PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1écivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskédni novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezaddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inkt viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Raxone 150 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje idebenonum 150 mg.

Pomocné latky se zndmym t¢inkem

Jedna potahovana tableta obsahuje 46 mg laktozy (ve formé monohydratu) a 0,23 mg oranzové Zluti
(E110).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVAFORMA

Potahovana tableta.

OranZova, kulata, bikonvexni potahovana tableta o priméru 10 mm s vyraZenou ¢islici 150 na jedné
strang.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Raxone je indikovan k 1é¢bé poruch zraku u dospivajicich a dospélych pacienti s Leberovou
hereditarni optickou neuropatii (LHON) (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zptsob podani

Lécba ma byt zahajena a ma probihat pod dohledem 1ékafe se zkuSenostmi s LHON.
Davkovani

Doporucéena davka idebenonu je 900 mg/den (300 mg tiikrat denné).

Udaje 0 nepfetrzitém uzivani idebenonu po dobu az 24 mésicii jsou k dispozici jako souéast
kontrolované oteviené klinické studie Natural History (viz bod 5.1).

ZvIastni populace

Starsi pacienti
U starSich pacientli neni v ramci 1é¢by LHON nutnd tiprava davkovani.

Porucha funkce jater nebo ledvin
Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin byli hodnoceni. Nelze v3ak poskytnout Zadné konkrétni
doporuceni tykajici se davkovani. Pti 1é¢bé pacientt s poruchou funkce jater nebo ledvin se



doporucuje postupovat s opatrnosti, protoze kviili nezadoucim piihodam bylo nutné 1é¢bu docasné
prerusit nebo i trvale ukonéit (viz bod 4.4).

Pii absenci dostate¢nych Klinickych tdaju je tieba u pacientt s poruchou funkce ledvin postupovat
S opatrnosti.

Pediatricka populace
Bezpecnost a u¢innost piipravku Raxone u pacientd mladsich 12 let, ktefi trpi LHON, dosud nebyly

stanoveny. V soucasnosti dostupné udaje jsou popsany v bodech 5.1 a 5.2, ale na jejich zakladé nelze
stanovit Zddna doporuceni ohledné davkovani.

Zpisob podani

Potahované tablety ptipravku Raxone se polykaji celé a zapijeji se vodou. Tablety se nemaji drtit nebo
zvykat. Piipravek Raxone ma byt podavan s jidlem, protoZe jidlo zvySuje biologickou dostupnost
idebenonu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovani

Pacienti maji byt pravidelné sledovani v ramci mistni klinické praxe.

Porucha funkce jater nebo ledvin

Pti predepisovani pripravku Raxone u pacientd s poruchou funkce jater nebo ledvin je tieba
postupovat s opatrnosti. U pacientu s poruchou funkce jater byly hlaSeny nezadouci ptihody, kvuli
nimz bylo nutné 1é¢bu doc¢asné prerusit nebo i trvale ukongit.

Chromaturie

Metabolity idebenonu jsou barevné a mohou zptisobit chromaturii, tj. - éervenohnédé zbarveni moci.
Tento G¢inek je neSkodny, neni spojovan s hematurii a nevyzaduje Gpravu davkovani ani ptreruseni
1é¢by. Je nutné postupovat s opatrnosti a zajistit, aby chromaturie nevedla k ptehlizeni zmén v barvé
moci z jinych davodu (napf. kvili poruse funkce ledvin nebo Krve).

Laktoza

Piipravek Raxone obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galakt6zy nemaji tento piipravek
uZivat.

Oranzova zZlut

Piipravek Raxone obsahuje oranZovou zlut’ (E110), ktera muze vyvolat alergickou reakci.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Z udaju ze studii in vitro vyplyva, Ze idebenon a jeho metabolit QS10 v koncentracich, jeZ jsou

z klinického hlediska relevantni, nemaji vliv na systémovou inhibici izoforem cytochromu P450

CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 a 3A4. Déle nebyla zaznamenéna indukce CYP1A2, CYP2B6
ani CYP3A4.



Idebenon je mirny inhibitor CYP3A4 in vivo. Data ze studie Iékovych interakci u 32 zdravych
dobrovolnikll naznacuji, Ze prvni den peroralniho podani 300 mg idebenonu 3krat denné nedoslo ke
zménam metabolismu midazolamu, jeZ je substratem CYP3 A4, pti soubézném podani obou lécivych
ptipravki. Po opakovaném podavani se zvysily hodnoty Cmax @ AUC pro midazolam o 28 % a 34 %
v daném potadi, kdyZ byl midazolam podavan v kombinaci se 300 mg idebenonu 3krat denné. Proto
podavani substrati CYP3A4, o nichZ je zndmo, Ze maji Uzky terapeuticky index, jako je alfentanil,
astemizol, terfenadin, cisaprid, cyklosporin, fentanyl, pimozid, chinidin, sirolimus, takrolimus nebo
namelové alkaloidy (ergotamin, dihydroergotamin) pacientim uZivajicim idebenon vyzaduje
opatrnost.

Idebenon muize inhibovat P-glykoprotein (P-gp) s moznym zvySenim expozice napi. dabigatran-
etexilatu, digoxinu nebo aliskirenu. Tyto 1é¢ivé piipravky maji byt pacientim uZivajicim idebenon
podavany s opatrnosti. Idebenon neni substrdtem pro P-gp in vitro.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Bezpecnost pouziti idebenonu u t€hotnych zen nebyla stanovena. Ze studii na zvitatech nevyplyva
ptimy nebo neptimy Skodlivy t¢inek s ohledem na reprodukéni toxicitu. ldebenon ma byt podavan
t€hotnym Zenam nebo zenam ve fertilnim véku s pravdépodobnym otéhotnénim pouze v piipade, ze
piinos terapeutického u¢inku pievazuje nad jakymikoliv moznymi riziky.

Kojeni

Dostupné farmakodynamické/toxikologické uidaje u zvifat prokazaly vyluovani idebenonu do mléka
(viz bod 5.3). Riziko pro kojence nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a
prospésnosti 1é¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo ukoncit/prerusit podavani
pripravku Raxone.

Fertilita

Udaje o vlivu expozice idebenonu na lidskou fertilitu nejsou k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Raxone nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Mezi nejéastéji hlaSené nezadouci reakce na idebenon patii lehky az stfedné tézky prijem (obvykle
nevyzaduje pieruSeni 1é¢by), nazofaryngitida, kaSel a bolest zad.

Tabulkovy seznam nezddoucich u¢inku

V tabulce niZe jsou uvedeny nezadouci Gi¢inky zaznamenané v ramci klinickych studii u pacientt
s LHON nebo v jinych indikacich hlaSené po uvedeni na trh. Seskupeni podle frekvence jsou
definovana nasledovné: velmi ¢asté (> 1 z 10), ¢asté (> 1 ze 100 az < 1 z 10), neni zn&mo (z
dostupnych udajt nelze urcit).



Trida organovych
soustav

Preferovany nazev

Frekvence

Infekce a infestace

Nazofaryngitida

Velmi Casté

Bronchitida Neni zndmo
Poruchy krve Agranulocyt6za, anemie, leukocytopenie, Neni zndmo
a lymfatického systému trombocytopenie, neutropenie
Poruchy metabolismu Zvysend hladina cholesterolu v krvi, zvySend | Neni znamo
a vyZivy hladina triacylglycerolti v Krvi
Poruchy nervového Zéchvaty, delirium, halucinace, agitovanost,
systému dyskineze, hyperkineze, poriomanie, zavrat’,

bolest hlavy, neklid, stupor Neni znamo

V misté podani

Respira¢ni, hrudni Kasel Velmi Casté
a mediastinalni poruchy
Gastrointestinalni Prijem Casté
poruchy Nauzea, zvraceni, anorexie, dyspepsie Neni znamo
Poruchy jater a zlu¢ovych | Zvy3Sena hladina alaninaminotransferazy,
cest zvy3ené hladina aspartataminotransferazy,
zvySend hladina alkalické fosfatazy v krvi, Lo
AN - . y . Neni zndmo
zvySend hladina laktatdehydrogenazy v krvi,
zvysené hladina gama-glutamyltransferazy,
zvySend hladina bilirubinu v krvi, hepatitida
Poruchy kuze a podkozni | VyraZzka, svédéni Lo
. Neni zndmo
tkané
Poruchy svalové Bolest zad Casté
a kosterni soustavy Bolest koncetin Neni znamo
a pojivové tkané
Poruchy ledvin Azotemie, chromaturie Neni zndmo
a mocovych cest
Celkové poruchy a reakce | Malatnost Neni znamo

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezddouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

V ramci studii RHODOS, LEROS a PAROS nebyl hlasen zadny piipad pfedavkovani. V klinickych
studiich byly podavany davky az 2 250 mg/den s bezpeénostnim profilem, ktery se shodoval

S bezpecnostnim profilem uvedenym v bod¢ 4.8.

Proti idebenonu neexistuje Zadné specifické antidotum. V piipadé potieby ma byt zajisténa podpirna
symptomaticka 1éCba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psychoanaleptika, jina psychostimulancia a nootropika;
ATC kod: NO6BX13



Mechanismus uéinku

Idebenon, benzochinon s kratkym fetézcem, je antioxidant, ktery v experimentalnich podminkach
deficience komplexu | umoziuje pienos elektronti pfimo do komplexu III mitochondrialniho
elektronového transportniho fetézce, a tim obchazi komplex I a obnovuje tvorbu bunééné energie
(ATP). Podobné u LHON idebenon pienasi elektrony piimo do komplexu III mitochondrialniho
elektronového transportniho fetézce, a tim obchdzi komplex I, ktery je postizen vSemi tfemi
primarnimi mutacemi mitochondrialni DNA zodpovédnymi za LHON, a obnovuje tvorbu ATP

V burice.

Na zakladé¢ tohoto biochemického psobeni mize u pacientit s LHON idebenon reaktivovat Zive,
avSak neaktivni retindlni gangliové buiiky (RGC). V zavislosti na dobé, ktera uplynula od vyskytu
ptiznaki, a na podilu poSkozenych retinalnich gangliovych bunék mtize idebenon vést k obnoveni
zraku u pacientt se ztratou zraku.

Klinicka t¢innost a bezpe¢nost

Klinicka bezpecnost a i¢innost idebenonu u pacientii s LHON byly zkoumany v jedné dvojité
zaslepené, randomizované, placebem kontrolované studii (RHODOS). Dlouhodoba t¢innost a
bezpecnost byly hodnoceny v oteviené studii po schvaleni ptipravku (LEROS). Dlouhodoba
bezpecnost byla hodnocena v neintervenéni poregistracni studii bezpeénosti (PAROS).

Do studie RHODOS bylo zatazeno celkem 85 pacient s LHON ve véku od 14 do 66 let s kteroukoli
ze 3 primarnich mutaci mtDNA (G11778A, G3460A nebo T14484C) a dobou trvani onemocnéni
nejvyse 5 let. Pacienti uzivali bud’ ptipravek Raxone 900 mg/den nebo placebo po dobu 24 tydni (6
meésict). Piipravek Raxone byl podavan s jidlem ve ttech davkach po 300 mg denng.

Primarni cilovy ukazatel ,,nejlepSi obnova zrakové ostrosti“ byl definovan jako vysledek u jednoho
oka s nejlepSim zlepSenim zrakoveé ostrosti podle tabulek ETDRS od zah4jeni studie do 24. tydne.
Hlavni sekundarni cilovy ukazatel ,,zména nejlepsi zrakové ostrosti* byl méten jako rozdil mezi
nejlepsi zrakovou ostrosti bud’ na pravé, nebo na levé oko ve 24. tydnu studie ve srovnani s hodnotami
na pocatku studie (tabulka 1).

Tabulka 1: RHODOS: Nejlepsi zlepSeni zrakové ostrosti a zména hodnoty nejlepsi zrakové
ostrosti od zahdjeni studie do 24. tydne

Cilovy ukazatel (ITT) Raxone (n=53) Placebo (n=29)
Priméarni cilovy ukazatel: logMAR* -0,135 + 0,041 logMAR -0,071 + 0,053
Nejlepsi zlepSeni zrakové ostrosti logMAR —0,064; 3 pismena (0,184; 0,055)
(primérna hodnota + SE; 95 % CI) p=0,291

Hlavni sekundarni cilovy ukazatel: logMAR -0,035 + 0,046 ‘ logMAR 0,085 + 0,060
Zmeéna nejlepsi zrakové ostrosti logMAR -0,120; 6 pismen (-0,255: 0,014)
(primérna hodnota + SE; 95 % CI) p=0,078

Analyzy na zékladé smiSeného modelu opakovanych méfeni

U jednoho pacienta v placebo skuping byla na po¢atku studie zaznamenana trvala spontanni obnova zraku. Po vyfazeni
tohoto pacienta bylo dosazeno podobnych vysledki jako v ITT populaci. Podle ocekavani byl rozdil ve skupiné 1écené
idebenonem oproti skupiné lé¢ené placebem vyrazngjsi.

*logMAR - logaritmus minimalniho Ghlu rozliSeni

Piedbézna analyza v ramci studie RHODOS stanovila podil pacientti s pocate¢ni zrakovou ostrosti
<0,5 logMAR na jednom oku, u kterych doslo ke zhorSeni zrakové ostrosti, na > 1,0 logMAR. V této
malé podskuping pacientti (n=8) doslo u 0 ze 6 pacientl ve skuping lé¢ené idebenonem ke zhor3eni na
> 1,0 logMAR, zatimco Vv placebo skupiné doslo k tomuto zhorSeni u 2 ze 2 pacienti.

V observaéni navazujici studii pfi jedné navstéveé v rdmci studie RHODOS bylo hodnoceni zrakoveé
ostrosti u 58 pacientti provedeno v priméru za 131 tydnt od ukonéeni 1é¢by, z Eehoz vyplyva, Ze
ucinek pripravku Raxone muze pretrvavat.




Post-hoc analyza reakce na 1é¢bu byla provedena v ramci studie RHODOS hodnotici podily pacienti
s klinicky relevantni obnovou zrakové ostrosti na alespon jednom oku od pocatku studie, ktera je
definovana jako i) zlepSeni zrakové ostrosti z neschopnosti ptecist jediné pismeno z tabulky ETDRS
na schopnost precist alespon pét pismen na schématu z tabulky ETDRS, nebo ii) zlepSeni zrakové
ostrosti 0 alesponi 10 pismen podle tabulky ETDRS. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 2 véetné
podptrnych udaju ziskanych od 62 pacient s LHON, ktefi piipravek Raxone uzivali v rdmci
programu rozs§ifené dostupnosti, a od 94 nelécenych pacientil v rdmci prizkumu zaznamenanych
piipadu.

Tabulka 2: Podil pacienti s klinicky relevantnim zlepSenim zrakové ostrosti po 6 mésicich od
pocatku studie

RHODOS (ITT)

RHODOS Raxone
(n=53)

16 (30,2 %) 3 (10,3 %)

RHODOS placebo (n=29)

Pacienti, ktefi reagovali
na lécbu (n, %)
Program roz§iiFené Program rozsiiené
dostupnosti a prizkum | dostupnosti — Raxone
zaznamenanych pripada | (n=62)

Pacienti, ktefi reagovali 0 0
na 1&cbu (n, %) 19 (30,6 %) 18 (19,1 %)

Prizkum zaznamenanych
pripadi — nelééeni (n=94)

Ve skupiné EAP v ramci programu rozsifené dostupnosti se podil pacienti, ktefi reagovali na 1écbu,
zvySoval s délkou trvani 1é¢by, a to z 19 ze 62 pacienti (30,6 %) 6 m&sict od zahajeni 1é¢by na 17
z 47 pacientu (36,2 %) 12 mésicti od zahajeni 1éCby.

Ve studii LEROS; do této oteviené studie bylo zatfazeno 199 pacient s LHON. Vice nez polovina z
nich (112 [56,6 %]) m&la mutaci G11778A, 34 pacientu (17,2 %) m&lo mutaci T14484C a 35 pacientt
(17,7 %) mélo mutaci G3460A. Pramérny vek ve vychozim stavu byl 34,2 roku. Pacienti dostavali
ptipravek Raxone v davce 900 mg/den po dobu 24 mésict. Piipravek Raxone byl podavan ve 3
davkach po 300 mg denné, vzdy s jidlem.

Primarni cilovy parametr ve studii LEROS byl podil o¢i, u kterych bylo ve 12. mésici dosazeno
klinicky relevantniho p¥inosu (Clinically Relevant Benefit [CRB]) (tj. u kterych do$lo bud’ ke klinicky
relevantnimu obnoveni (Clinically Relevant Recovery [CRR]) zrakové ostrosti (VA) od poc¢atku studie
nebo klinicky relevantni stabilizaci (Clinically Relevant Stabilization [CRS]) u takovych pacientt, u
kterych byla zahajena 1é¢ba ptipravkem Raxone <1 rok po nastupu ptiznakii v porovnani s oéima u
pacientt z externi kontrolni skupiny ve studii Natural History (NH). CRB byl zjistén u 42,3 % o¢i u
pacientt ve studii LEROS oproti 20,7 % o¢i u pacienti ve studii NH. Klinicky to predstavuje
relevantni 104% relativni zlepSeni v porovnani se spontannim CRB, ke kterému miZze dojit u o¢i v
kontrolni skupiné NH. Odhadovany rozdil mezi 1é¢enymi a kontrolnimi skupinami byl statisticky
vyznamny (p-hodnota 0,0020) ve prospéch piipravku Raxone predstavujici pomér $anci (OR) 2,286
(limity 95% intervalu spolehlivosti 1,352, 3,884).

Jeden ze sekundarnich cilovych parametri ve studii LEROS byl podil o¢i s CRB u pacienti 1é¢enych
ptipravkem Raxone > 1 rok po nastupu piiznaki, S CRR VA od pocéatku studie nebo s CRS, u kterych
VA lepsi nez 1,0 logMAR na pocatku studie byla zachovana ve 12. mésici v porovnani s externi
kontrolni skupinou NH. CRB byl zjistén u 50,3 % o¢i u pacientt ve studii LEROS a u 38,6 % o¢i u
pacientti ve studii NH. Rozdil mezi témito dvéma skupinami byl statisticky vyznamny ve prospéch
piipravku Raxone; ptedstavoval p-hodnotu 0,0087 a OR [95% CI] 1,925 [1,179, 3,173].

Celkem 198 pacientti bylo 1é¢eno ptipravkem Raxone a bylo zahrnuto do bezpe¢nostni populace.
Pramérné trvani 1é¢by u bezpeénostni populace bylo 589,17 dne (rozsah: 1-806 dnt), coz byl
ekvivalent celkové expozice 319,39 pacientorokti. Celkem 154 (77,8 %) pacientt bylo 1é¢eno

po > 12 mésict. Celkem 149 (75,3 %) pacientt bylo 1é¢eno po dobu > 18 mésicti; po dobu

> 24 mésicu to bylo 106 (53,5 %). Celkem 154 (77,8 %) pacientd hlasilo nezadouci G¢inky vzniklé pifi
1é¢bé. Hlasené nezadouci G¢inky (AE) byly prevazné lehké nebo stiedné zdvazné; 13 (6,6 %) pacienta
1éenych piipravkem Raxone hlésilo zavazné AE. Ctyficet devét (24,7 %) pacientt hlasilo AE
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povazované zkouSejicim za souvisejici s 1é€bou. U dvaceti sedmi (13,6 %) pacientt doslo k zavaznym
nezadoucim pitihodam a deset (5,1 %) mélo AE, které vedly k trvalému ukonéeni 1é¢by hodnocenym
ptipravkem. U pacientti s LHON zatazenych do studie LEROS nevznikly Zadné bezpecnostni obavy.

PAROS byla poregistra¢ni neintervencni studie bezpecnosti, jejimz cilem bylo shromazdit dlouhodobé
Udaje 0 bezpeénosti a i¢innosti v béznych klinickych podminkach u pacienti, kterym byl piipravek
Raxone predepsan k 1é¢bé LHON. Studie probihala ve 26 centrech v 6 evropskych zemich (Francie,
Italie, Némecko, Nizozemsko, Rakousko a Recko).

V dlouhodobé studii bezpeénosti PAROS bylo piipravkem Raxone 1é¢eno celkem 224 pacienti

S LHON s medidnem veku 32,2 let na pocatku studie. VSichni byli zafazeni do souboru pro analyzu
bezpecnosti. Vice nez polovina pacientt (52,2 %) méla mutaci G11778A, 17,9 % jich mélo mutaci
T14484C, 14,3 % mutaci G3460A a 12,1 % jiné mutace. Doba 1é¢by téchto pacienti je uvedena

v tabulce 3 nize.

Tabulka 3: Doba 1é¢by (soubor pro analyzu bezpecnosti)

> 12 mésicu
> 18 mésicu
> 24 mésicu

> 30 mésicu

> 36 mésicu

30 (76,9 %)
20 (51,3 %)
14 (35,9 %)
8 (20,5 %)
8 (20,5 %)

156 (84,3 %)
118 (63,8 %)
93 (50,3 %)
68 (36,8 %)
54 (29,2 %)

Doba lécby | Pacienti bez piredchozi | Pacienti, ktefi jiZ v minulosti Vsichni
1é¢by idebenonem podstoupili 1é¢bu idebenonem pacienti

n 39 185 224

1. den 39 (100,0 %) 185 (100,0 %) 224 (100,0 %)

> 6 mésica 35 (89,7 %) 173 (93,5 %) 208 (92,9 %)

186 (83,0 %)
138 (61,6 %)
107 (47,8 %)
76 (33,9 %)
62 (27,7 %)

Pramérna doba expozice je 765,4 dne (smérodatna odchylka 432,6 dne).

Dlouhodoby bezpecnostni profil pripravku Raxone pfi 1é¢be pacientti s LHON byl hodnocen pfi
uzivani pripravku v podminkach bézné klinické péce.

Celkem 130 pacientt (58,0 % souboru pro analyzu bezpecnosti) nahlasilo 382 nezadoucich piihod
béhem 1é¢by (TEAE). Jedenact pacientt (4,9 %) nahlasilo néjakou zdvaznou nezadouci ptihodu.
Padesat pacientii (22,3 %) nahlasilo celkem 82 nezadoucich ptihod béhem 1é¢by, které byly
zkouSejicim povaZzovany za souvisejici s 1é¢ivem. U tficeti ¢tyt pacientu (15,2 %) bylo zaznamenano
celkem 39 nezadoucich piihod, které vedly k preruseni 1é¢by ptipravkem Raxone. U dvaceti péti
pacientt (11,2 %) se vyskytlo celkem 31 zavaznych nezadoucich piihod béhem 1é¢by.

Ve studii doslo k jednomu Umrti, a to u 81letého pacienta, ktery zemiel na karcinom prostaty
v terminalnim stadiu, coZ zkouSejici vyhodnotil jako nesouvisejici s piipravkem Raxone.

Pti dlouhodobé 1écbé pripravkem Raxone ve studii PAROS za podminek bézné klinickeé péce nebyly
u pacientll s LHON zjistény zadné nové skute¢nosti, které by vyvolavaly obavy ohledné bezpecnosti
pacientii. Bezpecnostni profil pfipravku Raxone pozorovany ve studii PAROS byl podobny profilu

z predchozi oteviené studie (studie LEROS).

Pediatrick& populace

V Klinickych studiich Friedreichovy ataxie uzivalo idebenon v davce > 900 mg/den po dobu az 42
mésici 32 pacientt ve véku 8 aZ 11 let a 91 pacientt ve véku 12 az 17 let.

Ve studii RHODOS a v ramci programu roz§ifené dostupnosti u pacienti s LHON uZivali idebenon

v davce 900 mg/den po dobu az 33 mésict celkem 3 pacienti ve véku 9 az 11 let a 27 pacientu ve véku




12 aZ 17 let. Do studie PAROS bylo zafazeno pouze devét pacienti mladSich 14 let a ti dostavali
pripravek Raxone v davce 900 mg/den.

Tento 1éCivy piipravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti®.

Znamena to, Ze vzhledem ke vzacné povaze onemocnéni nebylo mozné ziskat tiplné informace o
tomto 1é¢ivém piipravku.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli noveé dostupné informace
a tento souhrn udaju o piipravku bude podle potieby aktualizovan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Jidlo zvySuje biologickou dostupnost idebenonu pfiblizné 5-7krat, proto ma byt piipravek Raxone
vzdy podévan s jidlem. Tablety se nesmi drtit ani Zvykat.

Po perordlnim podani ptipravku Raxone se idebenon rychle vstifebava. Pii opakovaném podani je
maximalni koncentrace idebenonu v plazmé dosaZeno v priméru za hodinu (stfedni doba 0,67 hod.,
rozmezi: 0.33-2.00 hod.).

Distribuce

Z experimentalnich tdaji nevyplyva, Ze by idebenon prochazel hematoencefalickou bariérou a Ze by
byl v mozkové tkéni distribuovan ve vyznamnych koncentracich. Po peroralnim podéani Ize

v komorové vodé oka zaznamenat farmakologicky relevantni koncentraci idebenonu.

Biotransformace

Metabolismus probiha prostfednictvim oxidativniho zkracovani vedlejsiho fetézce, redukcei
chinonového kruhu a konjugaci glukuronidi a sulfatt. Idebenon vykazuje vysokou miru metabolismu
prvniho prichodu vedouci ke vzniku konjugati idebenonu (glukuronidii a sulfati (IDE-C))

a metabolit faze I QS10, QS6 a QS4 a jejich odpovidajicich metabolitt faze 11 (glukuronidi a sulfat
(QS10+QS10-C, QS6+QS6-C, QS4+QS4-C)). Hlavnimi metabolity v plazmé jsou IDE-C

a QS4+QSs4-C.

Eliminace

Vzhledem Kk vysoké mife prvniho priichodu byly plazmatické koncentrace idebenonu obecné méfitelné
pouze do 6 hodin od peroralniho podani 750 mg piipravku Raxone bud’ ve formé jedné davky, nebo
po opakovaném podani tiikrat denné po dobu 14 dni. Hlavnim zplisobem eliminace je metabolismus

a vétSina davky se vylucuje ledvinami ve formé metabolitii. Po jedné davce nebo opakovanych
peroralnich davkach 750 mg ptipravku Raxone byly hlavnimi metabolity idebenonu v mo¢i
QS4+QS4-C, které predstavovaly v priméru mezi 49,3 % a 68,3 % celkové podané davky. QS6+QS6
ptedstavovaly 6,45 % aZ 9,46 %, zatimco koncentrace QS10+QS10-C a IDE+IDE-C se blizily 1 %
nebo byly niZzsi.

Linearita/nelinearita

Ve farmakokinetickych studiich faze I bylo zaznamenano proporcionalni zvyseni plazmatické
koncentrace idebenonu u davek od 150 do 1 050 mg. U idebenonu ani jeho metaboliti nebyla zjiSténa
farmakokinetika zavisla na case.

Porucha funkce jater nebo ledvin

U této skupiny pacienti nejsou k dispozici Z&dné udaje.



Pediatricka populace

Vzhledem k tomu, Ze zkuSenosti z klinickych studii u déti s LHON jsou omezeny na pacienty ve véku
14 let a starsi, neodhalily farmakokinetické tidaje od populaci zafazenych do farmakokinetickych
studii zahrnujicich détské pacienty s Friedreichovou ataxii ve véku 8 let a starSich Zadné vyznamné
rozdily ve farmakokinetice idebenonu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podani, genotoxicity, karcinogenniho potencialu a reprodukéni a vyvojové toxicity
neodhalily zadné zv1astni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
Monohydréat lakt6zy

Mikrokrystalicka celuléza

Sodna sl kroskarmelozy
Povidon K 25
Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Potahové vrstva tablety
Makrogol 3350
Polyvinylalkohol
Mastek

Oxid titanicity
OranZova Zlut’ (E110)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouZitelnosti

5 let

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bil¢é lahvicky z vysokohustotniho polyethylenu s bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem
opatienym détskym bezpe¢nostnim uzavérem garantujicim neporusenost obalu baleni, které obsahuji
180 potahovanych tablet.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozZadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/15/1020/001

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 8. zari 2015
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 6. srpna 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMjN}Gg NEBO QMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

ZVLASTNi POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI OPATRENI PRO
PQDMINI?:NQU REGISTRACI PRIPRAVKU REGISTRACI PRIPRAVKU ZA
VYJIMECNYCH OKOLNOSTI
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Néazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi $arzi

Excella GmbH & Co. KG
Nirnberger Strasse 12
90537 Feucht

Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej Ié¢ivého piipravku je vazan na Iékatsky predpis s omezenim (viz ptilohu I: Souhrn tdaji
0 pfipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

e Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich
dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné
zmény jsou zvetfejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZiVANi LECIVEHO PRIPRAVKU

° Plan Fizeni rizik

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvélenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou veést kK vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

E. ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNi ogATRENi PRO
REGISTRACI PRIPRAVKU ZA VYJIMECNYCH OKOLNOSTI

Tato registrace byla schvalena za ,,vyjime¢nych okolnosti“, a proto podle ¢1. 14 odst. 8 natizeni
(ES) €. 726/2004 drZitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nasledujici opatieni:

Popis Termin splnéni

Drzitel rozhodnuti o registraci bude pravidelné kazdy rok piedkladat aktualizované | Jednou ro¢né pii
zpravy s piipadnymi novymi poznatky ohledné u¢innosti a bezpe¢nosti u pacienti predkladani pravidelné
s Leberovou hereditarni optickou neuropatii (LHON). aktualizované zpravy
0 bezpecnosti (bude-li
predkladana).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIiM OBALU

KRABICKA / HDPE LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Raxone 150 mg potahovane tablety
idebenonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahované tableta obsahuje idebenonum 150 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu a oranZovou zlut’ (E110). DalSi informace jsou uvedeny v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

180 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italie

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/15/1020/001

13. CiSLO SARZE

C. sarze

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Raxone 150 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem je uveden na vn&jsim obalu.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC {cislo}
SN {cislo}
NN {¢islo} pokud je na narodni Girovni tfeba

Neplati pro vnitini obal.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Raxone 150 mg potahované tablety
idebenonum

vTento 1é¢ivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlésit nezddouci tcinky je popsano v zavéru bodu 4.

Pieltéte si pozorné tuto pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Maéte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékaii nebo
Iékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Raxone a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Raxone uZivat
Jak uZzivat ptipravek Raxone

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Raxone uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

s E

1. Co je pripravek Raxone a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Raxone obsahuje 1é¢ivou latku idebenon.

Idebenon se pouZiva k 1é¢bé poruch zraku u dospivajicich a dospélych pacienti s Leberovou

hereditarni optickou neuropatii (LHON).

- Tato o¢ni vada je dédicna — to znamena, Ze se dédi v roding.

- Je zptisobena poruchou ve Vasich genech (nazyvanou ,,geneticka mutace®), ktera ovliviiuje
neaktivnimi.

- LHON mtize v dtsledku neaktivity bunék, které jsou odpovédné za zprosttedkovani vidéni, vést
ke ztrat¢ zraku.

Lécba piipravkem Raxone dokaze obnovit schopnost bunék vytvaret energii, a tim umoznit

neaktivnim buiikdm oka znovu pracovat. To mlize vést ke zlepSeni ztraceného zraku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Raxone uZivat

Neuzivejte pripravek Raxone

- jestlize jste alergicky(a) na idebenon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Raxone se porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem, pokud:
- trpite jakoukoliv poruchou funkce krve, jater nebo ledvin.
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Zména barvy moci

Ptipravek Raxone miize zménit barvu Vasi moc¢i na ¢ervenohnédou. Tato zména barvy je neskodna a

neznamena nutnost zmeény Vasi 1écby. Zména barvy vSak mlize znamenat, Ze trpite onemocnénim

ledvin nebo mo¢ového méchyie.

- Pokud zaznamenate zménu barvy moci, sdélte to svému Iékaii.

- Lékar miize provést vySetfeni Vasi moci, aby se ujistil, Ze se za zménou barvy neskryvaji jiné
potiZe.

Vysetireni
Piedtim, nez za¢nete uzivat tento piipravek, a poté béhem uzivani ptipravku Vam lékat v ramci
pravidelnych navstév provede vySetieni zraku.

Déti a dospivajici
Tento piipravek se nemé pouZzivat u déti. Divodem je to, Ze neni dosud znamo, zda je piipravek
Raxone bezpecny nebo zda t¢inkuje u pacienti mladsich 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Raxone

U nékterych pfipravki mize dochazet k vzajemnému plisobeni s ptipravkem Raxone. Informujte
svého 1ékate 0 vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uZivat, tyka se ptedevsim nékterych z nasledujicich:

- antihistaminika k 1é¢bé¢ alergii (astemizol, terfenadin)

- k 1é¢b¢ paleni zahy (cisaprid)

- k 1é¢be svalovych a feCovych tika v souvislosti s Tourettovym syndromem (pimozid)

- k 1é€bé poruch srde¢niho rytmu (chinidin)

- k 1é€bé migrény (dihydroergotamin, ergotamin)

- k navozeni narkdzy, tak zvana ,,anestetika“ (alfetanil)

- k 1é¢beé zanéth pii revmatoidni artritidé a lupénce (cyklosporin)

- k prevenci odmitnuti organového transplantatu (sirolimus, takrolimus)

- k 1é¢be silné bolesti, tak zvané ,,opioidy* (fentanyl).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te

se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

- Lékat Vam predepiSe ptipravek Raxone pouze v piipadé€, ptevazuji-li pfinosy 1é¢by nad jejimi
riziky pro nenarozené dite.

- Ptipravek Raxone mutze pronikat do matetského mléka. Pokud kojite, 1ékat Vam poradi, zda
prestat kojit, anebo zda prerusit uzivani ptipravku, a to s ohledem na pfinosy kojeni pro dité
a pfinosy ptipravku pro Vas.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nepiedpoklada se, ze by piipravek Raxone ovliviioval Vasi schopnost fidit motorova vozidla
a obsluhovat stroje.

Piipravek Raxone obsahuje laktozu a oranZovou zlut’ (E110)

- Ptipravek Raxone obsahuje laktozu (druh cukru). Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nekteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

- Piipravek Raxone obsahuje barvivo oranzovou zlut' (E110). To mize zpusobit alergické reakce.

3. Jak uzivat pripravek Raxone

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého I¢kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
Jjisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Jake mnozstvi uzivat
Doporucena davka jsou 2 tablety tfikrat denné - celkem tedy 6 tablet denné.
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UZivani tohoto pripravku

- Tablety uZivejte s jidlem. To usnadni prinik vét§iho mnozstvi pfipravku ze zaludku do krve.

- Tablety polknéte celé a zapijte je sklenici tekutiny.

- Tablety nedrtte ani nekousejte.

- UZivejte tablety kazdy den ve stejnou dobu. Napiiklad rano pti snidani, v poledne s obédem
a vecer s vecefi.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Raxone, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Raxone, nez jste mél(a), ihned se porad’te se svym lékaiem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Raxone

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vynechanou davku vynechejte. Dal$i davku ptipravku uzijte
Vv obvykly Cas.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste piestal(a) uzivat pripravek Raxone
Predtim, nez tento ptipravek prestanete uzivat, se porad’te se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iékarnika.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. V souvislosti s uzivanim tohoto pfipravku se mohou vyskytnout nasledujici
nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 osobu z 10):
- nazofaryngitida (zanét nosu a hltanu, tj. nachlazeni)
- kasel

Casté (mohou postihovat az 1 osobu z 10):
- prujem (lehky az stfedné tézky, obvykle nevyzaduje pieruseni 1é¢by)
- bolest zad

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze uréit):

- bronchitida (zanét pradusek)

- zmeény vysledkt krevnich testl: nizka hladina bilych krvinek, nizka hladina ¢ervenych krvinek
nebo nizka hladina krevnich desti¢ek

- zvysena hladina cholesterolu nebo tuku v krvi — na zakladé vySetieni

- zachvaty, pocit zmatenosti, vidéni nebo slySeni véci, které nejsou skutecné (halucinace), pocit
rozruSeni, pohyby, které nedokéaZete ovladnout, sklon ztracet pozornost, pocit zavrati, bolest
hlavy, pocit neklidu, zmatenost a neschopnost jednat nebo myslet normalné

- pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata chuti k jidlu, travici potize

- vysoké hladiny nékterych jaternich enzymi v téle, coz znamena, Ze trpite onemocnénim jater —
na zaklad¢ vySetieni, vysoka hladina ,,bilirubinu“ — miize zptsobit zezloutnuti kiize a o¢niho
bélma, hepatitida (zanét jater)

- vyrazka, svédéni

- bolest koncetin

- vysoka hladina dusiku v krvi — na zaklad¢ vysetieni, zména barvy moci

- celkovy pocit nevolnosti

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi. Stejné postupujte
Vv pfipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
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ucinky muzete hlasit také ptimo prosttednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich téinku
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inki miZete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Raxone uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod ani domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Raxone obsahuje

- Lécivou latkou je idebenonum. Jedna potahovana tableta obsahuje idebenonum 150 mg.

- DalSimi sloZzkami jsou:
Jéadro tablety: monohydrat laktdzy, mikrokrystalicka celul6za, sodna sl kroskarmelozy,
povidon K 25, magnesium-stearat a koloidni bezvody oxid kiemicity.
Potahové vrstva tablety: makrogol 3350, polyvinylalkohol, mastek, oxid titani¢ity, oranZzova
Zlut' (E110).

Jak piipravek Raxone vypada a co obsahuje toto baleni

- Potahovana tableta piipravku Raxone je oranzova, kulata o praméru 10 mm a s vyrazenou
¢islici 150 na jedné strang.

- Piipravek Raxone je dodavan v bilych plastovych lahvickach. Jedna lahvi¢ka obsahuje 180
tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italie

Vyrobce

Excella GmbH & Co. KG
Nurnberger Strasse 12
90537 Feucht

Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Tel: + 43 14073919
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Chiesi Bulgaria EOOD Chiesi sa/nv

Ten.: + 359 29201205 Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00
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Ceska republika
Chiesi CZ s.r.o.
Tel: + 420 261221745

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

EAMada
Chiesi Hellas AEBE
TnA: + 30 210 6179763

Espafia
Chiesi Espafia, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33 147688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

island
Chiesi Pharma AB
Simi; +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Kvmpog
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TnA: +39 0521 2791

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.: + 36-1-429 1060

Malta
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 4314073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 620 1421

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: + 40 212023642

Slovenija
CHIESI SLOVENIA d.o.0.
Tel: + 386-1-43 00 901

Slovenské republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Tento 1éCivy piipravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti®.
Znamena to, ze vzhledem ke vzacné povaze onemocnéni nebylo mozné ziskat o tomto 1é¢ivém
pripravku uplné informace.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace tykajici se
tohoto 1é¢ivého piipravku a tato piibalova informace bude podle potieby aktualizovana.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky na adrese: http://www.ema.europa.eu/. Na téchto strankach naleznete
také odkazy na dalSi webove stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1é¢by.
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