ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Austedo 12 mg comprimate cu eliberare prelungita
Austedo 24 mg comprimate cu eliberare prelungita
Austedo 30 mg comprimate cu eliberare prelungita
Austedo 36 mg comprimate cu eliberare prelungita
Austedo 42 mg comprimate cu eliberare prelungita
Austedo 48 mg comprimate cu eliberare prelungita

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Austedo 12 mg comprimate cu eliberare prelungitd

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine deutetrabenazina 12 mg.
Excipient cu efect cunoscut
Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine rosu Allura AC 0,32 mg.

Austedo 24 mg comprimate cu eliberare prelungitd

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine deutetrabenazina 24 mg.
Excipient cu efect cunoscut
Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine rogu Allura AC 0,94 mg.

Austedo 30 mg comprimate cu eliberare prelungita

Fiecare comprimat cu eliberare prelungitd contine deutetrabenazina 30 mg.

Excipienti cu efect cunoscut

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine rosu Allura AC 0,45 mg si galben amurg FCF
0,14 mg.

Austedo 36 mg comprimate cu eliberare prelungita

Fiecare comprimat cu eliberare prelungitd contine deutetrabenazina 36 mg.

Excipienti cu efect cunoscut

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine rosu Allura AC 0,70 mg si galben amurg FCF
0,03 mg.

Austedo 42 mg comprimate cu eliberare prelungita

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine deutetrabenazina 42 mg.

Excipienti cu efect cunoscut

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine rosu Allura AC 1,21 mg si galben amurg FCF
1,17 mg.

Austedo 48 mg comprimate cu eliberare prelungita

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine deutetrabenazina 48 mg.
Excipient cu efect cunoscut
Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine rogu Allura AC 0,83 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.



3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimat cu eliberare prelungita
Austedo 12 mg comprimate cu eliberare prelungita

Comprimatele sunt rotunde, albastre, filmate, cu un diametru de aproximativ 9 mm si imprimate cu
»Q12” cu cerneald neagra pe o fata.

Austedo 24 mg comprimate cu eliberare prelungita
Comprimatele sunt rotunde, violet, filmate, cu un diametru de aproximativ 9 mm si imprimate cu
»Q24” cu cerneala neagra pe o fata.

Austedo 30 mg comprimate cu eliberare prelungita
Comprimatele sunt rotunde, portocaliu deschis, filmate, cu un diametru de aproximativ 10 mm si
imprimate cu ,,Q30” cu cerneala neagra pe o fata.

Austedo 36 mg comprimate cu eliberare prelungitad
Comprimatele sunt rotunde, violet deschis, filmate, cu un diametru de aproximativ 10 mm si
imprimate cu ,,Q36” cu cerneala neagra pe o fata.

Austedo 42 mg comprimate cu eliberare prelungita
Comprimatele sunt rotunde, portocalii, filmate, cu un diametru de aproximativ 10 mm si imprimate cu
»Q42” cu cerneald neagra pe o fata.

Austedo 48 mg comprimate cu eliberare prelungita
Comprimatele sunt rotunde, roz, filmate, cu un diametru de aproximativ 10 mm si imprimate cu ,,Q48”
cu cerneald neagra pe o fata.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Austedo este indicat pentru tratamentul diskineziei tardive moderate pana la severe la adulti.
4.2 Doze si mod de administrare

Initierea si titrarea tratamentului cu Austedo trebuie sa fie supravegheate de un medic cu experienta in
tulburarile de miscare induse de medicamente.

Doze

Doza de Austedo trebuie stabilitd individual pentru fiecare pacient in parte, pe baza reducerii adecvate
a simptomelor diskineziei tardive si a tolerabilitatii.

Terapia trebuie initiatd cu doza de 12 mg administrata o data pe zi, timp de o saptamana. Doza trebuie
apoi crescuta la 24 mg, o data pe zi, timp de inca o sdptdmana. Dupa a doua saptaméana, se recomanda
ca doza sa fie titrata la intervale saptamanale, Tn incremente de 6 mg, cu administrare o data pe zi, pe
baza reducerii simptomelor diskineziei tardive si a tolerabilitatii. Intervalul dozei eficace este
considerat a fi cuprins intre 24 mg si 48 mg. Doza maxima zilnica recomandata este de 48 mg.

La pacientii carora li se administreaza inhibitori puternici ai CYP2D6 sau care au 0 metabolizare lenta
prin intermediul CYP2D6, doza zilnica de deutetrabenazina nu trebuie sa depaseascad 36 mg (vezi
pct. 4.5 51 5.2).

Decizia de a continua tratamentul cu deutetrabenazina trebuie luata in functie de fiecare pacient in
parte. Tratamentul poate fi continuat atta timp cat se observa un beneficiu terapeutic, iar pacientul
tolereaza tratamentul.



Tratamentul cu deutetrabenazind poate fi oprit fara a fi necesara reducerea treptata.

Doze omise

Daca pacientul omite dozele pentru mai putin de o sdptdmana, tratamentul poate fi reluat la doza
curentd. Daca pacientul omite dozele pentru mai mult de o saptamana, tratamentul cu Austedo trebuie

reinceput cu doza de 12 mg o data pe zi.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

Sunt disponibile date limitate privind administrarea deutetrabenazinei la pacientii cu varsta

> 65 de ani. Pe baza rezultatelor analizei farmacocinetice populationale, nu este necesara ajustarea
dozei (vezi pct. 5.2).

Insuficientd hepatica
Administrarea deutetrabenazinei la pacientii cu insuficienta hepatica este contraindicata (vezi pct. 4.3
si5.2).

Insuficientd renala
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renala (vezi pct. 5.2).

Copii si adolescenti
Austedo nu prezinta utilizare relevanta la copii si adolescenti in indicatia de diskinezie tardiva.

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Comprimatele cu eliberare prelungita pot fi administrate cu sau fara alimente. Pentru a pastra
proprietatile de eliberare prelungitd, comprimatele trebuie inghitite Intregi cu apa, fara a fi mestecate,
zdrobite sau divizate.

Substanta activa este continuta intr-un invelis neabsorbabil conceput pentru a elibera substanta activa
la o rata controlata. Invelisul comprimatului este eliminat din organism. Pacientii trebuie sa fie
informati cd pot observa ocazional in scaun ceva care aratd ca un comprimat.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Insuficientd hepatica (vezi pct. 4.2).

Tratament concomitent cu rezerpina (vezi pct. 4.5).

Tratament concomitent cu inhibitori ai monoaminoxidazei (IMAO) (vezi pct. 4.5).

Tratamentul concomitent cu alti inhibitori ai transportorului vezicular al monoaminei 2 (VMAT2)
(vezi pct. 4.5).

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Depresie

Deutetrabenazina poate provoca depresie sau poate agrava depresia preexistenta (vezi pct. 4.8).
Pacientii trebuie monitorizati indeaproape pentru aparitia unor astfel de reactii adverse. Pacientii si
persoanele care 1i Ingrijesc trebuie sa fie informati cu privire la riscuri si instruiti sa raporteze imediat



medicului lor orice preocupare. Daca depresia nu se remite, trebuie luata in considerare oprirea
tratamentului cu deutetrabenazina.

Prelungirea intervalului QTc

Deutetrabenazina poate prelungi intervalul QTc, dar gradul de prelungire a QTc nu este semnificativ
clinic atunci cand deutetrabenazina este administrata in intervalul de doze recomandat (vezi pct. 5.1).
Deutetrabenazina trebuie utilizata cu prudenta in asociere cu alte medicamente care prelungesc
intervalul QTc (vezi pct. 4.5) si la pacientii cu sindrom congenital de interval QT prelungit,
bradicardie, hipopotasiemie, hipomagneziemie sau antecedente de aritmii cardiace.

Sindrom neuroleptic malign (SNM)

Existd un risc potential de SNM asociat cu medicamentele care reduc transmiterea dopaminergica
(vezi pct. 4.5). Principalele simptome ale SNM sunt modificari mintale, rigiditate, hipertermie,
disfunctie autonoma si valori crescute ale creatininfosfokinazei. Daca se suspecteaza SNM,
administrarea de deutetrabenazina trebuie oprita imediat si trebuie initiat tratamentul simptomatic
adecvat.

Acatizie, agitatie si neliniste

Deutetrabenazina poate creste riscul de acatizie, agitatie si neliniste la pacientii cu diskinezie tardiva
(vezi pct. 4.8). Pacientii carora li se administreaza deutetrabenazina trebuie monitorizati pentru
identificarea semnelor si simptomelor de neliniste si agitatie, intrucat acestea pot indica aparitia
acatiziei. Daca un pacient dezvolta acatizie in timpul tratamentului cu deutetrabenazini, doza trebuie
redusa; la unii pacienti poate fi necesara intreruperea tratamentului.

Somnolenta

Somnolenta este o reactie adversa foarte frecventa, care limiteazd doza de deutetrabenazina (vezi
pct. 4.8) si, prin urmare, pacientii trebuie sfatuiti sa fie precauti atunci cand conduc vehicule sau
folosesc utilaje (vezi pct. 4.7). Pe baza posibilelor efecte aditive, trebuie recomandata prudenta si
atunci cand pacientii iau alte produse sedative sau consuma alcool in asociere cu deutetrabenazina
(vezi pct. 4.5).

Parkinsonism
Deutetrabenazina poate provoca parkinsonism la pacientii cu diskinezie tardiva (vezi pct. 4.8). Daca
un pacient dezvolta parkinsonism, doza de deutetrabenazina trebuie redusa si trebuie luata in

considerare oprirea tratamentului dacd evenimentul nu se remite.

Legarea la tesuturile care contin melanind

Deoarece deutetrabenazina sau metabolitii acesteia se leaga la tesuturile care contin melanina (de
exemplu, pielea si ochii), existd posibilitatea ca aceasta sa se acumuleze in aceste tesuturi in timp.
Acest lucru implica posibilitatea ca, dupa o utilizare prelungita, deutetrabenazina sa provoace
toxicitate la nivelul acestor tesuturi. Relevanta clinica a legarii deutetrabenazinei la tesuturile care
contin melanind nu este cunoscuta.

Excipienti

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat cu eliberare prelungita,
adica practic ,,nu contine sodiu”.

Acest medicament contine galben amurg FCF si/sau rosu Allura AC care pot provoca reactii alergice
(vezi pct. 2).



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Rezerpina

Deutetrabenazina si rezerpina nu trebuie administrate concomitent (vezi pct. 4.3). Rezerpina se leaga
ireversibil de VMAT?2 si durata efectului sau este de cateva zile. Trebuie sa treaca cel putin 20 de zile
de la oprirea utilizarii rezerpinei inainte de a incepe administrarea de deutetrabenazina. Prescriptorii
trebuie sa astepte reaparitia diskineziei, inainte de a administra deutetrabenazina, pentru a contribui la
reducerea riscului de supradozaj si depletie majora de serotonind si noradrenalina in sistemul nervos
central.

Inhibitori ai monoaminoxidazei (IMAQ)

Deutetrabenazina nu trebuie administrata in asociere cu un IMAO (de exemplu, moclobemida,
tranilcipromind, izocarboxazida, selegilind, rasagilind, safinamida, linezolid) (vezi pct. 4.3). Trebuie sa
treaca cel putin 14 zile dupa oprirea utilizarii unui IMAO, Tnainte de a incepe administrarea de
deutetrabenazina.

Alti inhibitori ai VMAT?2

Deutetrabenazina nu trebuie utilizata la pacientii care iau in prezent alti inhibitori ai VMAT2 (de
exemplu, tetrabenazind) (vezi pct. 4.3). Administrarea deutetrabenazinei poate fi inceputd a doua zi
dupa oprirea utilizarii tetrabenazinei, la o doza de aproximativ jumatate din doza zilnica de
tetrabenazina.

Medicamente despre care se stie ¢ reduc transmisia dopaminergica

Riscul de parkinsonism, SNM si acatizie poate fi crescut prin utilizarea concomitenta a
medicamentelor care reduc transmiterea dopaminergica (de exemplu, haloperidol, clorpromazina,
metoclopramida, ziprasidond, promazind), prin urmare se recomanda prudenta (vezi pct. 4.4).

Medicamente despre care se stie ca prelungesc intervalul QTc

Deutetrabenazina poate prelungi intervalul QTc. Deutetrabenazina trebuie administrata cu prudenta
concomitent cu alte medicamente care prelungesc intervalul QTc (vezi pct. 4.4). Exemple de
medicamente care prelungesc intervalul QTc includ: antiaritmice clasa IA (de exemplu, chinidina,
disopiramida) si clasa III (de exemplu, amiodarona, sotalol), antipsihotice (de exemplu, derivati de
fenotiazind, pimozida, haloperidol, droperidol, ziprasidona), antidepresive triciclice (de exemplu,
amitriptilind), inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (de exemplu, citalopram, escitalopram),
antimicrobiene (de exemplu, fluorochinolone, derivati de triazol (de exemplu, voriconazol),
eritromicina i.v., pentamidind, medicamente antimalarice) si antihistaminice (de exemplu, hidroxizina,
mizolastind).

Alcool sau alte produse sedative

Nu se recomanda utilizarea concomitenta de alcool sau alte produse sedative, deoarece acestea pot
avea efecte aditive si pot agrava sedarea si somnolenta (vezi pct. 4.4). Exemple de medicamente
sedative includ benzodiazepine (de exemplu, midazolam, diazepam, lorazepam), antidepresive (de
exemplu, mirtazapind, amitriptilind, trazodona), antipsihotice (de exemplu, prometazina, clorprotixen),
opioide (de exemplu, oxicodona, buprenorfind), antihistaminice (de exemplu, difenhidramina,
dimenhidrinat) si antihipertensive cu actiune centrald (de exemplu, clonidind, moxonidina).

Inhibitori puternici ai CYP2D6

S-a demonstrat ca administrarea concomitentd a inhibitorilor puternici ai CYP2D6, cum ar fi chinidina
(medicament antiaritmic si antimalaric) si paroxetina, fluoxetina si bupropionul (antidepresive), creste
expunerea sistemica la metabolitii dihidroactivi ai deutetrabenazinei. In prezenta unui inhibitor



puternic al CYP2D6 (paroxetina), expunerea sistemica la metabolitii activi individuali a crescut de

1,9 ori pentru a-dihidrotetrabenazina [HTBZ] deuterat si de 6,5 ori pentru p-HTBZ deuterat, rezultand
o crestere globala de 3 ori a expunerii totale la metabolitii activi (o + )-HTBZ deuterat (vezi pct. 5.2).
La pacientii mentinuti pe o doza stabila de deutetrabenazind, poate fi necesara o reducere a dozei de
deutetrabenazina in cazul adaugarii in schema terapeutica a unui inhibitor puternic al CYP2D6. Doza
zilnica de deutetrabenazina nu trebuie sa depaseasca 36 mg la pacientii care iau inhibitori puternici ai
CYP2D6 (vezi pct. 4.2).

Levodopa si alte medicamente dopaminergice

Levodopa si alte medicamente dopaminergice (de exemplu, pramipexol, ropinirol) pot reduce efectul
deutetrabenazinei. Se recomanda prudentd daca deutetrabenazina este administrata in asociere cu
levodopa si alte medicamente dopaminergice.

4.6  Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Datele provenite din utilizarea deutetrabenazinei la femeile gravide sunt limitate.

Studiile la animale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de reproducere
(vezi pct. 5.3).

Austedo nu este recomandat in timpul sarcinii si la femei aflate la varsta fertila care nu utilizeaza
masuri contraceptive.

Alaptarea

Nu se cunoaste dacd deutetrabenazina sau metabolitii acesteia se excretd in laptele uman. Nu se poate
exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari. Trebuie luata decizia fie de a intrerupe aldptarea, fie de a
intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu Austedo, avand in vedere beneficiul aldptarii pentru copil
si beneficiul tratamentului pentru femeie.

Fertilitatea

Efectele deutetrabenazinei asupra fertilitatii la om si la animale nu au fost evaluate. Administrarea
orald de deutetrabenazina la femelele de sobolan a dus la intreruperea ciclului estral (vezi pct. 5.3). In
studiile la animale efectuate cu tetrabenazind, durata ciclului femelelor a crescut si s-a observat o
intarziere a fertilitatii.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Deutetrabenazina are influentd moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Deutetrabenazina poate provoca somnolentd, de aceea pacientii tratati cu deutetrabenazina trebuie
sfatuiti sa se abtina de la conducerea vehiculelor sau de la folosirea utilajelor periculoase, pana la
administrarea unei doze de intretinere si pana cand stiu cum ii afecteaza medicamentul (vezi pct. 4.4).

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent in asociere cu deutetrabenazina au fost somnolenta (11%),
diareea, xerostomia si fatigabilitatea (fiecare 9%). Somnolenta poate sd apard mai frecvent la inceputul
tratamentului si sd scada odata cu continuarea tratamentului.

Cele mai grave reactii adverse au fost depresia si tulburarea distimica (2%).



Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Reactiile adverse din studiile clinice si raportarile de dupa punerea pe piatd sunt prezentate in
conformitate cu clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si organe. In cadrul fiecarei grupe de
frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitétii. Categoriile de
frecventa se bazeaza pe urmatoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10),
mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100), rare (> 1/10 000 si < 1/1 000), foarte rare (< 1/10 000) si cu
frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

La administrarea deutetrabenazinei, au fost identificate urmatoarele reactii adverse (vezi Tabelul 1).

Tabelul 1: Lista reactiilor adverse

Aparate, sisteme si organe Frecventa Reactie adversa
Infectii si infestari Frecvente Infectie a tractului urinar
Rinofaringita
Tulburari psihice Frecvente Depresie*
Tulburare distimica*
Anxietate
Insomnie
Agitatie**
Neliniste®*
Tulburari ale sistemului Foarte Somnolenta
nervos frecvente
Frecvente Acatizie**
Mai putin Parkinsonism
frecvente
Tulburiri gastro-intestinale Frecvente Diaree
Constipatie
Xerostomie
Tulburiri generale si la Frecvente Fatigabilitate
nivelul locului de
administrare
Leziuni, intoxicatii si Frecvente Contuzii
complicatii legate de
procedurile utilizate

*Termenii preferati depresie si tulburare distimica au fost grupati pentru calcularea frecventei.
**Termenii preferati agitatie, neliniste si acatizie au fost grupati pentru calcularea frecventei.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Experienta cu doze mai mari decat doza zilnicd maxima recomandatd de 48 mg este limitatd. Cazuri
izolate de supradozaj cu deutetrabenazina (pana la 240 mg pe zi) au fost derivate din rapoartele de
dupa punerea pe piatd si din literatura de specialitate. Cele mai frecvente simptome observate au fost:
somnolenta, intensificare a miscarilor, oboseala, agitatie si neliniste, insomnie si ideatie suicidara. Un
caz suplimentar raportat in literatura de specialitate a inclus un pacient care a luat 720 mg si care a
prezentat encefalopatie toxica, diskinezie si hiperactivitate psihomotorie.

In cazul simptomelor sugestive de supradozaj, se recomanda monitorizarea pacientului pentru orice
semne sau simptome de evenimente adverse si administrarea tratamentului simptomatic adecvat, daca
este necesar. Trebuie intotdeauna luata in considerare posibila implicare a mai multor medicamente.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Nu se cunoaste un antidot specific. Este putin probabil ca diureza fortata si dializa sa ofere vreun
beneficiu.

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte medicamente pentru sistemul nervos, codul ATC: NO7XX16.

Mecanism de actiune

Deutetrabenazina si principalii metaboliti circulanti (a-HTBZ deuterat si B-HTBZ deuterat) sunt
inhibitori reversibili ai VMAT?2, determinand scaderea captarii monoaminelor in veziculele sinaptice
si epuizarea depozitelor de monoamine in regiunile dopaminergice (de exemplu, striatum si cortex) ale
creierului (vezi pct. 5.2 ,,Distributie”). Desi mecanismul de actiune precis prin care deutetrabenazina
isi exercitd efectele in tratamentul diskineziei tardive este necunoscut, se crede ca acesta este legat de
efectul sau de depletie a monoaminelor (cum sunt dopamina, serotonina, noradrenalina si histamina) la
nivelul terminatiilor nervoase.

Efecte farmacodinamice

Electrofiziologie cardiaca

La doza maximéd recomandata, deutetrabenazina nu prelungeste intervalul QTc 1n nicio masura
relevanta clinic. O analiza expunere-raspuns privind prelungirea QTc dintr-un studiu efectuat la
pacienti cu metabolizare extinsa, intermediara si lentd pe calea CYP2D6, a aratat ca un efect clinic
relevant poate fi exclus la expuneri care urmeaza unor doze zilnice de deutetrabenazina 24 si 48 mg.

Eficacitate si siguranta clinica

Eficacitatea deutetrabenazinei a fost evaluata in douad studii cu durata de 12 saptdmani, randomizate, in
regim dublu-orb, controlate cu placebo, la pacienti adulti cu diskinezie tardiva care prezentau
simptome deranjante pentru pacient sau care cauzau afectare functionala (n=335). Aceste studii au
inclus pacienti care prezentau miscari anormale moderate sau severe pe baza Itemului 8 din Scala
miscarilor involuntare anormale (AIMS) si un scor motor total al AIMS >6 (pe baza Itemilor de la 1 la
7). Pacientii inrolati aveau antecedente de administrare a unui antagonist al receptorilor dopaminei
(DRA, de exemplu, antipsihotice, metoclopramida) timp de cel putin 3 luni (sau 1 luna la pacientii cu
varsta de 60 de ani si peste), erau stabili psihic si nu li se efectuase nicio schimbare in medicamentele
psihoactive timp de cel putin 30 de zile (45 de zile pentru antidepresive). Boala comorbida de fond a
inclus schizofrenie/tulburare schizoafectiva (n=207, 62%) tulburare de dispozitie (n=112, 33%), altele
(afectiuni neurologice, psihice si gastrointestinale; n=15, 4%) si niciuna (n=1, <1%).

In ceea ce priveste administrarea concomitenti a DRA, 75,5% dintre pacienti urmau o terapie cu doza
stabild de DRA, in timp ce 24,5% nu erau tratati cu un DRA la momentul initial. Criteriul principal de
evaluare a eficacitatii in cadrul studiilor a fost scorul motor total al AIMS (suma Itemilordelalla?7,
cu un interval de scor de la 0 la 28).

Studiu cu doza fixa (AIM-TD - Studiul 1)

Studiul 1 a fost un studiu cu durata de 12 saptamani, in regim dublu-orb, controlat cu placebo, cu doza
fixa, la pacienti adulti cu diskinezie tardivd. Un numar total de 222 pacienti au fost randomizati in unul
din patru brate: deutetrabenazina 12 mg pe zi, deutetrabenazina 24 mg pe zi, deutetrabenazina 36 mg
pe zi sau placebo, administrate pe cale orald. Studiul a inclus o perioada de escaladare a dozei cu
durata de 4 saptamani si o perioada de intretinere cu durata de 8 saptamani. Terapia cu
deutetrabenazina a fost initiata cu doza de 12 mg pe zi, iar doza a fost crescuta la intervale
saptamanale, Tn incremente de 6 mg pe zi, pana la dozele fixe vizate de deutetrabenazina 12 mg,

24 mg sau 36 mg pe zi. Caracteristicile demografice si caracteristicile bolii la momentul initial au fost



comparabile intre bratele de studiu. Pacientii au avut o varsta medie de 57 ani (interval: 21 pana la
81 de ani), 24% aveau varsta de 65 de ani si peste, 48% erau barbati si 79% erau caucazieni.
Deutetrabenazina a prezentat o imbunatatire semnificativa din punct de vedere statistic si clinic a
scorului AIMS total fata de valoarea initiald, comparativ cu placebo, pentru bratele la care s-au
administrat dozele de 24 mg si 36 mg (vezi Tabelul 2). Efectul a aparut inca din séptamana 2 si a fost
sustinut pe parcursul perioadei de tratament (vezi Figura 1).

Tabelul 2: imbunititirea scorului AIMS total in Studiul 1

Criteriul final de Placebo Deutetrabenazini | Deutetrabenazind | Deutetrabenazina
evaluare a 12 mg/zi 24 mg/zi 36 mg/zi
eficacitaitii (n=58) (n=60) (n=49) (n=55)

Scorul AIMS total

Scorul mediu la 9,5(2,71) |9,6 (2,40) 9,4 (2,93) 10,1 (3,21)
momentul initial

(AS)

Modificarea CMMP | -1,4 (0,41) |-2,1 (0,42) -3,2 (0,45) -3,3(0,42)

fatd de momentul

initial (ES)

Efectul -0,7 (-1,84,0,42) -1,8 (-3,00, -0,63) -1,9 (-3,09, -0,79)
trgtamentului

(11 95%)

Valoarea p 0,001*

CMMP = media celor mai mici patrate; AS = abatere standard; ES = eroare standard; 11 = interval de incredere de 95%
bilateral
* Valoarea p ajustatd in functie de multiplicitate pentru diferenta fata de placebo, semnificativa statistic

Figura 1: Modificarea medie fatd de momentul initial a scorului AIMS total in Studiul 1
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Saptdmana de studiu

Studiu cu doza flexibila (ARM-TD - Studiul 2)

Studiul 2 a fost un studiu cu durata de 12 saptamani, in regim dublu-orb, controlat cu placebo, cu doza
flexibila, la adulti cu diskinezie tardiva. In total, s-au administrat doze zilnice de placebo sau
deutetrabenazina la 113 pacienti, incepand cu 12 mg pe zi, cu cresteri permise la intervale
saptamanale, Tn incremente de 6 mg pe zi, pana la obtinerea unui control adecvat al diskineziei,
aparitia unei reactii adverse semnificative clinic sau atingerea dozei zilnice maxime de
deutetrabenazina 48 mg pe zi. Studiul a inclus o perioada de titrare a dozei cu durata de 6 saptdmani si
o perioada de intretinere cu durata de 6 Saptamani. Pacientii au avut o varsta medie de 55 ani (interval:
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25 pana la 75 de ani), 14% aveau varsta de 65 de ani si peste, 48% erau barbati si 70% erau
caucazieni.

Doza medie de deutetrabenazina la sfarsitul tratamentului a fost de 38,3 mg pe zi. Deutetrabenazina a
aratat o Tmbunatatire semnificativa din punct de vedere statistic si clinic a scorului AIMS total fata de
momentul initial, comparativ cu placebo (vezi Tabelul 3).

Tabelul 3: imbunititirea scorului AIMS total in Studiul 2

Criteriul final de evaluare | Placebo Deutetrabenazina 12 mg/zi - 48 mg/zi
a eficacititii (n=57) (n=56)
Scorul AIMS total
Scorul mediu la momentul 9,6 (3,78) 9,7 (4,14)
initial (AS)
Modificarea CMMP fata de |-1,6 (0,46) -3,0 (0,45)
momentul initial (ES)
Efectul tratamentului -1,4 (-2,6, -0,2)
(11 95%)
\Valoarea p 0,0188*

CMMP = media celor mai mici patrate; AS = abatere standard; ES = eroare standard; I = interval de incredere de 95%
bilateral
* Valoarea p ajustata 1n functie de multiplicitate pentru diferenta fata de placebo, semnificativa statistic

Copii si adolescenti

Agentia Europeand pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu deutetrabenazina la toate subgrupele de copii si adolescenti in tratamentul
diskineziei tardive (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2  Proprietati farmacocinetice

Dupa administrarea pe cale orala, deutetrabenazina este metabolizata rapid si extins la nivel hepatic la
metabolitii sai activi a-HTBZ deuterat i f-HTBZ deuterat, rezultand concentratii plasmatice scazute
de deutetrabenazina, comparativ cu cele ale metabolitilor activi.

Absorbtie

In urma administrarii deutetrabenazinei pe cale orala, gradul de absorbtie este de cel putin 80%.
Concentratiile plasmatice maxime ale deutetrabenazinei si ale metabolitilor sai activi (a-HTBZ
deuterat si B-HTBZ deuterat) sunt atinse in decurs de 3 ore dupa administrarea repetatd, urmate de
valori-platou sustinute timp de cateva ore, permitand un interval de administrare de 24 de ore.
Absorbtia sa nu este influentatd de aportul alimentar.

Distributie

Legarea de proteinele plasmatice a deutetrabenazinei, a-HTBZ deuterat si B-HTBZ deuterat in plasma
umana este de 82%, 57% si, respectiv, 49%, fara o legare preferentiala a radioactivitatii totale la
componentele celulare ale sangelui uman dupi administrarea de **C-deutetrabenazina.

Doza unici de **C-deutetrabenazini sau de *C-tetrabenazina administrati oral la sobolani in cadrul
unui studiu cantitativ de autoradiografie a intregului corp a determinat raporturi similare intre singe si
creier. Rezultatele studiilor de scanare PET la om au aratat ca, dupa injectarea intravenoasa de

1 C-tetrabenazini sau a-HTBZ, radioactivitatea se distribuie rapid n creier, cu cea mai mare legare in
striatum si cea mai redusa legare in cortex. Nu au fost efectuate studii de scanare PET la om cu
deutetrabenazina.
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Pe baza modelarii farmacocinetice populationale, dupa administrarea pe cale orald, volumele de
distributie aparente (Vc/F) pentru deutetrabenazina, a-HTBZ deuterat si B-HTBZ deuterat sunt de
13700 I, 490 1 si, respectiv, 860 I.

Metabolizare

Studiile in vitro utilizand microzomi hepatici umani demonstreaza cd deutetrabenazina este
metabolizatd extensiv, in principal de catre carbonil reductaza, in metabolitii sai majori activi,
a-HTBZ deuterat si B-HTBZ deuterat, care sunt ulterior metabolizati in principal de CYP2D6, cu
contributii minore ale CYP1A2 si CYP3A4/5, pentru a forma mai multi metaboliti minori.
Deutetrabenazina si metabolitii sdi activi nu au inhibat sau indus nicio enzima CYP care a fost studiata
in vitro la concentratii relevante din punct de vedere clinic.

Eliminare

Tntr-un studiu de bilant de masi la sase subiecti sanitosi, 75% pana la 86% din doza de
deutetrabenazina a fost excretata in urina, iar recuperarea din materiile fecale a reprezentat 8% pana la
11% din doza. Excretia urinard a a-HTBZ deuterat si a f-HTBZ deuterat a reprezentat mai putin de
10% pentru fiecare din doza administrata. Conjugatii sulfatici si glucuronidici ai a-HTBZ deuterat si
B-HTBZ deuterat, precum si produsele metabolismului oxidativ, au reprezentat majoritatea
metabolitilor din urina.

Pe baza modelarii farmacocinetice populationale, dupa administrarea pe cale orala, pentru
deutetrabenazina, a-HTBZ deuterat si B-HTBZ deuterat, valorile clearance-ului aparent (CI/F) sunt
11 750 l/ora, 67 l/ora si 260 l/ora; timpii de injumatatire sunt 11,4 ore, 11 ore si 8,2 ore.
Deutetrabenazina si metabolitii sai activi nu sunt substraturi sau inhibitori ai transportatorilor umani,
localizati predominant in ficat, intestine, sistemul nervos central (SNC) si rinichi, care au fost studiati
in vitro la concentratii relevante clinic.

Liniaritate/Non-liniaritate

A fost observata proportionalitatea cu doza in intervalul de doze cuprins intre 12 mg si 48 mg.

Grupe speciale de pacienti

Pe baza analizelor farmacocinetice populationale, nu exista niciun efect aparent al sexului, rasei si
varstei (18-64 ani) asupra farmacocineticii a-HTBZ deuterat si B-HTBZ deuterat.

Sunt disponibile date farmacocinetice limitate pentru pacientii cu varsta de 65-74 de ani (aproximativ
9% dintre pacienti) si nu sunt disponibile date pentru cei cu varsta de 75-84 de ani (aproximativ 1%
dintre pacienti). Nu sunt disponibile date pentru persoanele cu varsta peste 85 de ani. Prin urmare, nu
se pot stabili concluzii farmacocinetice definitive pentru pacientii cu varsta peste 65 de ani.
Majoritatea pacientilor au avut o greutate corporala cuprinsa intre 50 kg si <120 kg si numai un numar
limitat de pacienti cu o greutate corporald <50 kg sau >120 kg au fost inclusi in studiile clinice.
Analizele farmacocinetice populationale prezic expuneri mai mari la a-HTBZ deuterat si f-HTBZ
deuterat la pacientii cu greutati corporale mai mici si expuneri mai mici la pacientii cu greutati
corporale mai mari, cu toate acestea, greutatea corporald nu a fost corelata cu raspunsul individual
masurat prin modificarea scorurilor AIMS la saptamana 12 de tratament.

Insuficientd renala

Nu au fost efectuate studii clinice pentru a evalua efectul insuficientei renale asupra farmacocineticii
a-HTBZ deuterat si B-HTBZ deuterat. Pe baza analizei farmacocinetice populationale, efectul
insuficientei renale asupra expunerilor farmacocinetice totale la (a+f)-HTBZ deuterat este neglijabil.
Deoarece principala cale de eliminare a metabolitilor activi nu este cea renala, este putin probabil ca
pacientii cu orice grad de insuficienta renald sa fie expusi la concentratii excesive de deutetrabenazina
si metabolitii sai activi.
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Insuficienta hepatica

Nu a fost studiat efectul insuficientei hepatice asupra farmacocineticii deutetrabenazinei si a
metabolitilor sdi activi. Deoarece deutetrabenazina este metabolizata extensiv in ficat si din cauza
cresterii potentiale a expunerii sistemice, utilizarea deutetrabenazinei la pacientii cu insuficienta
hepatica este contraindicata (vezi pct. 4.3).

Pacienti cu metabolizare lenta pe calea CYP2D6

Desi farmacocinetica deutetrabenazinei si a metabolitilor sai nu a fost evaluata sistematic la pacientii
care nu exprima enzima CYP2D6 de metabolizare a medicamentelor, datele obtinute la subiectii
sandtosi cu metabolizare lenta pe calea CYP2D6 arati ca expunerea la a-HTBZ deuterat si B-HTBZ
deuterat ar creste in mod similar cu administrarea de inhibitori puternici ai CYP2D6 (expunerea
maxima a crescuta de 2 ori gi expunerea totald de aproximativ 4 ori) (vezi pct. 4.2 si 4.5).

5.3 Date preclinice de siguranta

Dupa 4 sdptamani de administrare (necropsie intermediard) intr-un studiu toxicologic cu durata de

3 luni privind deutetrabenazina la sobolan, observatiile privind oprirea ciclului estral in faza proestrala
(preovulatorie) si hiperplazia mamara la femele la expuneri similare cu cele preconizate la pacienti au
fost probabil consecinte fiziologice ale reducerii dopaminei din SNC, cu dezinhibarea concomitenta a
prolactinei. Observatiile legate de SNC din acest studiu, inclusiv tremor intermitent, inchiderea
partiala a ochilor, modificari ale activitatii si contractii ale urechilor, care au fost observate la doze
relevante din punct de vedere clinic, cu expunere subclinica la unii metaboliti majori, au fost probabil
asociate cu epuizarea rezervelor de neurotransmitatori monoaminici. Masculii de sobolan din studiul
cu durata de 3 luni, la expuneri la deutetrabenazina usor sub nivelurile de expunere clinica, au
prezentat un efect advers de reducere a cresterii in greutate corporala.

Nu au fost efectuate studii toxicologice cu deutetrabenazina la non-rozatoare. Cu toate acestea,
observatiile dintr-un studiu toxicologic cu un alt inhibitor al VMAT?2 (tetrabenazind) care a fost
administrat pe cale orala cainilor timp de 9 luni au evidentiat efecte farmacologice legate de SNC
similare cu cele observate la sobolani, inclusiv hipoactivitate, letargie, strabism sau ochi inchisi, la
doze asociate cu expuneri la principalii metaboliti umani sub nivelurile de expunere clinica.

Deutetrabenazina si principalii sai metaboliti activi, a-HTBZ deuterat si B-HTBZ deuterat, nu au fost
genotoxice Tntr-o baterie standard de teste in vitro, iar tratamentul cu deutetrabenazina a dus la un
raspuns negativ pentru inducerea de micronuclei in maduva osoasa la soareci.

Nu au fost efectuate studii de carcinogenitate cu deutetrabenazina.

Deutetrabenazina nu a avut niciun efect asupra dezvoltarii embriofetale atunci cand a fost administrata
la femelele de sobolan gestante la doze de pana la 30 mg/kg/zi, corespunzand unor niveluri de
expunere (ASC) de 119 ori mai mari decét cele observate la pacienti la doza maxima recomandata.
Nivelurile de expunere (ASC) la a-HTBZ deuterat au fost comparabile, iar metabolitii B-HTBZ
deuterat au fost usor mai scazuti decat valorile metabolitilor la om la doza maxima recomandata.

Nu au fost efectuate studii de dezvoltare embriofetald cu deutetrabenazina la o specie non-rozatoare
sau studii de fertilitate si dezvoltare prenatala si postnatala la o specie rozatoare.

Tetrabenazina nu a avut efecte asupra dezvoltarii embriofetale atunci cand a fost administrata la
femele de iepure gestante in timpul perioadei de organogeneza la doze orale de pana la 60 mg/kg/zi.

Atunci cand tetrabenazina a fost administratad pe cale orald la femele de sobolan gestante (5, 15 si

30 mg/kg/zi) de la inceputul organogenezei pana in perioada de lactatie, s-a observat o crestere a
cazurilor de moarte fetald si a mortalitatii postnatale a puilor la doze de 15 si 30 mg/kg/zi si s-a
observat o intarziere a maturizarii puilor la toate dozele. Nu a fost identificata o doza fara efect pentru
toxicitatea dezvoltarii prenatale si postnatale la sobolani.
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6. PROPRIETAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleul comprimatului

Butilhidroxianisol (E 320)
Butilhidroxitoluen (E 321)

Macrogol cu masa moleculara mare 200K
Macrogol cu masad molecularda mare 5000K
Hipromeloza 2910

Clorura de sodiu

Rosu Allura AC (E 129)

Stearat de magneziu

Acetat de celuloza

Macrogol 3350

Hidroxipropilceluloza

invelisul filmat

Alcool polivinilic

Dioxid de titan (E 171)
Macrogol 3350

Talc

Austedo 12 mg

Indigo carmin (E 132)
Austedo 24 mg

Indigo carmin (E 132)
Rosu Allura AC (E 129)
Austedo 30 mg

Galben amurg FCF (E 110)
Austedo 36 mg

Indigo carmin (E 132)
Galben amurg FCF (E 110)
Rosu Allura AC (E 129)
Austedo 42 mg

Galben amurg FCF (E 110)
Rosu Allura AC (E 129)
Austedo 48 mg

Rosu Allura AC (E 129)

Cerneala de tiparire

Shellac

Oxid negru de fer (E 172)

Propilenglicol

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg comprimate cu eliberare prelungita (ambalaj

pentru initierea tratamentului)
2 ani
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Austedo 24 mg comprimate cu eliberare prelungita (ambalaj de intretinere)
3ani

Austedo 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg comprimate cu eliberare prelungitd (ambalaje pentru intretinere)
2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg comprimate cu eliberare prelungiti (ambalaj
pentru initierea tratamentului)
A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mqg, 48 mg comprimate cu eliberare prelungitd (ambalaje pentru

intretinere)

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Blistere din PVC-PCTFE-PVC/Aluminiu

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg comprimate cu eliberare prelungita (ambalaj
pentru initierea tratamentului)

Ambalaj cu 42 de comprimate cu eliberare prelungita contindnd doua carduri tip portofel, unul cu 21
(7% 12mg, 7 x 24 mg, 7 x 30 mg) si altul cu 21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 X 48 mg) comprimate cu
eliberare prelungita.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mqg, 48 mg comprimate cu eliberare prelungitid (ambalaje pentru

intretinere)

Ambalaje de 28 si 84 de comprimate cu eliberare prelungita.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Austedo 12 mqg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mq, 48 mg comprimate cu eliberare prelungitd (ambalaj

pentru initierea tratamentului)
EU/1/25/1956/001

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg comprimate cu eliberare prelungitd (ambalaje pentru
intretinere)

EU/1/25/1956/002 - 24 mg (28 comprimate cu eliberare prelungita)

EU/1/25/1956/003 - 24 mg (84 comprimate cu eliberare prelungita)

EU/1/25/1956/004 - 30 mg (28 comprimate cu eliberare prelungita)

15



EU/1/25/1956/005 - 30 mg (84 comprimate cu eliberare prelungita)
EU/1/25/1956/006 - 36 mg (28 comprimate cu eliberare prelungita)
EU/1/25/1956/007 - 36 mg (84 comprimate cu eliberare prelungita)
EU/1/25/1956/008 - 42 mg (28 comprimate cu eliberare prelungita)
EU/1/25/1956/009 - 42 mg (84 comprimate cu eliberare prelungita)
EU/1/25/1956/010 - 48 mg (28 comprimate cu eliberare prelungita)
EU/1/25/1956/011 - 48 mg (84 comprimate cu eliberare prelungita)

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu.

16


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

ANEXA 11

FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA

UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantilor responsabili pentru eliberarea seriei

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

Krakow, 31-546

Polonia

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

747 70 Opava-Komarov
Republica Ceha

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa |: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicatd pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatad (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate iIn PMR aprobat si prezentat in
modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

) la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE pentru ambalajul de initiere a tratamentului (42 comprimate, siptimana 1-6), care
contine doua carduri tip portofel

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Austedo 12 mg comprimate cu eliberare prelungita
Austedo 24 mg comprimate cu eliberare prelungita
Austedo 30 mg comprimate cu eliberare prelungita
Austedo 36 mg comprimate cu eliberare prelungita
Austedo 42 mg comprimate cu eliberare prelungita
Austedo 48 mg comprimate cu eliberare prelungita
deutetrabenazina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine deutetrabenazina 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg,
42 mg sau 48 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Austedo 12 mg/24 mg/48 mg contine rosu Allura AC (E 129). Austedo 30 mg/36 mg/42 mg contine
rosu Allura AC (E 129) si galben amurg FCF (E 110). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat cu eliberare prelungita

Ambalaj pentru initierea tratamentului

42 comprimate cu eliberare prelungita

Fiecare ambalaj de 42 de comprimate cu eliberare prelungita contine doud carduri tip portofel, unul cu

21 (7x 12 mg, 7 x 24 mg, 7 x 30 mg) si altul cu 21 (7 x 36 mg, 7 X 42 mg, 7 x 48 mg) comprimate cu
eliberare prelungita.

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala

Inghititi intreg, nu mestecati, zdrobiti sau divizati.
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6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/25/1956/001

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CARD TIP PORTOFEL pentru ambalajul de initiere a tratamentului (21 comprimate,
saptamana 1-3)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Austedo 12 mg comprimate cu eliberare prelungita
Austedo 24 mg comprimate cu eliberare prelungita
Austedo 30 mg comprimate cu eliberare prelungita
deutetrabenazina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine deutetrabenazina 12 mg, 24 mg sau 30 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Austedo 12 mg/24 mg contine rosu Allura AC (E 129). Austedo 30 mg contine rosu Allura AC
(E 129) si galben amurg FCF (E 110). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat cu eliberare prelungita

21 (7 x 12 mg, 7 x 24 mg, 7 x 30 mg) comprimate cu eliberare prelungita

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala
Inghititi intreg, nu mestecati, zdrobiti sau divizati.

Saptimaina 1, Saptiméana 2, Siptamana 3

Saptimana Saptiména Saptiména
1 2 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. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/25/1956/001

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER pentru ambalajul de initiere a tratamentului (21 comprimate, siptamana 1-3), in
interiorul cardului tip portofel

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Austedo 12 mg
Austedo 24 mg
Austedo 30 mg
deutetrabenazine

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CARD TIP PORTOFEL pentru ambalajul de initiere a tratamentului (21 comprimate,
saptamana 4-6)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Austedo 36 mg comprimate cu eliberare prelungita
Austedo 42 mg comprimate cu eliberare prelungita
Austedo 48 mg comprimate cu eliberare prelungita
deutetrabenazina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine deutetrabenazina 36 mg, 42 mg sau 48 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Austedo 48 mg contine rosu Allura AC (E 129). Austedo 36 mg/42 mg contine rosu Allura AC
(E 129) si galben amurg FCF (E 110). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat cu eliberare prelungita

21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg) comprimate cu eliberare prelungita

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala
Inghititi intreg, nu mestecati, zdrobiti sau divizati.

Saptamaina 4, Saptimana 5, Saptaméana 6

Saptimana Saptiména Saptiména
4 5 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. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/25/1956/001

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Austedo 36 mg, 42 mg, 48 mg
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER pentru ambalajul de initiere a tratamentului (21 comprimate, siptamana 4-6), in
interiorul cardului tip portofel

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Austedo 36 mg
Austedo 42 mg
Austedo 48 mg
deutetrabenazine

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (ambalaj pentru intretinere)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Austedo 24 mg comprimate cu eliberare prelungita
deutetrabenazina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine deutetrabenazina 24 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine rosu Allura AC (E 129). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat cu eliberare prelungita

28 comprimate cu eliberare prelungita
84 comprimate cu eliberare prelungita

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala

Inghititi intreg, nu mestecati, zdrobiti sau divizati.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/25/1956/002 - 28 comprimate cu eliberare prelungita
EU/1/25/1956/003 - 84 comprimate cu eliberare prelungita

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Austedo 24 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER (ambalaj pentru intretinere)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Austedo 24 mg comprimate cu eliberare prelungita
deutetrabenazina

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

TEVA GmbH

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (ambalaj pentru intretinere)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Austedo 30 mg comprimate cu eliberare prelungita
deutetrabenazina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine deutetrabenazina 30 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine rosu Allura AC (E 129) si galben amurg FCF (E 110). Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat cu eliberare prelungita

28 comprimate cu eliberare prelungita
84 comprimate cu eliberare prelungita

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala

Inghititi intreg, nu mestecati, zdrobiti sau divizati.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

35



9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/25/1956/004 - 28 comprimate cu eliberare prelungita
EU/1/25/1956/005 - 84 comprimate cu eliberare prelungita

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Austedo 30 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER (ambalaj pentru intretinere)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Austedo 30 mg comprimate cu eliberare prelungita
deutetrabenazina

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

TEVA GmbH

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (ambalaj pentru intretinere)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Austedo 36 mg comprimate cu eliberare prelungita
deutetrabenazina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine deutetrabenazina 36 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine rosu Allura AC (E 129) si galben amurg FCF (E 110). Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat cu eliberare prelungita

28 comprimate cu eliberare prelungita
84 comprimate cu eliberare prelungita

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala

Inghititi intreg, nu mestecati, zdrobiti sau divizati.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA'IA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/25/1956/006 - 28 comprimate cu eliberare prelungita
EU/1/25/1956/007 - 84 comprimate cu eliberare prelungita

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Austedo 36 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER (ambalaj pentru intretinere)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Austedo 36 mg comprimate cu eliberare prelungita
deutetrabenazina

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

TEVA GmbH

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (ambalaj pentru intretinere)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Austedo 42 mg comprimate cu eliberare prelungita
deutetrabenazina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine deutetrabenazina 42 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine rosu Allura AC (E 129) si galben amurg FCF (E 110). Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat cu eliberare prelungita

28 comprimate cu eliberare prelungita
84 comprimate cu eliberare prelungita

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala

Tnghititi intreg, nu mestecati, zdrobiti sau divizati.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/25/1956/008 - 28 comprimate cu eliberare prelungita
EU/1/25/1956/009 - 84 comprimate cu eliberare prelungita

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Austedo 42 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER (ambalaj pentru intretinere)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Austedo 42 mg comprimate cu eliberare prelungita
deutetrabenazina

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

TEVA GmbH

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (ambalaj pentru intretinere)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Austedo 48 mg comprimate cu eliberare prelungita
deutetrabenazina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine deutetrabenazina 48 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine rosu Allura AC (E 129). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat cu eliberare prelungita

28 comprimate cu eliberare prelungita
84 comprimate cu eliberare prelungita

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala

Inghititi intreg, nu mestecati, zdrobiti sau divizati.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA'IA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/25/1956/010 - 28 comprimate cu eliberare prelungita
EU/1/25/1956/011 - 84 comprimate cu eliberare prelungita

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Austedo 48 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER (ambalaj pentru intretinere)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Austedo 48 mg comprimate cu eliberare prelungita
deutetrabenazina

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

TEVA GmbH

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Austedo 12 mg comprimate cu eliberare prelungiti

Austedo 24 mg comprimate cu eliberare prelungita

Austedo 30 mg comprimate cu eliberare prelungiti

Austedo 36 mg comprimate cu eliberare prelungiti

Austedo 42 mg comprimate cu eliberare prelungiti

Austedo 48 mg comprimate cu eliberare prelungita
deutetrabenazina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va farmacistului. Acestea includ orice posibile
reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect

Ce este Austedo si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Austedo
Cum sa luati Austedo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Austedo

Continutul ambalajului si alte informatii

Uk wd P

1. Ce este Austedo si pentru ce se utilizeaza

Austedo este un medicament care contine substanta activad deutetrabenazind. Acesta apartine unui grup
de medicamente care trateaza tulburari ale sistemului nervos.

Acest medicament este utilizat la adulti pentru a trata diskinezia tardiva moderata pana la severa.
Aceasta este o afectiune care face ca fata, limba sau alte parti ale corpului sa faca miscari
incontrolabile, cum ar fi plescaitul din buze, scosul limbii si scuturarea sau rasucirea bratelor si
picioarelor, si poate aparea odata cu utilizarea anumitor medicamente.

Austedo diminueaza miscarile incontrolabile asociate cu diskinezia tardiva prin reducerea cantitatii de
dopamina, o substantd mesager din creier.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Austedo

Nu luati Austedo
- Daca sunteti alergic la deutetrabenazina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
- dacd aveti probleme cu ficatul.
- dacd luati
* rezerpind (un medicament utilizat pentru tratarea tensiunii arteriale mari)
 un inhibitor al monoaminoxidazei (un medicament utilizat pentru tratarea depresiei, bolii
Parkinson sau infectiilor bacteriene)
* un alt medicament care actioneaza intr-un mod similar cu Austedo pentru a va reduce
miscdrile incontrolabile.
(vezi ,,Austedo impreuna cu alte medicamente”, la acest punct).
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Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest medicament dacad nu
sunteti sigur.

Atentionari si precautii

Tnainte sa luati Austedo, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

- daca aveti sau ati avut depresie

- daca aveti sau ati avut un ritm neregulat al batailor inimii

- dacad aveti antecedente familiale ale unei afectiuni a inimii cunoscute sub numele de sindrom
congenital de prelungire a intervalului QT (activitate electrica anormala a inimii, care afecteaza
ritmul batailor acesteia)

- daca aveti batai lente ale inimii

- dacad aveti niveluri scdzute de potasiu sau magneziu, asa cum se observa in analizele
dumneavoastra de sange.

Tn timp ce luati Austedo, adresati-va imediat medicului dumneavoastra

- daca incepeti sa va simtiti trist, lipsit de valoare, fard speranta sau neajutorat sau incepeti sa va
pierdeti interesul de a va vedea prietenii sau de a face lucruri care obisnuiau sa va faca placere
(simptome ale unei depresii). Daca aceste simptome nu se amelioreaza, medicul dumneavoastra
ar putea lua in considerare oprirea tratamentului cu Austedo. S-ar putea sa va fie de ajutor sa
rugati o ruda sau un prieten apropiat sa anunte imediat medicul dumneavoastrd daca considera ca
depresia sau anxietatea dumneavoastra se agraveaza sau daca sunt ingrijorati de schimbari in
comportamentul dumneavoastra.

- daca incepeti sa va confruntati cu dificultati la respiratie, palpitatii ale inimii (senzatie de batai
rapide sau neregulate ale inimii) sau pierdere a constientei, care se instaleaza rapid. Acestea pot fi
simptome ale unei tulburari de ritm cardiac cunoscuta sub numele de prelungire a intervalului
QTec.

- daca incepeti sa prezentati simptome precum temperatura crescutd, rigiditate musculara,
transpiratie, un nivel scazut al constientei sau batai foarte rapide sau neregulate ale inimii,
tensiune arteriala mica sau mare. Acest lucru este cunoscut sub numele de sindrom neuroleptic
malign, care poate pune viata in pericol. Nu mai luati Austedo si adresati-va imediat medicului
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va trata simptomele.

- dacd aveti o afectiune 1n care simtiti o nevoie constanta de a va misca (acatizie) sau dacd aveti
tremuraturi, rigiditate musculara si miscari lente (parkinsonism). Medicul dumneavoastra poate
considera necesara ajustarea dozei sau oprirea tratamentului.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca observati noi probleme la nivelul pielii sau ochilor.
Deutetrabenazina se leaga de tesuturile corpului care contin melanina (un pigment care da culoare
pielii si ochilor). Acest lucru poate afecta aceste tesuturi dacd medicamentul este utilizat pe termen
lung.

Copii si adolescenti
Austedo nu prezinta utilizare relevanta la copii si adolescenti.

Austedo impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu luati acest medicament daca luati deja

- rezerpina (un medicament utilizat pentru tratarea tensiunii arteriale mari). Dupa ce medicul
dumneavoastra a oprit administrarea de rezerpina, trebuie sa asteptati cel putin 20 de zile de la
ultima doza de rezerpind, inainte de a putea incepe sa luati Austedo.

- uninhibitor al monoaminoxidazei (IMAQ), de exemplu,
» moclobemida, tranilcipromina si izocarboxazida (medicamente utilizate pentru tratarea

depresiei)

» selegilina, rasagilind si safinamida (medicamente utilizate pentru tratarea bolii Parkinson)
* linezolid (medicament utilizat pentru tratarea infectiilor bacteriene).
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Dupa ce medicul dumneavoastra a oprit tratamentul cu IMAO, trebuie sa asteptati cel putin
14 zile de la ultima doza de IMAO, inainte de a putea incepe sa luati Austedo.

- un alt medicament care actioneaza intr-un mod similar cu Austedo pentru a va reduce miscdrile
incontrolabile (de exemplu, tetrabenazina). Medicul dumneavoastra va decide si va va spune ce sa
faceti.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

- medicamente pentru tratarea
* unor probleme mintale sau comportamentale (de exemplu, psihoza, cum ar fi haloperidol,

clorpromazind, ziprasidona, promazind)

» gretii si varsaturilor (de exemplu, metoclopramida)

Aceste medicamente pot creste riscul aparitiei unor simptome precum tremuraturi, rigiditate

musculara si lentoare a miscarilor (denumite parkinsonism), temperatura crescuta, rigiditate

musculara, tensiune arteriald mica sau mare si scaderea nivelului de constientd (denumite sindrom
neuroleptic malign) sau o nevoie constantd de a va misca (denumita acatizie).

- medicamente care va pot influenta ritmul cardiac (vizibil pe electrocardiograma) cunoscut si sub
numele de prelungire a intervalului QTc, de exemplu, medicamente utilizate pentru tratarea
* unui ritm cardiac neregulat (de exemplu, chinidina, disopiramidad, amiodarona, sotalol)

* unor probleme mintale sau comportamentale (de exemplu, derivati de fenotiazina, pimozida,
haloperidol, droperidol, ziprasidona)

» depresiei (de exemplu, amitriptiling, citalopram, escitalopram)

* infectiilor bacteriene, fungice sau altor infectii microbiene (de exemplu, fluorochinolone,
derivati triazolici (de exemplu, voriconazol), eritromicinad i.v., pentamidind, medicamente
antimalarice)

 alergiilor (de exemplu, mizolastind, hidroxizina)

- medicamente care au un efect sedativ, de exemplu, medicamente
* pentru tratarea afectiunilor alergice (de exemplu, difenhidramina, dimenhidrinat)

e pentru a va ajuta sa dormiti sau sa va calmati (de exemplu, midazolam, diazepam, lorazepam)

e pentru tratarea durerii severe (de exemplu, oxicodona, buprenorfina)

* pentru tratarea hipertensiunii arteriale (de exemplu, clonidind, moxonidind),

* pentru tratarea depresiei (de exemplu, mirtazapina, amitriptilind, trazodona)

* pentru tratarea unor probleme mintale sau comportamentale (de exemplu, prometazina,
clorprotixind)

Aceste medicamente pot creste sedarea si somnolenta care ar putea fi cauzate de Austedo.

- medicamentele pentru tratarea unui ritm cardiac neregulat (de exemplu, chinidind) sau a depresiei
(de exemplu, paroxetind, fluoxetina si bupropion). Aceste medicamente pot interfera cu
descompunerea deutetrabenazinei. Medicul dumneavoastra va poate reduce doza de Austedo.

- medicamente pentru tratarea bolii Parkinson (de exemplu, levodopa) si medicamente care
actioneaza intr-un mod similar cu levodopa (de exemplu, pentru tratarea si a bolii Parkinson si a
sindromului picioarelor nelinistite, de exemplu, pramipexol, ropinirol). Aceste medicamente pot
reduce efectul Austedo.

Austedo impreunai cu alcool
Nu se recomanda sa consumati alcool in timpul tratamentului cu Austedo, deoarece acesta poate creste
efectul sedativ si somnolenta care ar putea fi cauzate de acest medicament.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cé ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte sa utilizati acest medicament.

Austedo nu este recomandat in timpul sarcinii si la femei aflate la varsta fertila care nu utilizeaza
masuri contraceptive.

Nu se cunoaste dacd deutetrabenazina trece in laptele matern. Astfel, nu se poate exclude un risc

pentru copilul alaptat. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra daca puteti lua Austedo in
timpul alaptarii.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Austedo poate provoca somnolenta. Prin urmare, nu trebuie sa efectuati activitati care necesita
vigilentd mintald, cum ar fi conducerea unui vehicul sau folosirea unor utilaje periculoase, pana cand
nu ati luat doza de intretinere de Austedo si nu stiti cum va afecteaza medicamentul.

Austedo contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat cu eliberare prelungita,
adica practic ,,nu contine sodiu”.

Austedo contine galben amurg FCF si/sau rosu Allura AC (vezi pct. 6 ,,Ce contine Austedo”)
Acest medicament poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Austedo

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va decide ce doza este potrivitd pentru dumneavoastra.

Cand incepeti sa luati Austedo, vi se va da un ambalaj pentru initierea tratamentului pe care medicul
dumneavoastra il va utiliza pentru a va creste treptat doza. Tratamentul incepe cu doza de 12 mg,
administratd o data pe zi, timp de o sdptdmana. Dupa aceea, doza trebuie crescuta la 24 mg o data pe zi
pentru Inca o saptamana. Apoi, doza poate fi ajustata saptamanal, daca este necesar, crescand de
fiecare data cu 6 mg, pana cand ajungeti la o doza care va controleaza in mod eficace simptomele si
este bine toleratd. Aceasta devine doza de intretinere (de obicei intre 24 mg si 48 mg pe zi).
Adresati-va medicului dumneavoastra daca simptomele dumneavoastra se agraveaza sau daca apar
reactii adverse.

Comprimatele cu eliberare prelungita sunt pentru administrare orala si pot fi luate cu sau fara alimente.
Comprimatele trebuie inghitite intregi cu apa, fara sa fie mestecate, zdrobite sau divizate.

Comprimatul nu se dizolva complet dupa ce toata substanta activa a fost eliberata si, uneori, invelisul
comprimatului poate aparea in scaun. Acest lucru este normal.

Daci luati mai mult Austedo decét trebuie

Daca ati luat mai multe comprimate decat vi s-a prescris, adresati-va imediat medicului dumneavoastra
sau celui mai apropiat spital. Este posibil sd prezentati simptome precum somnolenta, intensificare a
miscarilor, oboseala, dificultdti in a sta nemiscat asezat sau 1n picioare (agitatie), neliniste, dificultati
in a adormi si a ramane adormit sau ganduri ori idei suicidare.

Daca uitati sa luati Austedo

Dacé ati omis administrarea dozei zilnice pentru o zi sau mai multe zile la rand (dar nu timp de mai
mult de 7 zile), continuati sa luati doza actuala a doua zi. Adresati-va medicului dumneavoastra daca
aveti ingrijorari sau daca nu sunteti sigur ce trebuie sa faceti. Nu luati o doza dubla pentru a compensa
doza omisa.

Daca ati omis doza zilnica timp de mai mult de o saptamana, intrebati-l pe medicul dumneavoastra
cum trebuie reinceput tratamentul.

Dacé aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele.
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Vi rugam sa va adresati imediat medicului dumneavoastra daca incepeti sa va simtiti trist, lipsit
de valoare, fard speranta sau neajutorat sau Incepeti sa va pierdeti interesul de a va vedea prietenii sau
de a face lucruri care obisnuiau sa va faca placere. Acestea sunt simptome de depresie sau tulburare
distimica, care pot aparea frecvent (pot afecta pana la 1 din 10 persoane).

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- Senzatie de picoteala (somnolentd)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- Infectie a partilor corpului care colecteaza si elimind urina, cum ar fi vezica urinard (infectie a
tractului urinar)

- Inflamatie a nasului si a gatului (rinofaringita)

- Senzatie de anxietate

- Dificultati de somn (insomnie)

- Dificultatea de a sta nemiscat asezat sau in picioare (agitatie)

- Neliniste

- O nevoie constanta de a vd misca (acatizie)

- Diaree

- Constipatie

- Xerostomie

- Oboseala (fatigabilitate)

- Vanatai (contuzii)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- Simptome asociate miscarii, sSimilare bolii Parkinson, cum ar fi tremuratul, rigiditatea musculara
si miscarea lentd (parkinsonism)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii
adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Austedo

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupad EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg comprimate cu eliberare prelungita (ambalaj
pentru initierea tratamentului)
A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg si 48 mg comprimate cu eliberare prelungiti (ambalaje pentru

intretinere)

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Austedo

- Substanta activa este deutetrabenazina.
Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine deutetrabenazina 12 mg, 24 mg, 30 mg,
36 mg, 42 mg sau 48 mg.

- Celelalte componente sunt

Comprimat: butilhidroxianisol (E 320), butilhidroxitoluen (E 321), macrogol cu masa
moleculara mare 200K, macrogol cu masd moleculara mare 5000K,
hipromeloza 2910, clorura de sodiu, rosu Allura AC (E 129), stearat de
magneziu, acetat de celuloza, macrogol 3350, hidroxipropilceluloza.
alcool poli(vinilic), dioxid de titan (E 171), macrogol 3350, talc
Austedo 12 mg:  indigo carmin (E 132)
Austedo 24 mg:  indigo carmin (E 132), rosu Allura AC (E 129)
Austedo 30 mg:  galben amurg FCF (E 110)
Austedo 36 mg:  indigo carmin (E 132), galben amurg FCF (E 110), rosu

Allura AC (E 129)

Austedo 42 mg:  galben amurg FCF (E 110), rosu Allura AC (E 129)
Austedo 48 mg:  rosu Allura AC (E 129).
Vezi pct. 2 ,,Austedo contine galben amurg FCF si/sau rosu Allura AC”.
Cerneala de shellac, oxid negru de fer (E 172), propilenglicol.

tiparire:

Y
3

Cum arati Austedo si continutul ambalajului

Austedo 12 mg comprimate cu eliberare prelungita se prezinta sub forma de comprimate rotunde,
albastre, filmate, cu un diametru de aproximativ 9 mm si imprimate cu ,,Q12” cu cerneala neagra pe o
fata.

Austedo 24 mg comprimate cu eliberare prelungita se prezinta sub forma de comprimate rotunde,
violet, filmate, cu un diametru de aproximativ 9 mm si imprimate cu ,,Q24” cu cerneald neagra pe o
fata.

Austedo 30 mg comprimate cu eliberare prelungita se prezinta sub forma de comprimate rotunde,
portocaliu deschis, filmate, cu un diametru de aproximativ 10 mm si imprimate cu ,,Q30” cu cerneala
neagra pe o fata.

Austedo 36 mg comprimate cu eliberare prelungita se prezinta sub forma de comprimate rotunde,
violet deschis, filmate, cu un diametru de aproximativ 10 mm si imprimate cu ,,Q36” cu cerneala
neagra pe o fata.

Austedo 42 mg comprimate cu eliberare prelungita se prezinta sub forma de comprimate rotunde,
portocalii, filmate, cu un diametru de aproximativ 10 mm si imprimate cu ,,Q42” cu cerneala neagra pe
0 fata.

Austedo 48 mg comprimate cu eliberare prelungita se prezinta sub forma de comprimate rotunde, roz,
filmate, cu un diametru de aproximativ 10 mm si imprimate cu ,,Q48” cu cerneala neagra pe o fata.

Ambalaj pentru initierea tratamentului

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg este disponibil Tntr-o cutie cu 42 de comprimate
cu eliberare prelungita care contine doua carduri tip portofel, unul cu 21 (7 x 12 mg, 7 X 24 mg,

7 x 30 mg) si altul cu 21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg) comprimate cu eliberare prelungit.

Ambalaje pentru intretinere
Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg este disponibil in ambalaje de 28 si 84 de comprimate cu
eliberare prelungita.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Germania

Fabricantul

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

Krakdow, 31-546

Polonia

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

747 70 Opava-Komarov
Republica Ceha

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

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

bbarapus
Tesa ®apma EA/JL
Temn.: +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 A.E.
EA\doa
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Acest prospect a fost revizuit in {luna AAAA}.

Alte surse de informatii

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

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

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