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eluksadoliin @
Q
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See on ravimi Truberzi Eurooy/ valiku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet

*

hindas ravimit, et soovitada mm@)ﬁ andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Truberzi kasutamise praktilis@gandeid.

Kui vajate Truberzi kasutamise praktilis%ﬂndeid, lugege pakendi infolehte v&i pédrduge oma arsti
voi apteekri poole. O

OO
Mis on Truberzi ja milleks seda kasutat e?

Truberzi on seedeelundite ravim. Seda kasutatakse nende& svanute ravimiseks, kellel on
kdhulahtisusega soole arritussiindroom. Soole arritussUndroorTA‘n krooniline soolestikuhéire, mis

pbhjustab kdhus valu v6i ebamugavustunnet, gaaside kogunemis ooletegevuse héireid.
Truberzi sisaldab toimeainena eluksadoliini. éo

7
Kuidas Truberzit kasutatakse? @G

Truberzi on retseptiravim. Seda turustatakse tablettidena, mis sisaldavad 75 mg ja 100 mg
eluksadoliini. Soovitatav annus on 100 mg, mida vbetakse igal hommikul ja 8htul koos toiduga.
Hairivate kdrvalnahtude tekkimisel tohib annust vahendada 75 mg-ni igal hommikul ja 6htul.

Kuidas Truberzi toimib?

Truberzi toimeaine eluksadoliin on opioidiretseptori agonist. See tdhendab, et toimeaine seondub
opioidiretseptoriga ja toimib samamoodi kui organismi looduslikud opioidid, aeglustades seedetrakti
kontraktsioonilaineid (peristaltikat). See pikendab toidu pusimist soolestikus, suurendades vedeliku
imendumist ja vAhendades kdhulahtisust. Et eluksadoliin ei imendu verre ega kandu organismis laiali,
piirneb selle toime valdavalt soolestikuga.
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Milles seisneb uuringute pdhjal Truberzi kasulikkus?

Truberzit uuriti kahes pdhiuuringus, kus osales Ule 2400 patsiendi, kellel oli kdhulahtisusega soole
arritussiindroom. Mélemas uuringus vdrreldi Truberzit platseeboga (naiv ravim) 26-nadalase
raviperioodi jooksul, mil patsiendid markisid iga paev ules soole arritussiindroomi simptomid.
Uuringutes maaratleti ravimi efektiivsus kui kdhuvalu leevenemine ile 30% koos vaga vedela valjaheite
puudumisega.

Esimeses uuringus oli efektiivse ravivastusega patsiente Truberzi 100 mg annust kaks korda 66paevas
kasutanud patsientide seas 29% (125 patsienti 426st) ja platseeboriihmas 19% (81 patsienti 427st).
Teises uuringus oli patsiente, kellel sumptomid paranesid, Truberzi 100 mg annust kaks korda 66péevas
kasutanud patsientide seas 33% (125 patsienti 382st) ja platseeboriihmas 20% (77 patsienti 382st).

Mis riskid Truberziga kaasnevad?

iiveldus ja kdhuvalu: kdrvalndhud on muu hulgas pankreatiit (kbhundadrmepdletik) ja sapijuha

Truberzi kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 5 patsiendil 100st) on kéhukinnisus,
@ked
sulgurlihase spasm (va eisund, mille korral on takistatud sapi ja seedendrede vool soolestikku).

Truberzi kohta teatatud k ahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

/
Truberzit ei tohi kasutada pats% kellel on maksahaireid, kdhunaarmepdletiku tekke risk (néiteks

patsiendid, kellel on varem olnud naarmeprobleeme voi kes tarvitavad liigselt alkoholi),

eemaldatud sapipdis voi kellel on sap st soolde mdjutavad haired ja kellel esineb raske voi

krooniline kéhukinnisus v8i soolesulgus. erzit ei tohi kasutada patsiendid, keda ravitakse tugevate
OATP-1B1 inhibiitoritega (nt immuunsUstee%vim tstiklosporiin). Piirangute taielik loetelu on pakendi

infolehel.
Miks Truberzi heaks kiideti? /O

Ameti inimravimite komitee oli arvamusel, et Truberzi kas us on vahene, kuid kéhulahtisusega soole
arritussiindroomi ravivéimaluste vajadus on taitmata. K6rvall®ud piirnevad peamiselt seedetraktiga
ning on peamiselt kerged. Seetdttu otsustas inimravimite komite&t Truberzi kasulikkus on suurem kui
sellega kaasnevad riskid, ja soovitas ravimi kasutamise Euroopa Lii ‘%eaks kiita.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Truberzi ohutu ja e%tiivne kasutamine?

Truberzi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed ter iutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Truberzi kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Truberzi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Truberziga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004098/human_med_002025.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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