, jasnopomaranczowe, powlekane,

0 $rednicy ok. 10 mm i z napisem ,,Q30” nadrukowanym czarnym tuszem z jednej strony.

Austedo 36 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg okragte, jasnofioletowe, powlekane, o $rednicy
ok. 10 mm i z napisem ,,Q36” nadrukowanym czarnym tuszem z jednej strony.

Austedo 42 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg okragle, pomaranczowe, powlekane, o Srednicy
ok. 10 mm i z napisem ,,Q42” nadrukowanym czarnym tuszem z jednej strony.

Austedo 48 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg okragte, r6zowe, powlekane, o $rednicy ok.

10 mm i z napisem ,,Q48” nadrukowanym czarnym tuszem z jednej strony.

Opakowanie na rozpoczecie leczenia

Lek Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg jest dostepny w opakowaniu zawierajacym
42 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu w dwdch etui: jedno z 21 tabletkami o przedtuzonym
uwalnianiu (7 x 12 mg, 7 x 24 mg, 7 x 30 mg) i drugie z 21 tabletkami o przedtuzonym uwalnianiu
(7 x36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg).

Opakowania na leczenie podtrzymujace
Lek Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg jest dostepny w opakowaniach po 28 i 84 tabletki
0 przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Niemcy

Wytworca

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

ul. Mogilska 80,
Krakéw, 31-546
Polska

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

747 70 Opava-Komarov
Czechy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien

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

Teél/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®apma EA/J]
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

EALada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 915359180
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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-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



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 AE.
EA\Goa
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {miesiac RRRR}.

Inne zrédla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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