PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Austedo 12 mg tablety s prediZzenym uvoliovanim
Austedo 24 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
Austedo 30 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim
Austedo 36 mg tablety s prediZzenym uvoliovanim
Austedo 42 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim
Austedo 48 mg tablety s predizenym uvoltiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Austedo 12 mq tablety s prediieny’m uvolfiovanim

Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 12 mg deutetrabenazinu.
Pomocna latka so znamym ucinkom
Kazda tableta s predlzenym uvolfiovanim obsahuje 0,32 mg ¢ervene allura AC.

Austedo 24 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
Kazd4 tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 24 mg deutetrabenazinu.
Pomocna latka so znamym ucinkom

Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 0,94 mg &ervene allura AC.

Austedo 30 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim

Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 30 mg deutetrabenazinu.
Pomocné latky so zndmym vcinkom
Kazda tableta s predlzenym uvoltiovanim obsahuje 0,45 mg ¢ervene allura AC a 0,14 mg Zltej FCF.

Austedo 36 mg tablety s prediZenym uvolfiovanim

Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 36 mg deutetrabenazinu.
Pomocné latky so znamym ucinkom
Kazda tableta s predlzenym uvolfiovanim obsahuje 0,70 mg ¢ervene allura AC a 0,03 mg Zltej FCF.

Austedo 42 mg tablety s prediZenym uvolfiovanim

Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 42 mg deutetrabenazinu.
Pomocné latky so znamym icinkom
Kazda tableta s predlzenym uvolfiovanim obsahuje 1,21 mg ¢ervene allura AC a 1,17 mg Zltej FCF.

Austedo 48 mq tablety s prediieny’m uvolfiovanim

Kazd4 tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 48 mg deutetrabenazinu.
Pomocna latka so znamym ucinkom
KaZdé tableta s predlzenym uvolfiovanim obsahuje 0,83 mg ¢ervene allura AC.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta s predizenym uvolfiovanim



Austedo 12 mg tablety s prediZenym uvolfiovanim
Tablety st okrahle, modré, filmom obalené, s priemerom priblizne 9 mm a s napisom ,,Q12“
vytlaéenym ¢iernym atramentom na jednej strane.

Austedo 24 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim
Tablety st okruhle, fialové, filmom obalené, s priemerom priblizne 9 mm a s napisom ,,Q24*
vytlaCenym iernym atramentom na jednej strane.

Austedo 30 mg tablety s predizenym uvol'iovanim
Tablety st okruhle, svetlooranzové, filmom obalené, s priemerom priblizne 10 mm a s napisom ,,Q30“

vytlaCenym ¢iernym atramentom na jednej strane.

Austedo 36 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
Tablety su okruhle, svetlofialové, filmom obalené, s priemerom priblizne 10 mm a s n&pisom ,,Q36“
vytlaCenym Ciernym atramentom na jednej strane.

Austedo 42 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim
Tablety su okruhle, oranZové, filmom obalené, s priemerom priblizne 10 mm a s napisom ,,Q42*
vytlaCenym ¢iernym atramentom na jednej strane.

Austedo 48 mg tablety s prediZenym uvolfiovanim
Tablety st okruhle, ruzové, filmom obalené, s priemerom priblizne 10 mm a s napisom ,,Q48*
vytlaCenym ¢iernym atramentom na jednej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Austedo je indikovany na liecbu stredne t'azkej az tazkej tardivnej dyskinézy u dospelych.
4.2  Davkovanie a spésob podavania

Na zacatie a titraciu liecby lickom Austedo ma dohliadat’ lekar so sktisenost’ami s liekmi vyvolanymi
pohybovymi poruchami.

Déavkovanie

Dévkovanie lieku Austedo sa ma stanovit’ individualne pre kazdého pacienta na zaklade primeraného
zniZenia priznakov tardivnej dyskinézy a znaSanlivosti.

Liecba sa ma zacat’ davkou 12 mg raz denne pocas jedného tyzdina. Davka sa ma potom zvysit’ na

24 mg raz denne pocas d’alSiecho tyzdina. Po druhom tyzdni sa odportca titrovat’ davku v tyZdennych
intervaloch po 6 mg raz denne na zaklade zniZenia priznakov tardivnej dyskinézy a znaSanlivosti. Za
ucinny rozsah davok sa povazuje 24 mg aZ 48 mg. Maximalna odporuc¢ana denna davka je 48 mg.

U pacientov, ktori dostavaju silné inhibitory CYP2D6 alebo st slabymi metabolizatormi CYP2D6,
nema denna davka deutetrabenazinu prekrocit’ 36 mg (pozri Casti 4.5 a 5.2).

Rozhodnutie o pokracovani lie€by deutetrabenazinom sa ma prijat’ individualne pre kazdého pacienta.
V lie¢be sa mdze pokracovat’ dovtedy, kym sa pozoruje terapeuticky prinos a kym pacient liecbu
toleruje.

Lie¢ba deutetrabenazinom sa moze ukoncit’ bez potreby postupného vysadenia.



Vynechané davky

Ak pacient vynecha davky menej ako jeden tyzden, liecbu mozno obnovit’ aktualnou davkou. Ak
pacient vynecha davky dlhsie ako jeden tyzden, lie¢ba Austedom sa ma znovu zacat’ davkou 12 mg raz
denne.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

K dispozicii je len obmedzené mnoZstvo Udajov o pouZiti deutetrabenazinu u pacientov vo veku

> 65 rokov. Na zaklade vysledkov popula¢nej farmakokinetickej analyzy nie je potrebné Uprava davky
(pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
PouZitie deutetrabenazinu u pacientov s poruchou funkcie pecene je kontraindikované (pozri Casti 4.3
ab.2).

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obliciek nie je potrebna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatrické populacia
V pediatrickej populdcii nie je relevantné pouzitie lieku Austedo na indikaciu tardivnej dyskinézy.

Spo6sob podavania

Na peroralne pouzitie.

Tablety s predizenym uvolfiovanim sa mézu uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Aby sa zachovali
vlastnosti predlzeného uvolfiovania, tablety sa musia prehltntt’ celé a zapit’ vodou, nesmt sa zut’,
drvit ani delit’.

Liecivo je obsiahnuté v nevstrebate'nom obale uréenom na uvolfiovanie lieiva kontrolovanou
rychlost'ou. Obal tablety sa z tela vyluci. Pacientov treba upozornit’, ze v stolici mézu obcas
spozorovat’ nieco, o vyzera ako tableta.

4.3  Kontraindikéacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Porucha funkcie peéene (pozri Gast’ 4.2).

Subezna liecba rezerpinom (pozri ast 4.5).

Subezna lie¢ba inhibitormi monoaminooxidazy (MAOI) (pozri Cast’ 4.5).

Stbezna liecba inymi inhibitormi vezikularneho monoaminového transportéra 2 (VMAT?2) (pozri
Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Depresia

Deutetrabenazin moze sposobit’ depresiu alebo zhorsit’ uz existujucu depresiu (pozri ast’ 4.8). Pacienti
maju byt pozorne sledovani kvdli vyskytu takychto neziaducich reakcii. Pacienti a ich opatrovatelia
maju byt informovani o rizik&ch a pouceni, aby akékol'vek obavy okamzite nahlasili svojmu lekarovi.
Ak depresia neustipi, treba zvazit' ukoncenie liecby deutetrabenazinom.



PrediZenie QTc

Deutetrabenazin moze predizit’ QTc interval, ale stupeii prediZenia QTc nie je klinicky vyznamny, ak
sa deutetrabenazin podava v odporti¢anom rozmedzi davky (pozri ¢ast’ 5.1). Deutetrabenazin sa ma
pouzivat’ opatrne v kombinacii s inymi liekmi, ktoré predlzuji QTc interval (pozri ast’ 4.5),

a u pacientov s vrodenym syndrémom dlhého QT intervalu, bradykardiou, hypokaliémiou,
hypomagneziémiou alebo srdcovou arytmiou v anamnéze.

Neurolepticky maligny syndrom (NMS)

S liekmi, ktoré zniZuju dopaminergny prenos, je spojené potencialne riziko NMS (pozri ¢ast’ 4.5).
Hlavnymi priznakmi NMS st mentalne zmeny, rigidita, hypertermia, autonémna dysfunkcia a zvySena
hladina kreatininfosfokinazy. Pri podozreni na NMS je potrebné okamzite vysadit’ deutetrabenazin

a zacat’ vhodnt symptomaticku liecbu.

Akatizia, agitacia a nepokoj

Deutetrabenazin moze zvysit’ riziko akatizie, agitacie a nepokoja u pacientov s tardivnou dyskinézou
(pozri Cast’ 4.8). Pacienti, ktori dostavaju deutetrabenazin, majui byt’ sledovani z hl'adiska prejavov

a priznakov nepokoja a agitacie, pretoze to moézu byt indikatory rozvoja akatizie. Ak sa u pacienta
pocas lie¢by deutetrabenazinom objavi akatizia, davka sa ma znizit. U niektorych pacientov sa moze
vyzadovat’ vysadenie liecby.

Somnolencia

Somnolencia je vel’'mi ¢astou neziaducou reakciou deutetrabenazinu limitujdcou davku (pozri

Cast’ 4.8), a preto treba pacientom odporuéit’, aby boli opatrni pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov
(pozri Cast’ 4.7). Z dovodu moznych aditivnych G¢inkov je potrebné dbat’ na opatrnost’ aj v pripade, Ze
pacienti uzivajl iné sedativne pripravky alebo alkohol v kombinécii s deutetrabenazinom (pozri

Cast’ 4.5).

Parkinsonizmus
Deutetrabenazin moze sposobit’ parkinsonizmus u pacientov s tardivnou dyskinézou (pozri Cast’ 4.8).
Ak sa u pacienta vyvinie parkinsonizmus, davka deutetrabenazinu sa ma znizit' a ak prihoda neustupi,

treba zvazit ukoncenie lieCby.

Vazba na tkaniva obsahujuce melanin

Ked’Ze sa deutetrabenazin alebo jeho metabolity viazu na tkaniva obsahujiice melanin (napr. koza
a oko), mohol by sa v tychto tkanivach ¢asom hromadit’. To zvySuje mozZnost, Ze deutetrabenazin
mozZe po dlh§om uzivani sposobit’ toxicitu v tychto tkanivach. Klinicky vyznam vazby
deutetrabenazinu na tkaniva obsahujice melanin nie je znamy.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete s prediZzenym uvoliovanim, t.
J- V podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje ZIti FCF a/alebo ¢erven allura AC, ktoré mézu vyvolat’ alergické reakcie (pozri
Cast’ 2).



45 Liekové a iné interakcie

Rezerpin

Deutetrabenazin a rezerpin sa nesmu pouzivat’ subezne (pozri ¢ast’ 4.3). Rezerpin sa ireverzibilne
viaze na VMAT?2 a jeho u¢inok trva niekol’ko dni. Pred zaCatim lie¢by deutetrabenazinom musi
uplynut’ najmenej 20 dni od ukoncenia podavania rezerpinu. Predpisujuci lekari maju pred podanim
deutetrabenazinu pockat, kym sa dyskinéza znovu neobjavi, aby sa znizilo riziko predavkovania

a vyznamného vy¢erpania serotoninu a noradrenalinu v centrdlnom nervovom systéme.

Inhibitory monoaminooxidazy (MAOI)

Deutetrabenazin sa nesmie pouzivat’ v kombinacii s MAOI (napr. moklobemid, tranylcypromin,
izokarboxazid, selegilin, rasagilin, safinamid, linezolid) (pozri ¢ast’ 4.3). Pred zacatim liecby
deutetrabenazinom musi uplynut’ najmenej 14 dni po ukonceni uzivania MAOI.

Iné inhibitory VMAT2

Deutetrabenazin sa nesmie pouzivat’ u pacientov, ktori v su¢asnosti uzivaji iné inhibitory
VMAT?2 (napr. tetrabenazin) (pozri ¢ast’ 4.3). Deutetrabenazin sa moze zacat’ podavat’ v deil po
ukonceni lie¢by tetrabenazinom v davke, ktora je priblizne polovicou dennej davky tetrabenazinu.

Lieky, o ktorych je zname, Ze zniZujl dopaminergny prenos

Riziko parkinsonizmu, NMS a akatizie sa moze zvysit’ pri sibeznom uzivani liekov, ktoré znizuji
dopaminergny prenos (napr. haloperidol, chlérpromazin, metoklopramid, ziprasidén, promazin), preto
sa odportca opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4).

Lieky, o ktorych je zndme, Ze predlZuju interval QTc

Deutetrabenazin moze predizit’ QTc interval. Deutetrabenazin sa méa pouzivat’ opatrne v kombinécii
s inymi liekmi, ktoré predlzuji QTc interval (pozri ¢ast’ 4.4). Priklady liekov, ktoré predlZuji QTc
interval, zahffiaji: antiarytmika triedy IA (napr. chinidin, dizopyramid) a triedy Il (napr. amiodaron,
sotalol), antipsychotika (napr. fenotiazinové derivaty, pimozid, haloperidol, droperidol, ziprasidon),
tricyklické antidepresiva (napr. amitriptylin), selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu
(napr. citalopram, escitalopram), antimikrobialne lieky (napr. fluérchinolény, triazolové derivaty
(napr. vorikonazol), erytromycin IV, pentamidin, antimalarické lieky) a antihistaminika (napr.
hydroxyzin, mizolastin).

Alkohol alebo iné sedativne pripravky

Stbezné uzivanie alkoholu alebo inych sedativnych pripravkov sa neodporuca, pretoze mézu mat’
aditivne ucinky a zhorSovat’ sedaciu a somnolenciu (pozri ¢ast’ 4.4). Prikladmi sedativnych pripravkov
st benzodiazepiny (napr. midazolam, diazepam, lorazepam), antidepresiva (napr. mirtazapin,
amitriptylin, trazoddn), antipsychotika (napr. prometazin, chlérprotixén), opioidy (napr. oxykodon,
buprenorfin), antihistaminika (napr. difenhydramin, dimenhydrinat) a centralne p6sobiace
antihypertenziva (napr. klonidin, moxonidin).

Silné inhibitory CYP2D6

Ukazalo sa, ze subezné uzivanie silnych inhibitorov CYP2D6, ako je chinidin (antiarytmikum

a antimalarikum) a paroxetin, fluoxetin a bupropion (antidepresiva), zvySuje systémovu expoziciu
aktivhym dihydrometabolitom deutetrabenazinu. V pritomnosti silného inhibitora CYP2D6
(paroxetin) sa systémova expozicia jednotlivych aktivnych metabolitov zvysila 1,9-ndsobne pre
deuterovany a-dihydrotetrabenazin [HTBZ] a 6,5-nasobne pre deuterovany 3-HTBZ, ¢o viedlo

k celkovému 3-nasobnému zvyseniu aktivnych metabolitov, deuterovaného celkového (o + )-HTBZ
(pozri ¢ast’ 5.2). Pri pridani silného inhibitora CYP2D6 u pacientov, ktori st udrZiavani na stabilnej



davke deutetrabenazinu, méze byt potrebné znizenie davky deutetrabenazinu. Denna davka
deutetrabenazinu nemé prekrocit’ 36 mg u pacientov uzivajdcich silné inhibitory CYP2D6 (pozri
Cast’ 4.2).

Levodopa a iné dopaminergné lieky

Levodopa a iné dopaminergné lieky (napr. pramipexol, ropinirol) mézu znizit’ u¢inok
deutetrabenazinu. Opatrne treba postupovat’, ak sa deutetrabenazin pouZiva s levodopou a inymi
dopaminergnymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje o pouZiti deutetrabenazinu u tehotnych Zien st obmedzené.

Studie na zvieratach st nedostato¢né, pokial’ ide o reprodukénu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Austedo sa neodporuca pouzivat’ pocas gravidity a u Zien vo fertilnom veku nepouzivajtcich
antikoncepciu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa deutetrabenazin alebo jeho metabolity vylucuji do l'udského mlieka. Riziko pre
novorodencov/doj¢atd nemozno vylucit. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit’/prerusit’
lie¢bu Austedom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu doj¢enia pre diet’a a prinosu lieCby pre Zenu.
Fertilita

Utinok deutetrabenazinu na plodnost u I'udi a zvierat nebol hodnoteny. Peroralne podavanie
deutetrabenazinu samiciam potkanov viedlo k poruche estralneho cyklu (pozri ¢ast’ 5.3). V Stadiach na
zvieratich s tetrabenazinom sa predlzila dlzka cyklu samic a pozorovalo sa oneskorenie plodnosti.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Deutetrabenazin mé& mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Deutetrabenazin
modze spdsobovat’ ospalost’, preto treba pacientom lieCenym deutetrabenazinom odporucit, aby sa
vyvarovali vedenia vozidiel alebo obsluhy nebezpe¢nych strojov, kym nebudti mat’ udrziavaciu davku
a nebudu vediet’, ako na nich liek posobi (pozri Cast’ 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpe¢nosti

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie spojené s deutetrabenazinom boli ospalost’ (11 %), hnacka,
sucho v Ustach a nava (po 9 %). Ospalost’ sa mozZe vyskytnut’ CastejSie na zaciatku lieGby

a s pokracovanim liecby sa moze znizit'.

NajzavaznejSimi neziaducimi reakciami boli depresia a dystymicka porucha (2 %).

Tabul'kovy zoznam neZiaducich reakcii

NeZiaduce reakcie z klinickych §tudii a hlaseni po uvedeni na trh si uvedené podla klasifikacie tried
organovych systémov MedDRA. V ramci kazdej skupiny frekvencie st neZiaduce reakcie uvedené

v poradi klesajucej zavaznosti. Kategorie frekvencie su zaloZené na nasledujtcej konvencii: velmi
Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az
< 1/1 000) a nezname (z dostupnych udajov).

Pre deutetrabenazin boli zistené nasledujuce neZiaduce reakcie (pozri tabul’ku 1).



TabulPka 1: Zoznam neziaducich reakcii

Trieda organovych systémov | Frekvencia NeZiaduca reakcia
Infekcie a ndkazy Casté Infekcia mocovych ciest
Nazofaryngitida
Psychické poruchy Casté Depresia*
Dystymicka porucha*
Uzkost
Nespavost’
Agitécia**
Nepokoj**
Poruchy nervového systému | Vel'mi Casté Somnolencia
Casté Akatizia**
Menej Casté Parkinsonizmus
Poruchy gastrointestinalneho | Casté Hnacka
traktu Zapcha
Sucho v Ustach
Celkové poruchy a reakcie Casté Unava
vV mieste podania
Urazy, otravy a komplikéacie | Casté Kontizia
liecebného postupu

*Preferované pojmy depresia a dystymicka porucha boli zoskupené na vypocet frekvencie.
**Preferované pojmy agitacia, nepokoj a akatizia boli zoskupené na vypocet frekvencie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Skusenosti s davkami vyssimi ako je odporu¢ana maximalna denna davka 48 mg su obmedzené.
Ojedinelé pripady predavkovania deutetrabenazinom (az do 240 mg denne) boli ziskané z hlaseni po
uvedeni lieku na trh a z literatary. NajcastejSie pozorované priznaky boli: somnolencia, zvySena
pohyblivost’, inava, agitovanost’ a nepokoj, nespavost’ a samovrazedné myslienky. V literatdre sa
uvadza jeden d’al$i pripad pacienta uzivajuceho 720 mg, u ktorého sa vyskytla toxicka encefalopatia,
dyskinéza a psychomotoricka hyperaktivita.

V pripade priznakov naznacujtcich predavkovanie sa odporuca, aby bol pacient sledovany kvoli
akymkol'vek prejavom alebo priznakom neZiaducich udalosti a v pripade potreby mu bola poskytnuta
vhodna symptomaticka lie¢ba. Vzdy sa ma zvazit’ mozné zapojenie viacerych liekov.

Nie je zname Ziadne Specifické antidotum. Nie je pravdepodobné, Ze by nitena diuréza a dialyza boli
prinosom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Iné lie¢iva na centralnu nervova ststavu, ATC kod: NO7XX16.

Mechanizmus u¢inku

Deutetrabenazin a hlavné cirkulujiuce metabolity (deuterovany a-HTBZ a deuterovany p-HTBZ) sU
reverzibilné inhibitory VMAT2, ¢o vedie k zniZzenému vychytavaniu monoaminov do synaptickych
vezikul a k vy€erpaniu zasob monoaminov v dopaminergnych oblastiach (napr. striatum a kora)
mozgu (pozri Cast’ 5.2 ,,Distribucia“). Hoci presny mechanizmus uc¢inku, ktorym deutetrabenazin
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pdsobi pri liebe tardivnej dyskinézy, nie je znamy, predpoklada sa, Ze stvisi s jeho u¢inkom ako
depletora monoaminov (ako st dopamin, serotonin, norepinefrin a histamin) z nervovych zakonéeni.

Farmakodynamické uéinky

Elektrofyzioldgia srdca

Pri maximalnej odporac¢anej davke deutetrabenazin nepredlzuje QTc interval v Ziadnom klinicky
relevantnom rozsahu. Analyza expozicie a odozvy na predizenie QTc zo $tiidie vykonanej na
extenzivnych, strednych a slabych metabolizéroch CYP2D6 ukazala, Ze klinicky relevantny t¢inok
mozno vylugit’ pri expoziciach po dennych davkach 24 a 48 mg deutetrabenazinu.

Klinicka uéinnost’ a bezpeénost’

Utinnost’ deutetrabenazinu sa hodnotila v dvoch 12-tyzdiovych, randomizovanych, dvojito
zaslepenych, placebom kontrolovanych skdSaniach u dospelych pacientov s tardivnou dyskinézou

s priznakmi, ktoré boli pre pacienta obt'azujice alebo spoésobovali funkéné poruchy (n=335). Tieto
studie zahrnali pacientov, ktori mali stredne zavazné alebo zavazné abnormalne pohyby na zaklade
polozky 8 Skaly abnormalnych mimovolnych pohybov (Abnormal Involuntary Movement Scale,
AIMS) a celkové motorické skore AIMS > 6 (na zaklade poloziek 1 az 7). Zaradeni pacienti mali

Vv anamnéze uZivanie antagonistu dopaminovych receptorov (DRA, napr. antipsychotika,
metoklopramid) pocas najmenej 3 mesiacov (alebo 1 mesiac u pacientov vo veku 60 rokov a starSich),
boli psychicky stabilni a nemali Ziadnu zmenu v psychoaktivnych lickoch aspori 30 dni (45 dni pre
antidepresiva). Medzi sprievodné komorbidné ochorenia patrila schizofrénia/schizoafektivna porucha
(n=207, 62 %), porucha nalady (n=112, 33 %), iné (neurologické, psychické a gastrointestinalne stavy,
n=15, 4 %) a chybajlce (n=1, <1 %).

Pokial’ ide o stbeZzné uZivanie DRA, 75,5 % pacientov uzivalo stabilnii davku DRA, zatial’ ¢o 24,5 %
pacientov na zac¢iatku lieby DRA neuZivalo. Primarnym koncovym ukazovatel'om u¢innosti v skusani
bolo celkové skore motorickej Skaly AIMS (stucet poloziek 1 aZz 7 s rozsahom skore od 0 do 28).

Stadia s fixnou davkou (AIM-TD - §tldia 1)

Stadia 1 bola 12-tyzdiiova, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana §tidia s fixnou davkou

u dospelych pacientov s tardivnou dyskinézou. Celkovo 222 pacientov bolo randomizovanych do
jednej zo Styroch skupin: 12 mg deutetrabenazinu denne, 24 mg deutetrabenazinu denne, 36 mg
deutetrabenazinu denne alebo placebo podavané peroralne. Studia zahfiiala 4-tyzdiové obdobie
zvySovania davky a 8-tyzdnové udrziavacie obdobie. Davka deutetrabenazinu sa zacala podavat’

v davke 12 mg denne a zvy3Sovala sa v tyZzdennych intervaloch po 6 mg denne na ciel'ové fixné davky
12 mg, 24 mg alebo 36 mg deutetrabenazinu denne. Demografické udaje a vychodiskoveé
charakteristiky ochorenia boli medzi jednotlivymi ramenami $tudie porovnatel'né. Pacienti mali
priemerny vek 57 rokov (rozmedzie: 21 az 81 rokov), 24 % bolo vo veku 65 rokov a viac, 48 % tvorili
muZzi a 79 % belosi.

Deutetrabenazin preukazal Statisticky vyznamné a klinicky vyznamné zlep3enie celkového skdre
AIMS oproti vychodiskovej hodnote v porovnani s placebom v ramenach 24 mg a 36 mg (pozri
tabul’ku 2). Uéinok sa prejavil uz v 2. tyZdni a pretrvaval pocas celého obdobia lie¢by (pozri

obrazok 1).

Tabul’ka 2: Zlep3enie celkového skore AIMS v Studii 1

Koncové Placebo Deutetrabenazin Deutetrabenazin Deutetrabenazin
ukazovatele 12 mg/den 24 mg/den 36 mg/den
uéinnosti (n =58) (n =60) (n =49) (n =55)

Celkové skore AIMS

Priemerné 9,5(2,71) |9,6 (2,40) 9,4 (2,93) 10,1 (3,21)
vychodiskoveé skére

(SD)

LS Priemerna -1,4 (0,41) | -2,1(0,42) -3,2 (0,45) -3,3(0,42)
zmena oproti




vychodiskovej
hodnote (SE)

Uginok lieCby -0,7 (-1,84; 0,42) -1,8 (-3,00; -0,63) -1,9 (-3,09; -0,79)
(95 % IS)
Hodnota p 0,001*
LS Mean = priemer najmensich $tvorcov; SD = $tandardné odchylka; SE = Standardna chyba; IS = 2-stranny 95 % interval
spol’ahlivosti

* Néasobne upravena p-hodnota pre rozdiel oproti placebu, Statisticky vyznamné

Obréazok 1: Priemerna zmena celkového skére AIMS oproti vychodiskovej hodnote v stadii 1

|O Placebo O Deutetrabenazin 12 mg/deii ® Deutetrabenazin 24 mg/defi @ Deutetrabenazin 36 mg/den |

Priemer (SE)
ro

—_—T e e

Ty#deft snidie

Sttdia s flexibilnou davkou (ARM-TD - §tldia 2)

Stadia 2 bola 12-tyzdiiova, dvojito zaslepena placebom kontrolovana stddia s flexibilnou davkou

u dospelych s tardivnou dyskinézou. Celkovo 113 pacientov dostavalo denné davky placeba alebo
deutetrabenazinu, pri¢om sa za¢inalo na davke 12 mg denne s moznostou zvy$ovania v tyZdennych
intervaloch po 6 mg denne, az kym sa nedosiahla primerana kontrola dyskinézy, nevyskytli sa klinicky
vyznamné neZiaduce reakcie alebo sa nedosiahla maximalna denné davka 48 mg deutetrabenazinu
denne. Stidia zahfiala 6-tyzdiiové obdobie titracie davky a 6-tyzditové udrziavacie obdobie. Pacienti
mali priemerny vek 55 rokov (rozmedzie: 25 az 75 rokov), 14 % bolo vo veku 65 rokov a viac, 48 %
tvorili muzi a 70 % belosi.

Priemerna davka deutetrabenazinu na konci lie¢by bola 38,3 mg denne. Deutetrabenazin preukéazal
Statisticky vyznamné a klinicky vyznamné zlepSenie celkového skére AIMS oproti vychodiskovému
stavu v porovnani s placebom (pozri tabulku 3).

Tabul’ka 3: Zlep3enie celkového skore AIMS v Studii 2

Koncové ukazovatele Placebo Deutetrabenazin 12 mg/den — 48 mg/dei
ucinnosti (n=57) (n =56)

Celkové skore AIMS

Priemerné vychodiskové 9,6 (3,78) 9,7 (4,14)

skore (SD)

LS Priemernd zmena oproti | -1,6 (0,46) -3,0 (0,45)

vychodiskovej hodnote (SE)

Uginok lie¢by (95 % IS) -1,4 (-2,6; -0,2)
Hodnota p 0,0188*

LS Mean = priemer najmensich $tvorcov; SD = $tandardné odchylka; SE = Standardna chyba; IS = 2-stranny 95 % interval

spol’ahlivosti

* Néasobne upravena p-hodnota pre rozdiel oproti placebu, Statisticky vyznamné
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Pediatrickd populécia

Eurdpska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii
s deutetrabenazinom vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie pri liecbe tardivnej dyskinézy
(informécie o pouZiti v pediatrickej populdcii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani podlieha deutetrabenazin rychlemu a rozsiahlemu metabolizmu v peceni na
svoje aktivne metabolity deuterovany a-HTBZ a deuterovany B-HTBZ, ¢o vedie k nizkym
plazmatickym koncentréciam deutetrabenazinu v porovnani s aktivnymi metabolitmi.

Absorpcia

Po peroralnom podani deutetrabenazinu je rozsah absorpcie najmenej 80 %.

Maximalne plazmatické koncentracie deutetrabenazinu a jeho aktivnych metabolitov (deuterovany
a-HTBZ a deuterovany B-HTBZ) sa dosiahnu do 3 hodin po opakovanom podani davky, po ktorych
nasleduje niekol’kohodinové pretrvavajice plato, ktoré umoziuje 24-hodinovy davkovaci interval.
Absorpcia nie je ovplyvnena prijmom potravy.

Distribucia

Vizba deutetrabenazinu, deuterovaného a-HTBZ a deuterovaného B-HTBZ na bielkoviny v I'udske;j
plazme je 82 %, 57 % a 49 %, pri¢om po podani **C-deutetrabenazinu nedochadza k preferenénému
viazaniu celkovej radioaktivity na bunkové zlozky l'udskej krvi.

Jednorazova peroralna davka **C-deutetrabenazinu alebo **C-tetrabenazinu potkanom v kvantitativnej
celotelovej autoradiografickej stadii viedla k podobnym pomerom krvi a mozgu. Vysledky Stadii
PET-vysetreni u 'udi ukézali, Ze po intravenéznej injekcii *'C-tetrabenazinu alebo a-HTBZ sa

S deutetrabenazinom neboli vykonané ziadne Stadie PET-vyS3etreni u l'udi.

Na zéklade populacného farmakokinetického modelovania je po peroralnom podani zdanlivy
distribu¢ny objem (Vc/F) deutetrabenazinu, deuterovaného a-HTBZ a deuterovaného f-HTBZ
13700 1,490 1a860 I.

Biotransformacia

Stadie in vitro s pouzitim mikrozomov Pudskej pe¢ene ukazuju, Ze deutetrabenazin sa vo velkej miere
biotransformuje, najma karbonylreduktézou, na svoje hlavné aktivne metabolity, deuterovany a-HTBZ
a deuterovany B-HTBZ, ktoré sa ndsledne metabolizuju najma CYP2D6 s menSim prispenim CYP1A2
a CYP3A4/5 za vzniku niekol’kych menej vyznamnych metabolitov.

Deutetrabenazin a jeho aktivne metabolity neinhibovali ani neindukovali Ziadne enzymy CYP, ktoré
sa skamali in vitro v klinicky relevantnych koncentraciach.

Eliminacia

V §tadii hmotnostnej bilancie u Siestich zdravych os6b sa 75 % aZz 86 % davky deutetrabenazinu
vylac¢ilo mo¢om a fekalne vylu¢ovanie predstavovalo 8 % aZ 11 % davky. Vyluovanie deuterovaného
a-HTBZ a deuterovaného B-HTBZ mocom predstavovalo menej ako 10 % podanej davky. Vacsinu
metabolitov v moci tvorili sulfatové a glukuronidové konjugaty deuterovaného a-HTBZ

a deuterovaného B-HTBZ, ako aj produkty oxida¢ného metabolizmu.

Na zéklade populacného farmakokinetického modelovania st po peroralnom podani pre
deutetrabenazin, deuterovany a-HTBZ a deuterovany B-HTBZ hodnoty zdanlivého klirensu (CL/F)
11 750 I/h, 67 1/h a 260 1/h; polcasy st 11,4 h, 11 ha 8,2 h.

Deutetrabenazin a jeho aktivne metabolity nie s substratmi ani inhibitormi 'udskych transportérov,
ktoré sa nachadzaju prevazne v peéeni, ¢revach, centralnom nervovom systéme (CNS) a oblickach
a ktoré boli skimané in vitro v klinicky relevantnych koncentréciach.
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Linearita/nelinearita

Proporcionalita davky bola pozorovana v rozmedzi davok 12 mg aZ 48 mg.

Osobitné skupiny pacientov

Na zaklade popula¢nych farmakokinetickych analyz nie je zrejmy vplyv pohlavia, rasy a veku (18 —
64 rokov) na farmakokinetiku deuterovaného a-HTBZ a deuterovaného B-HTBZ.

Pre pacientov vo veku 65-74 rokov (pribliZzne 9 % pacientov) a pre pacientov vo veku 75-84 rokov
(priblizne 1 % pacientov) su k dispozicii obmedzené farmakokinetické Udaje. Pre pacientov nad

85 rokov nie sU k dispozicii ziadne udaje. Preto nie je mozné stanovit’ definitivne farmakokinetické
zavery pre pacientov vo veku nad 65 rokov.

Vicsina pacientov mala telesntt hmotnost’ od 50 kg do < 120 kg a do klinickych skuSani bol zaradeny
len obmedzeny pocet pacientov s telesnou hmotnost'ou <50 kg alebo >120 kg. Populacné
farmakokinetické analyzy predpovedaju vyssie expozicie deuterovaného a-HTBZ a deuterovaného
B-HTBZ u pacientov s niZSou telesnou hmotnost'ou a niZSie expozicie u pacientov s vysSou telesnou
hmotnostou, av§ak telesna hmotnost’ nekorelovala s individualnou odpoved’ou meranou zmenou
celkového skére AIMS v 12. tyZdni liecby.

Porucha funkcie obliciek

Neuskutocnili sa ziadne klinické §tiidie na postdenie vplyvu poruchy funkcie obli¢iek na
farmakokinetiku deuterovaného a-HTBZ a deuterovaného B-HTBZ. Na zaklade popula¢nych
farmakokinetickych analyz je vplyv poruchy funkcie obli¢iek na farmakokinetické expozicie
deuterovaného celkového (a+B)-HTBZ zanedbatel'ny. Ked'ze hlavna cesta eliminacie aktivnych
metabolitov nie je rendlna, je nepravdepodobné, Ze by pacienti s akymkol'vek stupfiom poruchy
funkcie obli¢iek boli vystaveni nadmernym koncentraciam deutetrabenazinu a jeho aktivnych
metabolitov.

Porucha funkcie pecene

Vplyv poruchy funkcie pecene na farmakokinetiku deutetrabenazinu a jeho aktivnych metabolitov
nebol skimany. Ked’ze sa deutetrabenazin vo velkej miere metabolizuje v peceni a vzhl'adom na
mozné zvysenie systémovej expozicie je pouZzitie deutetrabenazinu u pacientov s poruchou funkcie
pecene kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Pomalé metabolizéry CYP2D6

Hoci farmakokinetika deutetrabenazinu a jeho metabolitov nebola systematicky hodnotena

u pacientov, u ktorych sa nevyskytuje enzym CYP2D6 metabolizujtci lie¢iva, Udaje u zdravych osdb,
ktoré su pomalymi metabolizérmi CYP2D6, ukazuju, Ze expozicia deuterovanému o-HTBZ

a deuterovanému B-HTBZ by sa zvysila podobne ako pri uzivani silnych inhibitorov CYP2D6
(maximalna expozicia sa zvysila 2-nasobne a celkova expozicia priblizne 4-nasobne) (pozri Casti 4.2
a4.5).

5.3  Predklinické Gdaje o bezpeénosti

Po 4 tyzdnoch davkovania (predbezna nekropsia) v 3-mesacnej toxikologickej studii deutetrabenazinu
na potkanoch boli pozorovania zastavenia estralneho cyklu v proestralnej (predovulaénej) faze

a hyperplazie mlie¢nej zl'azy u samic pri expoziciach podobnych tym, ktoré sa o¢akavajti u pacientov,
pravdepodobne fyziologickymi désledkami zniZenia dopaminu v CNS s néslednou dezinhibiciou
prolaktinu. Pozorovania suvisiace s CNS v tejto §tudii, vratane preru§ovaného tremoru, ¢iasto¢ného
zatvarania o¢i, zmien aktivity a zaSklbov usi, ktoré sa pozorovali pri klinicky relevantnych davkach so
subklinickou expoziciou niektorym hlavnym metabolitom, pravdepodobne saviseli s vy¢erpanim
zasob monoaminovych neurotransmiterov. Samce potkanov z 3-mesaénej $tidie pri expoziciach
deutetrabenazinu mierne pod uroviiou klinickej expozicie vykazovali neZiaduci u¢inok zniZenia
prirastkov telesnej hmotnosti.

Toxikologické Stadie deutetrabenazinu, ktoré sa netykaju hlodavcov, sa nevykonali. Pozorovania
v toxikologickej Stadii iného inhibitora VMAT?2 (tetrabenazin), ktory bol peroralne podavany psom
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pocas 9 mesiacov, vSak odhalili farmakologické u¢inky suvisiace s CNS podobné ako u potkanov,
vratane hypoaktivity, letargie, strabizmu alebo zatvorenych o¢i pri davkach spojenych s expoziciou
hlavnym l'udskym metabolitom pod uroviiou klinickej expozicie.

Deutetrabenazin a jeho hlavné aktivne metabolity, deuterovany a-HTBZ a deuterovany B-HTBZ,
neboli genotoxické v Standardnej sérii testov in vitro a lieGba deutetrabenazinom viedla k negativnej
odpovedi na indukciu mikronukleov kostnej drene u mysi.

Stadie karcinogenity deutetrabenazinu sa nevykonali.

Deutetrabenazin nemal Ziadny vplyv na embryofetalny vyvoj pri podavani gravidnym potkanom

v davkach do 30 mg/kg/den, ¢o zodpoveda hladinam expozicie (AUC) 119-krat vy3sim ako

U pacientov pri maximalnej odporucanej davke. Hladiny expozicie (AUC) deuterovanému a-HTBZ
boli porovnatel'né a deuterovanému B-HTBZ boli mierne niZSie ako hladiny metabolitov u l'udi pri
maximalnej odporicanej davke.

S deutetrabenazinom sa nevykonali Ziadne Stadie embryofetalneho vyvoja u druhov, ktoré nie si
hlodavcami, ani Stadie fertility a pre- a postnatalneho vyvoja u druhov hlodavcov.

Tetrabenazin nemal Ziadny vplyv na embryofetalny vyvoj pri podavani gravidnym kralikom pocas
obdobia organogenézy v peroralnych davkach do 60 mg/kg/den.

Pri peroradlnom podavani tetrabenazinu gravidnym potkanom (5, 15 a 30 mg/kg/defi) od zaciatku
organogenézy aZ po obdobie laktacie sa pri davkach 15 a 30 mg/kg/den pozoroval zvyseny pocet
mftvonarodenych mlad’at a postnatalna mortalita potomstva a pri v3etkych davkach sa pozorovalo
oneskorené dozrievanie mlad’at. Davka bez u¢inku pre pre- a postnatalnu vyvojovu toxicitu

u potkanov nebola identifikovana.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

Butylhydroxyanizol (E 320)

Butylhydroxytoluén (E 321)

Makrogol s vysokou molekulovou hmotnost'ou 200K
Makrogol s vysokou molekulovou hmotnost'ou 5000K
Hypromel6za 2910

Chlorid sodny

Cerveri allura AC (E 129)

Stearat horeCnaty

Acetylceluloza

Makrogol 3350

Hydroxypropylcelul6za

Filmovy obal

Polyvinylalkohol
Oxid titanigity (E 171)
Makrogol 3350
Mastenec

Austedo 12 mg
Indigokarmin (E 132)

13



Austedo 24 mg
Indigokarmin (E 132)
Cerveii allura AC (E 129)
Austedo 30 mg

ZIta FCF (E 110)
Austedo 36 mg
Indigokarmin (E 132)
ZIta FCF (E 110)

Cervei allura AC (E 129)
Austedo 42 mg

ZIta FCF (E 110)

Cerveti allura AC (E 129)
Austedo 48 mg

Cerveii allura AC (E 129)

Potla¢

Selak

Cierny oxid Zelezity (E 172)

Propylénglykol

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tablety s prediZenym uvoltiovanim (balenie na

zacatie lieCby)
2 roky

Austedo 24 mg tablety s prediZenym uvoltiovanim (balenie na udrZiavaciu lie¢bu)
3 roky

Austedo 30 mg, 36 mg, 42 mqg, 48 mq tablety s predizenym uvolfiovanim (balenia na udrZiavaciu
lie¢bu)
2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tablety s prediZenym uvoliovanim (balenie na
zacatie lieCby)

Uchovévaijte pri teplote neprevysujicej 30 °C.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mq tablety s prediZenym uvoltiovanim (balenia na
udrZiavaciu lie¢bu)
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PCTFE/PVC-hlinikové blistre
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Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tablety s prediZenym uvoltiovanim (balenie na
zacatie lieCby)

Balenie po 42 tabliet s predizenym uvoltiovanim obsahujiice dve karti¢ky, jednu s 21 (7 x 12 mg, 7 x
24 mg, 7 x 30 mg) a druh(i s 21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg) tabletami s predizenym
uvolfiovanim.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tablety s prediZenym uvoliovanim (balenia na
udrziavaciu liecbu)
Balenia po 28 a 84 tabliet s predlzenym uvol'iovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Nemecko

8.  REGISTRACNE CiSLA

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tablety s predizenym uvolfiovanim (balenie na

zacatie lie¢by)
EU/1/25/1956/001

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tablety s prediieny’m uvolfiovanim (balenia na

udrziavaciu liecbu)

EU/1/25/1956/002 - 24 mg (28 tabliet s predizenym uvoliovanim)
EU/1/25/1956/003 - 24 mg (84 tabliet s prediZzenym uvolfiovanim)
EU/1/25/1956/004 - 30 mg (28 tabliet s predizenym uvolfiovanim)
EU/1/25/1956/005 - 30 mg (84 tabliet s predizenym uvolfiovanim)
EU/1/25/1956/006 - 36 mg (28 tabliet s predizenym uvolfiovanim)
EU/1/25/1956/007 - 36 mg (84 tabliet s prediZenym uvolfiovanim)
EU/1/25/1956/008 - 42 mg (28 tabliet s predizenym uvolfiovanim)
EU/1/25/1956/009 - 42 mg (84 tabliet s predizenym uvolfiovanim)
EU/1/25/1956/010 - 48 mg (28 tabliet s prediZzenym uvolfiovanim)
EU/1/25/1956/011 - 48 mg (84 tabliet s predizenym uvoliovanim)

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:
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10.DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentdry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol'nenie $arze

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

Krakow, 31-546

Pol'sko

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

747 70 Opava-Komarov
Ceska republika

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel'a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu

zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn

charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

PoZziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku si stanovene v zozname referen¢nych datumov

Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych

naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozZi prvi PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registrécie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl'adu nad

liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2

registratnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych

informacii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL pre balenie na zadatie lie¢by (42 tabliet, 1.-6. tyZdeii), obsahuje dve karti¢ky

1. NAZOV LIEKU

Austedo 12 mg tablety s prediZzenym uvoliovanim
Austedo 24 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim
Austedo 30 mg tablety s prediZzenym uvoliovanim
Austedo 36 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim
Austedo 42 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim
Austedo 48 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim
deutetrabenazin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta s predizenym uvolfiovanim obsahuje 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg alebo 48 mg
deutetrabenazinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Austedo 12 mg/24 mg/48 mg obsahuje erveti allura AC (E 129). Austedo 30 mg/36 mg/42 mg
obsahuje ¢erven allura AC (E 129) a ZItd FCF (E 110). Dalsie informacie Si pozrite v pisomnej
informacii.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta s predizenym uvolfiovanim

Balenie na zacatie lieCby

42 tabliet s predizenym uvolfiovanim

Kazdé balenie po 42 tabliet s predizenym uvol'iovanim obsahuje dve karti¢ky, jednu s 21 (7 x 12 mg,

7 x 24 mg, 7 x 30 mg) a druht s 21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg) tabletami s prediZzenym
uvoltiovanim.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie

Prehltnite celé, neZujte, nedrvte ani nerozdel'ujte.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1956/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

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

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTICKA v baleni na za&atie lie¢by (21 tabliet, 1.-3. tyZdeii)

1. NAZOV LIEKU

Austedo 12 mg tablety s prediZzenym uvoliovanim
Austedo 24 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim
Austedo 30 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
deutetrabenazin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta s prediZzenym uvoliovanim obsahuje 12 mg, 24 mg alebo 30 mg deutetrabenazinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Austedo 12 mg/24 mg obsahuje ¢erven allura AC (E 129). Austedo 30 mg obsahuje cerven allura AC
(E 129) a zItG FCF (E 110). Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informacii.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta s predizenym uvoltiovanim

21 (7 x 12 mg, 7 x 24 mg, 7 x 30 mg) tabliet s prediZzenym uvolfiovanim

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Perorélne pouzitie
Prehltnite celé, nezujte, nedrvte ani nerozdel'ujte.

1. tyzdeii, 2. tyZdei, 3. tyzdeii

1. tyzden 2. tyzden 3. tyzden
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. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1956/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER v baleni na zacatie lie¢by (21 tabliet, 1.- 3. tyZdeii), vo vnitri karti¢ky

1. NAZOV LIEKU

Austedo 12 mg
Austedo 24 mg
Austedo 30 mg
deutetrabenazine

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTICKA v baleni na za&atie lie¢by (21 tabliet, 4.-6. tyzdeii)

1. NAZOV LIEKU

Austedo 36 mg tablety s prediZzenym uvoliovanim
Austedo 42 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim
Austedo 48 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
deutetrabenazin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta s prediZzenym uvoliovanim obsahuje 36 mg, 42 mg alebo 48 mg deutetrabenazinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Austedo 48 mg obsahuje ¢erven allura AC (E 129). Austedo 36 mg/42 mg obsahuje ¢ervenn allura AC
(E 129) a zItG FCF (E 110). Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informacii.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta s predizenym uvoltiovanim

21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg) tabliet s prediZzenym uvolfiovanim

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Perorélne pouzitie
Prehltnite celé, nezujte, nedrvte ani nerozdel'ujte.

4. tyzdeii, 5. tyZdef, 6. tyzdei

4. tyzdeini 5. tyzdei 6. tyzden
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. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1956/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Austedo 36 mg, 42 mg, 48 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER v baleni na zacatie lie¢by (21 tabliet, 4.-6. tyZdei), vo vnutri karti¢ky

1. NAZOV LIEKU

Austedo 36 mg
Austedo 42 mg
Austedo 48 mg
deutetrabenazine

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA (balenie na udrziavaciu lie¢bu)

1. NAZOV LIEKU

Austedo 24 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
deutetrabenazin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 24 mg deutetrabenazinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje &erver allura AC (E 129). Dalgie informécie si pozrite v pisomnej informacii.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta s predizenym uvoliovanim

28 tabliet s predizenym uvoliovanim
84 tabliet s predlzenym uvolfovanim

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouZzitie

Prehltnite celé, nezujte, nedrvte ani nerozdel’ujte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1956/002 - 28 tabliet s predl:ien)'fm uvolnovanim
EU/1/25/1956/003 - 84 tabliet s predlzenym uvolfiovanim

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Austedo 24 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER (balenie na udrziavaciu lie¢bu)

1. NAZOV LIEKU

Austedo 24 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
deutetrabenazin

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA GmbH

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA (balenie na udrziavaciu lie¢bu)

1. NAZOV LIEKU

Austedo 30 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
deutetrabenazin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 30 mg deutetrabenazinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje &erveri allura AC (E 129) a 7t FCF (E 110). Dalsie informacie si pozrite v pisomnej
informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta s predizenym uvoliovanim

28 tabliet s predizenym uvolfiovanim
84 tabliet s predlzenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Perorélne pouzitie

Prehltnite celé, nezujte, nedrvte ani nerozdel'ujte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1956/004 - 28 tabliet s predl:ien)'fm uvolnovanim
EU/1/25/1956/005 - 84 tabliet s predlzenym uvolfiovanim

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Austedo 30 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER (balenie na udrziavaciu lie¢bu)

1. NAZOV LIEKU

Austedo 30 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
deutetrabenazin

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA GmbH

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA (balenie na udrziavaciu lie¢bu)

1. NAZOV LIEKU

Austedo 36 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
deutetrabenazin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 36 mg deutetrabenazinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje &erveri allura AC (E 129) a ZIt4 FCF (E 110). Dalsie informacie si pozrite v pisomnej
informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta s predizenym uvoliovanim

28 tabliet s predizenym uvolfiovanim
84 tabliet s predlzenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Perorélne pouzitie

Prehltnite celé, nezujte, nedrvte ani nerozdel'ujte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1956/006 - 28 tabliet s predl:ien)'fm uvolnovanim
EU/1/25/1956/007 - 84 tabliet s predlzenym uvolfiovanim

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Austedo 36 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER (balenie na udrziavaciu lie¢bu)

1. NAZOV LIEKU

Austedo 36 mg tablety s predizenym uvoliovanim
deutetrabenazin

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA GmbH

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKTAULA (balenie na udrziavaciu lie¢bu)

1. NAZOV LIEKU

Austedo 42 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
deutetrabenazin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 42 mg deutetrabenazinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje &erven allura AC (E 129) a ZIti FCF (E 110). Dalsie informacie si pozrite v pisomnej
informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta s predizenym uvoliovanim

28 tabliet s predizenym uvoliovanim
84 tabliet s predlzenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Perorélne pouzitie

Prehltnite celé, nezujte, nedrvte ani nerozdel'ujte.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1956/008 - 28 tabliet s predizenym uvoliovanim
EU/1/25/1956/009 - 84 tabliet s predizenym uvoliovanim

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Austedo 42 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER (balenie na udrziavaciu lie¢bu)

1. NAZOV LIEKU

Austedo 42 mg tablety s predizenym uvoliovanim
deutetrabenazin

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA GmbH

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA (balenie na udrziavaciu lie¢bu)

1. NAZOV LIEKU

Austedo 48 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
deutetrabenazin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 48 mg deutetrabenazinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje &erven allura AC (E 129). Dalgie informécie si pozrite v pisomnej informacii.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta s predizenym uvoliovanim

28 tabliet s predizenym uvoliovanim
84 tabliet s predlzenym uvolfovanim

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel’a.
Peroralne pouZzitie

Prehltnite celé, nezujte, nedrvte ani nerozdel'ujte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1956/010 - 28 tabliet s predl:ien)'fm uvolnovanim
EU/1/25/1956/011 - 84 tabliet s predlzenym uvolfiovanim

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Austedo 48 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER (balenie na udrziavaciu lie¢bu)

1. NAZOV LIEKU

Austedo 48 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
deutetrabenazin

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA GmbH

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Austedo 12 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim

Austedo 24 mg tablety s predizenym uvoliiovanim

Austedo 30 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim

Austedo 36 mg tablety s predizenym uvoliiovanim

Austedo 42 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim

Austedo 48 mg tablety s predizenym uvoliiovanim
deutetrabenazin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre véas dblezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Austedo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Austedo
Ako uzivat’ Austedo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Austedo

Obsah balenia a d’alsie informécie

s E

1. Co je Austedo a na &o sa pouZiva

Austedo je liek obsahujdci lie¢ivo deutetrabenazin. Patri do skupiny liekov, ktoré lie¢ia poruchy
nervového systému.

Tento liek sa pouZiva u dospelych na liecbu stredne t'azkej aZ t'azkej tardivnej dyskinézy. lde o stav,
ktory sposobuje nekontrolovatel'né pohyby tvare, jazyka alebo inych Casti tela, ako je mlaskanie
perami, vyplazovanie jazyka a zaSklby alebo krutenie hornych a dolnych kong¢atin, a méze sa vyvinat’
pri uzivani niektorych liekov.

Austedo znizuje nekontrolovatel'né pohyby spojené s tardivnou dyskinézou tym, Ze zniZuje mnozstvo
dopaminu, latky, ktora prenasa signaly v mozgu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Austedo

Neuzivajte Austedo

- ak ste alergicky na deutetrabenazin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6),

- ak mate problémy s pecenou,

- akuZivate
» rezerpin (liek pouzivany na lie¢bu vysokého krvného tlaku),
* inhibitor monoaminooxidazy (liek pouzivany na lie¢bu depresie, Parkinsonovej choroby alebo

bakterialnych infekcii),

o dalsi liek, ktory pdsobi podobne ako Austedo na zniZenie nekontrolovate'nych pohybov.
(pozri ,,Iné lieky a Austedo* v tejto Casti).
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AKk si nie ste isti, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento
liek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Austedo, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak méte alebo ste mali depresiu,

- ak mate alebo ste mali nepravidelny srdcovy rytmus,

- ak sa vo vaSej rodine vyskytlo ochorenie srdca zname ako vrodeny syndrém dlihého QT intervalu
(nezvyc€ajna elektricka aktivita srdca, ktora ovplyviiuje jeho rytmus),

- ak méate pomall srdcovu frekvenciu,

- ak mate nizku hladinu draslika alebo horéika, ¢o sa zistilo v krvnych testoch.

Pocas uZivania Austeda sa okamZite porad’te so svojim lekarom

- ak sa zacnete citit’ smutny, bezcenny, beznadejny alebo bezmocny alebo ak za¢nete stracat’
zaujem stretavat’ sa s priateI'mi alebo robit’ veci, ktoré ste predtym robili radi (priznaky depresie).
Ak sa tieto priznaky nezlepsia, vas lekar moze zvazit’ ukoncenie liecby Austedom. MozZno vam
pomoze, ak poziadate pribuzného alebo blizkeho priatel'a, aby okamzite informoval vasho lekara,
ak si mysli, Ze sa vaSa depresia alebo tizkost’ zhorSuje, alebo ak ma obavy zo zmien vo vaSom
spravani.

- Ak zacnete pocitovat rychly nastup dychavi¢nosti, busenie srdca (pocit rychleho alebo
nepravidelného srdcového rytmu) alebo stratu vedomia. M6zZe ist’ o priznaky poruchy srdcového
rytmu znamej ako prediZzenie QTc.

- Ak zaénete pocitovat’ priznaky ako vysoka teplota, svalova stuhnutost’, potenie, zniZzena uroven
vedomia alebo vel'mi rychly alebo nepravidelny srdcovy tep, nizky alebo vysoky krvny tlak. Ide
0 tzv. neurolepticky maligny syndrém, ktory moze byt Zivot ohrozujuci. Prestante uzivat
Austedo a ihned’ sa porad’te so svojim lekarom. Vas lekar bude lie¢it’ vase priznaky.

- Aksau vas vyskytne stav, pri ktorom pocitujete neustale nutkanie k pohybu (akatizia) alebo ak
sa U vas vyskytne tras, svalova stuhnutost’ a pomaly pohyb (parkinsonizmus). V&S lekar vam
mozno bude musiet’ upravit’ davku alebo ukoncit’ liecbu.

Ak spozorujete nové kozné alebo o¢né problémy, obrat'te sa na svojho lekara. Deutetrabenazin sa
viaze na telesné tkaniva, ktoré obsahuju melanin (pigment, ktory dava farbu koZi a o¢iam). To moze
mat’ vplyv na tieto tkaniva, ak sa liek pouziva dlhodobo.

Deti a dospievajuci
U deti a dospievajdcich nie je pouzitie Austeda relevantné.

Iné lieky a Austedo
Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi.

Neuzivajte tento liek, ak uz uzivate

- rezerpin (liek pouzivany na liecbu vysokého krvného tlaku). Po tom, ako vas lekar ukoncil liecbu
rezerpinom, musite pockat’ najmenej 20 dni od poslednej davky rezerpinu, kym mozete zacat’
uzivat’ Austedo.

- inhibitor monoaminooxidazy (MAOI), napr.
» moklobemid, tranylcypromin a izokarboxazid (lieky pouZivané na lie¢bu depresie)
 selegilin, rasagilin a safinamid (lieky pouzivané na lie¢bu Parkinsonovej choroby)
* linezolid (liek pouzivany na lie¢bu bakterialnych infekcit).
Po tom, ako vas lekar ukoncil liecbu MAOI, musite poc¢kat’ najmenej 14 dni od poslednej davky
MAOI, kym moézete zacat’ uzivat’ Austedo.

- dalsi liek, ktory pdsobi podobne ako Austedo na zniZenie nekontrolovatelnych pohybov (napr.
tetrabenazin). Vas lekéar rozhodne a povie vam, ¢o mate robit’.
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Povedzte svojmu lekéarovi, ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZzivali, ¢i prave budete uzivat’

d’alsie

- lieky na liecbu
* niektorych psychickych problémov alebo problémov so spravanim (napr. psychdz, ako su

haloperidol, chlérpromazin, ziprasidén, promazin)
» nevolnost’ a vracanie (napr. metoklopramid)
Tieto lieky mozu zvysit’ riziko priznakov, ako je tras, svalova stuhnutost’ a pomaly pohyb (tzv.
parkinsonizmus), vysoka teplota, svalova stuhnutost’, nizky alebo vysoky krvny tlak a znizena
uroven vedomia (tzv. neurolepticky maligny syndrom) alebo neustale nutkanie k pohybu (tzv.
akatizia).

- lieky, ktoré m6zu ovplyvnit’ vas srdcovy rytmus (viditeI'ny na elektrokardiograme), znamy aj ako
predizenie QTc, napriklad lieky pouZivané na liecbu
» nepravidelného srdcového rytmu (napr. chinidin, dizopyramid, amiodaron, sotalol)

* niektorych psychickych problémov alebo problémov so spravanim (napr. derivaty fenotiazinu,
pimozid, haloperidol, droperidol, ziprasidon)

» depresie (napr. amitriptylin, citalopram, escitalopram)

* Dbakterialnej, plesiovej alebo inej mikrobialnej infekcie (napr. fluérchinoldny, triazolovy
derivét (napr. vorikonazol), erytromycin IV, pentamidin, antimalarika)

« alergii (napr. mizolastin, hydroxyzin)

- lieky so sedativnym ucinkom, napriklad lieky

* na liebu alergickych stavov (napr. difenhydramin, dimenhydrinat)

» na podporu spanku alebo upokojenie (napr. midazolam, diazepam, lorazepam)

* na liecbu silnej bolesti (napr. oxykodon, buprenorfin)

* na liecbu vysokého krvného tlaku (napr. klonidin, moxonidin)

* na lie¢bu depresie (napr. mirtazapin, amitriptylin, trazodon)

* na liecbu niektorych psychickych problémov alebo problémov so spravanim (napr.
prometazin, chlérprotixén)

Tieto lieky m6zu zvySovat sedaciu a ospalost’, ktoré by mohli byt’ spdsobené lickom Austedo.

- lieky na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu (napr. chinidin) alebo depresie (napr. paroxetin,
fluoxetin a bupropion). Tieto lieky méZu spomal’ovat’ rozklad deutetrabenazinu. V&3 lekar vam
moze znizit davku Austeda.

- lieky na lie¢bu Parkinsonovej choroby (napr. levodopa) a lieky, ktoré pésobia podobne ako
levodopa (napr. tiez na lie¢bu Parkinsonovej choroby a syndromu nepokojnych néh, napr.
pramipexol, ropinirol). Tieto liecky moézu oslabit’ G¢inok Austeda.

Austedo a alkohol
Pocas liecby Austedom sa neodporiuca konzumovat alkohol, pretoze méze zvysit’ sedativny ucinok
a ospalost’, ktoré by mohol tento lick spdsobit’.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako uZijete tento liek.

Austedo sa neodporti¢a pouzivat’ pocas gravidity a u Zien vo fertilnom veku nepouZivajucich
antikoncepciu.

Nie je zndme, ¢i deutetrabenazin prechadza do materského mlieka. Preto nemozno vylucit riziko pre
doj¢ené dieta. Méte sa poradit’ so svojim lekarom, ¢i modzete Austedo uZivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Austedo moZe spdsobit’ ospalost’. Preto nemate vykonavat’ ¢innosti vyZadujtce si dusevni ostrazitost’,
ako je napriklad vedenie motorovych vozidiel alebo obsluha nebezpeénych strojov, kym nebudete
uzivat’ udrziavaciu davku Austeda a nebudete vediet’, ako na vas liek posobi.
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Austedo obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete s predlzenym uvolfovanim, t. j. v
podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Austedo obsahuje ZIti FCF a/alebo &erveii allura AC (pozri ¢ast’ 6 ,,Co Austedo obsahuje*)
Tento liek m6Ze vyvolat’ alergické reakcie.

3. AKko uzivat’ Austedo

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

V&s lekar rozhodne, aka davka je pre vas vhodna.

Ked’ prvykrat za¢nete uzivat’ Austedo, dostanete balenie na zacatie liecby, ktoré vas lekar pouZije na
postupné zvySovanie davky. Liecba sa za¢ina davkou 12 mg raz denne pocas jedného tyzdna. Potom
sa ma davka zvysit’ na 24 mg raz denne pocas d’alSieho tyzdia. Potom sa davka méze v pripade
potreby upravovat’ kazdy tyzden, pricom sa vzdy zvysi o 6 mg, aZ kym nedosiahnete davku, ktora
ucinne kontroluje va$e priznaky a je dobre tolerovana. Tato davka sa stane vaSou udrZiavacou davkou
(zvyCajne medzi 24 mg a 48 mg denne).

Ak sa vase priznaky zhorSia alebo sa objavia vedlajsie G¢inky, porad’te sa so svojim lekarom.

Tablety s prediZenym uvolfiovanim st uréené na peroralne pouzitie ((stami) a mozu sa uzivat’
s jedlom alebo bez jedla.
Tablety sa musia prehltnut’ celé a zapit’ vodou, nesmtl sa zuvat’, drvit’ ani delit’.

Tableta sa po uvolneni vSetkého lie¢iva Uplne nerozpusti a niekedy sa mozZe vo vasej stolici objavit’
obal tablety. Ide o normélny jav.

Ak uzijete viac Austeda, ako mate

Ak ste uzili viac tabliet, ako vam bolo predpisané, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo najblizsiu
nemocnicu. M6Zu sa u vas vyskytnat’ priznaky ako ospalost, zvySena pohyblivost’, inava, t'azkosti
s pokojnym sedenim a statim (agitacia), nepokoj, t'azkosti so zaspavanim a spanim alebo
samovrazedné myslienky ¢i predstavy.

Ak zabudnete uZzit’ Austedo

Ak ste vynechali dennu davku jeden den alebo niekol’ko dni po sebe (ale nie viac ako 7 dni),
pokracujte v uzivani aktualnej davky nasledujuci defi. Ak mate akékol'vek obavy alebo si nie ste isti,
¢o mate robit’, obrat'te sa na svojho lekara. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak ste vynechali dennu davku dlhsie ako jeden tyzden, opytajte sa svojho lekara, ako lie¢bu znovu
zacat'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouZitia tohto lieku, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa zacnete citit’ smutny, bezcenny, beznadejny alebo bezmocny alebo ak zacnete stracat’ zaujem

stretavat’ sa s priatel'mi alebo robit’ veci, ktoré ste predtym robili radi, okamZite kontaktujte svojho

lekara. Ide o priznaky depresie alebo dystymickej poruchy, ktoré sa mézu vyskytovat’ ¢asto (mozu
postihovat’ az 1 z 10 l'udi).
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VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s0b)
- Ospalost’ (somnolencia)

Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 Tudi)

- Infekcia cCasti tela, ktoré¢ zhromazd’uji a vylucuji moc, ako je mocovy mechtr (infekcia
mocovych ciest)

- Zapal nosa a hrdla (nazofaryngitida)

- Pocit UzKkosti

- Tazkosti so spankom (nespavost)

- Tazkosti s pokojnym statim alebo sedenim (agitovanost’)

- Nepokoj

- Neustale nutkanie k pohybu (akatizia)

- Hnacka

- Zépcha

- Sucho v uUstach

- Unava

- Modriny (pomliazdeniny)

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 I'udi)
- Pohyby podobné ako pri Parkinsonovej chorobe, ako je tras, svalova stuhnutost’ a pomaly pohyb
(parkinsonizmus)

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Austedo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg tablety s predizenym uvolfiovanim (balenie na
zacatie lieCby)

Uchovavaijte pri teplote neprevy3ujacej 30 °C.

Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg a 48 mq tablety s prediZenym uvoliiovanim (balenia na
udrZiavaciu lie¢bu)
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Austedo obsahuje

- Liecivo je deutetrabenazin.

Kazda tableta s predizenym uvolfiovanim obsahuje bud’ 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg
alebo 48 mg deutetrabenazinu.

52


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

- Dalsie zlozky st

Tableta: butylhydroxyanizol (E 320), butylhydroxytoluén (E 321), makrogol
s vysokou molekulovou hmotnostou 200K, makrogol s vysokou
molekulovou hmotnostou 5000K, hypromeloza 2910, chlorid sodny, Cerven
allura AC (E 129), stearat hore¢naty, acetylceluloza, makrogol 3350,
hydroxypropylcelul6za.

Filmovy obal:  polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3350, mastenec
Austedo 12 mg:  indigokarmin (E 132)
Austedo 24 mg:  indigokarmin (E 132), ¢erven allura AC (E 129)
Austedo 30 mg:  ZIta FCF (E 110)
Austedo 36 mg:  indigokarmin (E 132), ZItd FCF (E 110), ¢erven allura AC

(E 129)

Austedo 42 mg:  ZItd FCF (E 110), Cerveni allura AC (E 129)
Austedo 48 mg:  cCerven allura AC (E 129).
Pozri ¢ast’ 2 ,,Austedo obsahuje zIti FCF a/alebo ¢erven allura AC“.

Potlaé: Selak, ¢ierny oxid Zelezity (E 172), propylénglykol.

Ako vyzera Austedo a obsah balenia

Austedo 12 mg tablety s predizenym uvoliovanim su okrithle, modré, filmom obalené tablety

s priemerom priblizne 9 mm a s potlacou ,,Q12* ¢iernym atramentom na jednej strane.

Austedo 24 mg tablety s predizenym uvolfiovanim st okruhle, fialové, filmom obalené tablety

s priemerom priblizne 9 mm a s potlac¢ou ,,Q24“ ¢iernym atramentom na jednej strane.

Austedo 30 mg tablety s predizenym uvoliovanim su okrihle, svetlooranzové, filmom obalené tablety
s priemerom priblizne 10 mm a s potlacou ,,Q30* ¢iernym atramentom na jednej strane.

Austedo 36 mg tablety s predizenym uvoliovanim st okrahle, svetlofialové, filmom obalené tablety
s priemerom priblizne 10 mm a s potlacou ,,Q36* ¢iernym atramentom na jednej strane.

Austedo 42 mg tablety s predizenym uvoliovanim st okrahle, oranzové, filmom obalené tablety

s priemerom priblizne 10 mm a s potlacou ,,Q42* ¢iernym atramentom na jednej strane.

Austedo 48 mg tablety s predizenym uvoliovanim su okrthle, ruzové, filmom obalené tablety

s priemerom priblizne 10 mm a s potlacou ,,Q48 ¢iernym atramentom na jednej strane.

Balenie na zadatie lieCby

Austedo 12 mg, 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg je dostupny v baleni so 42 tabletami

s predizenym uvol'iovanim, ktoré obsahuje dve karti¢ky, jednu s 21 (7 x 12 mg, 7 x 24 mg, 7 x 30 mg)
adruht s 21 (7 x 36 mg, 7 x 42 mg, 7 x 48 mg) tabletami s prediZenym uvolfiovanim.

Balenia na udrziavaciu liecbu
Austedo 24 mg, 30 mg, 36 mg, 42 mg, 48 mg je dostupny v baleniach po 28 a 84 tabliet s predizenym
uvolnovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Nemecko

Vyrobca

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

Krakdow, 31-546

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

747 70 Opava-Komarov
Ceska republika

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

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

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0.
Tel: +420 251007111

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

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117
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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

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



island Slovenska republika

Teva Pharma Iceland ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5503300 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva ltalia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvbmpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EAMGSa Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizované v.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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