


sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE
Truberzi 75 mg filmtabletta

Truberzi 100 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Truberzi 75 mg filmtabletta
75 mg eluxadolin filmtablettanként.

Truberzi 100 mg fil letta
100 mg eluxadolin fllmt%ettankent

A segédanyagok teljes IlstajaN%_sd a 6.1 pontban.
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3. GYOGYSZERFORMA 0&/
Truberzi 75 mg filmtabletta /))é

Maodositott kapszula alaka, halvanysarga-vilagosfiarna szinti, koériilbeliill 7 mm x 17 mm nagysagu
filmtabletta, egyik oldalan ,,FX75*“ mélynyomassa e

Truberzi 100 mg filmtabletta Q/ @
Modositott kapszula alakd, rézsaszin-narancsos-barackszintr_koriilbeliil 8 mm x 19 mm nagysagu

filmtabletta, egyik oldalan ,,FX100“ mélynyomaéssal. ®O’
<
'//S
4, KLINIKAI JELLEMZOK /))
4.1 Terapias javallatok ‘Q&S‘e(/

A Truberzi felnéttek szamara javallott hasmenéssel jaro irritabilis bél szindroma (I§S D —irritable
bowel syndrome with diarrhoea) kezelésére.

4.2 Adagolés és alkalmazas

Adagolas
A kezelést a gastrointestinalis korképek diagnosztizalasaban és gondozasaban jartas szakorvosnak kell

megkezdenie és feliigyelnie.
A készitmény ajanlott adagja napi 200 mg (haponta kétszer egy 100 mg-os tabletta).

Olyan betegeknél, akik nem toleraljak a napi 200 mg-os adagot (naponta kétszer egy 100 mg-0s
tabletta) az adag napi 150 mg-ra csokkenthetd (naponta kétszer egy 75 mg-os tabletta).

Idések
Elvileg az altalanos dozisajanlasok érvényesek a 65 éves vagy idosebb betegek esetében is. Mivel
azonban fenndll a nemkivéanatos hatasok kialakuldséara val6 fokozott érzékenység lehetosége,
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megfontolhatd, hogy az eluxadolin-kezelést napi 150 mg adaggal (naponta kétszer egy 75 mg-os
tabletta) kezdjék el. Ha ez az adag jol toleralhatd, de nem eléggé hatasos, a dozis ezt kovetden
megemelhet6 napi 200 mg-ra (naponta kétszer egy 100 mg-os tabletta). Lasd 4.4 pont.

Vesekarosodas
A vesefunkcié alapjan nem sziikséges ddzismadositas (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

Az eluxadolin biztonsagossagat és hatdsossagat 0-18 éves gyermekek és serdiilok esetében nem
igazoltak.

Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

A kezelés elonyeit és kockazatait a beteg tlineteinek stlyossaga fiiggvényében rendszeresen értékelni
kell.

Az alkalmazéds mddja

Szajon at térténé alkalmazasra.

A tablettakat étkezég kozben kell bevenni, reggel és este (lasd 5.2 pont).

A betegeket figyelme@glnj kell, hogy amennyiben kihagynak egy adagot (4 éras késés), akkor vegyék
be a kovetkez6t a szokasgs)idében, és ne vegyenek be egyszerre 2 adagot a kihagyott adag potlasara.

R

4.3 Ellenjavallatok [OR

/A
Az eluxadolinnal vagy a készitmécr?@.l pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység. /O
* Alkoholizmus, alkoholabuzus, alkoholfu@i ég, illetve kronikus vagy akut tulzott alkoholfogyasztas.
Az ilyen betegek az akut hasnyalmirigy-gyultadas fokozott kockazatanak vannak kitéve (lasd
4.4 pont). 0
* Az epeutak és/vagy a hasnyalmirigy-vezeték ismertvagy feltételezett obstrukcidja (pl. epekd, tumor,
periampullaris duodenum diverticulum) vagy Oddi-s }ter betegség vagy diszfunkcié. Az ilyen
betegek az Oddi-sphincter spasmus fokozott kockézaténa(&gannak kitéve (lasd 4.4 pont).
* Epehdlyag nélkili betegek (példaul cholecystectomia vagy dgenesis miatt). Az ilyen betegeknél
fennall sulyos mellékhatasok — pancreatitis és/vagy Oddi-sph spasmus — kialakulasanak fokozott
kockazata (lasd 4.4 pont). S
* Erés hatasa OATP1B1-gatlokkal (példaul ciklosporinnal) kezelt b'é@ek.
* Pancreatitis a korel6zményben, vagy ismert, illetve feltételezett organfﬁ) hasnyalmirigy-betegség,
ideértve a hasnyalmirigy vezeték obstrukcidjat is. Az ilyen betegek az akué%pcreatitis fokozott
kockazatanak vannak kitéve (lasd 4.4 pont). e(;
» Méajkérosodas (Child-Pugh A-C stadium). Az ilyen betegeknél fennéll az %)
eluxadolin-plazmakoncentraciok jelentds mértékii megemelkedésének kockazata (](él(sd 4.4 és 5.2 pont).
* Kronikus vagy sulyos székrekedés, illetve annak kovetkezménye a korelézményben, vagy ismert,
illetve feltételezett mechanikus gastrointestinalis obstrukcid. Az ilyen betegeket a bélelzarddas sulyos
szovodményei veszélyeztetik.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Pancreatitis

Az eluxadolint szed6 betegeknél fennall az Oddi-sphincter spasmusaval kisért vagy a nélkuli
pancreatitis kialakuldsanak fokozott kockazata (lasd 4.3 pont). Sulyos, kérhazi kezeléssel és halallal
veégzodo eseteket jelentettek, elsdsorban epehdlyag nélkiili betegeknél. A Truberzi ellenjavallt az
olyan betegeknél, akiknek nincs epehdlyagjuk, valamint egyéb, olyan betegsegek esetén, amelyek
novelik a pancreatitis kialakulasanak kockazatat (lasd 4.3 pont). A stlyos pancreatitis jelentett
eseteinek tobbsége az eluxadolin-kezelés megkezdése utan egy héeten bellil alakult ki, illetve néhany
betegnél mar egy vagy két dozis utan tiinetek jelentkeztek, ugyanakkor pancreatitis el6fordulasarol
hosszabb id6tartamu kezelés utan is beszamoltak.



A betegeket tajékoztatni kell a pancreatitis okozta jelekrol és tiinetekrol, és ezeket monitorozni is kell
(példaul hasi fajdalom, amely a hatba vagy a vallba is sugarozhat, hanyinger és hanyas). A betegeket
utasitani kell, hogy ha az eluxadolin szedése alatt ilyen tlinetek alakulnak ki, hagyjak abba a gyégyszer
szedését, es forduljanak orvoshoz (lasd 4.8 pont).

A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy az eluxadolin-kezelés ideje alatt tartézkodjanak az
alkoholfogyasztastol.

Az Oddi-sphincter spasmusa

Tekintettel az eluxadolin p-opioid receptor agonista hatasara, fennall az Oddi-sphincter spasmusanak
fokozott kockézata, ami akut hasi fajdalommal (példaul biliaris tipusu fajdalommal) jaré
pancreatitishez vagy majenzim-emelkedéshez vezet az eluxadolint szed6 betegeknél, kiillondsen
azoknal, akiknek nincs epehélyagjuk (lasd 4.3 és 4.8 pont).

A forgalomba hozatalt kovetden beszdmoltak olyan, hospitalizacidhoz vezetd sulyos mellékhatasokrol,
ahol Oddi-sphincter spasmus alakult ki pancreatitisszel kisérve vagy a nélkiil, elsésorban epehdlyag
nélkiili betegeknél. A jelentésekben szerepld, sulyos Oddi-sphincter spasmussal jard esetek tobbsége
az eluxadolin-kezelés megkezdésétdl szamitott egy héten beliil jelentkezett, néhany esetben a tiinetek
egy vagy két dozis-gtan alakultak ki. A Truberzi ellenjavallott olyan betegeknél, akiknek nincs
epehdlyagjuk. Az isr@\(agy feltételezett Oddi-sphincter-betegségben vagy -diszfunkcidban és/vagy
epelti vagy hasnyalmiri etegségben szenvedod betegek (a korelézményben szerepld pancreatitist is
ideértve) nem kaphatnak @erzi-t (l&sd 4.3 pont).

A betegeket figyelmeztetni kéflarra, hogy azonnal abba kell hagyniuk a kezelést, és orvoshoz kell
fordulniuk, ha Oddi-sphincter spas&»sra utald tlineteket tapasztalnak, igy példaul a hasi fajdalom akut
rosszabbodasat (példaul akut epigastfialis vagy epés [azaz a jobb felsé kvadransra lokalizal6do]
fajdalmat), amely a hatba vagy a vaII arozhat, hanyinger és hanyas kiséretében vagy anélkil. A
Truberzi nem kezdhet6 el ujra olyan bete 81, akiknél epeuti obstrukcid vagy Oddi-sphincter
spasmus alakult ki a Truberzi szedése alatt 4 3 pont)

Székrekedés

Az eluxadolin székrekedést okozhat. Kertlni kell az gyogyszerekkel vald egylttes alkalmazast,
amelyek szintén székrekedést okozhatnak (lasd 4.5 pont)7Eel kell hivni a betegek figyelmét, hogy
amennyiben sulyos székrekedésuk alakul ki, akkor abba ke%gyniuk a Truberzi szedéset, és
orvoshoz kell fordulniuk.

Egyéb IBS altipusokban szenved6 betegeknél az eluxadolin sze I@a’tt kialakulo székrekedés
kockazata ismeretlen, bar fokozott lehet. Koriiltekintéssel kell eljarntidha az eluxadolint olyan IBS-ben
szenvedo betegeknél alkalmazzak, akiknek a székelési szokasai iddvel Vi}ioznak

Somnolentia és sedatio \Q@e -

Az eluxadolin szedése alatt fennall a somnolentia és sedatio kialakulasanak fok&%t kockazata (lasd
4.8 pont) az olyan betegeknél, akiknél emelkedett plazmaszint alakul ki, példaul olyanoknal, akik
genetikailag hajlamosak az OATP1B1-transzporter funkcidjanak gyengeségére. Mivel eléfordulhat,
hogy genetikai hajlamuk nem ismert, a betegeknél ajanlott monitorozni az olyan mentalis és fizikalis
képességek gyengulését, amelyekre potencialisan veszélyes tevékenységek végrehajtasahoz, példaul
gépjarmivezetéshez vagy gépek kezeléséhez szilkség van (1asd 4.7 és 4.8 pont).

Gyodgyszerfiigghség és ablzus lehetdsége
A fizikai-kémiai és biogyogyszerészeti tulajdonsagai (nagyon alacsony oralis biohasznosulas) alapjan
kevéssé varhato, hogy az eluxadolin fligg6séget vagy abuzusra vald hajlamot okozna.

Kildnleges betegcsoportok

Idések

Alltalanossagban a klinikai vizsgalatokban a nemkivanatos események fokozott eléfordulasi
gyakorisagardl szamoltak be a 65 éves vagy iddsebb betegeknél. Mindamellett azoknal a 65 éves vagy
id6sebb betegeknél, akiket naponta kétszer 75 mg-o0s adaggal kezeltek, a sulyos nemkivanatos
események, illetve a gydgyszer abbahagyasahoz vezetd nemkivanatos események el6fordulasi aranya
alacsonyabb volt, mint a naponta kétszer 100 mg-os adaggal kezeltek korében (lasd 4.8 pont). igy
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ebben a betegcsoportban megfontolhat6 a naponta kétszer alkalmazott 75 mg-os adag, de az
elony/kockazat aranyt rendszeresen értékelni kell tlineteik sulyossaganak fiiggvényében (lasd
4.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Az eluxadolin ellenjavallt gyermekeknél és serdiil6knél, mivel ebben a betegcsoportban még nem
vizsgaltak (lasd 4.2 pont).

Vesekarosodas

A végstadiumu vesebetegségben (ESRD) szenvedd, de dializisben még nem részesiilo betegeknél az
eluxadolin-expozicié szignifikansan magasabb volt, mint a normal vesefunkciéju, egészséges, de
minden egyéb tekintetben hasonl6 tulajdonsagu személyeknél. Mindazonaltal nem val6szini, hogy az
expozicio ilyen novekedésének klinikai jelentdsége lenne (lasd 5.2 pont).

Majkarosodéas
Az eluxadolint tilos alkalmazni a kérelézményben szerepld, illetve ismert vagy feltételezett
majkarosodas esetén (Child-Pugh A-C stadium) (lasd 4.3 pont).

Az OATP1B1- transz@ter funkcid variabilitdsanak plazmaszintekre kifejtett hatasa

Az OATP1B1- transzpo unkcidjanak gyengeségeére genetikailag hajlamos betegeknél a készitmény
plazmaszintje magasabb, i Iuk a nemkivénatos események, kiiléndsen a gastrointestinalis
események, illetve a kozpont| @s/grendszerl hatasok gyakoribb el6fordulasa varhaté (lasd 5.2 pont).

Epesav-malabsorptio

Az IBS-D-vel diagnosztizalt betegek relegans aranyanal az epesav-malabsorptio allhat az IBS-D
okozta tiinetek hatterében. Az eluxadolin agossagat és hatasossagat az IBS-D-ben szenvedd
betegek ezen alcsoportjdban még nem wzsga

45 Gydgyszerkodlecsonhatasok és egyeblntera k

, , o <9/
Székrekedést okozo gydgyszerek
Bar nem mutattak ki kdzvetlen gyogyszerkdlcsonhatasokat, ?peramld hosszu tavu egyidejii
alkalmazasa az eluxadolinnal keriilend6, mivel ez fokozhatja rekedés kockazatat. El kell kertlni
az eluxadolin egyidejii alkalmazasat olyan egyéb gyo6gyszerekke @ﬁmelyek szekrekedest okozhatnak

(példaul antikolinerg szerek, opioidok stb.). @/))
OATP1B1-gatlék Y

Az OATP1B1-gatlok (ciklosporin, gemfibrozil, retrovirus elleni szerek [atazégagjr, lopinavir,
ritonavir, szakvinavir, tipranavir], rifampin) eluxadolinnal tortén6 egyidejii alka asa fokozhatja az
eluxadolin-expoziciot (lasd 5.2 pont). Az eluxadolin nem alkalmazhaté egyidejtileg ilyen
gyégyszerekkel (lasd 4.3 pont).

OATP1B1-szubsztratok

Az eluxadolin a teljes expozicio akar 40%-aval fokozza az egyidejiileg alkalmazott
OATP1B1-szubsztrat rozuvasztatin expoziciojat (lasd 5.2 pont), amit rendszerint nem tartanak
Klinikailag relevansnak. Az érzékenyebb OATP1B1-szubsztratumoknak szdmitd més sztatinokra
(példaul a szimvasztatinra vagy az atorvasztatinra) kifejtett hatdsa azonban kifejezettebb lehet. Ezért
koriiltekintéen kell eljarni az ilyen gyogyszereket kapo betegeknél, kiilonGsen nagy adagok esetén.
Maés, potencialisan érintett szubsztratok koze tartoznak példaul a zartanok (valzartan, olmezartan).

CYP3A-szubsztratok

A CYP3A enzim altal metabolizalt gyogyszerek szisztémas expozicidja csokkenhet, ha ezeket
eluxadolinnal egyidejiileg alkalmazzak. A hatasossag csokkenhet, killéndsen alacsony dézisu és sziik
terapias indexii gyogyszerek (példaul alfentanil, dihidroergotamin, ergotamin, fentanil, pimozid,
Kinidin, szirolimusz, takrolimusz) eluxadolinnal val6 egyidejii alkalmazasa esetén.




4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az eluxadolin terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacio all
rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt kdros hatasokat reproduktiv toxicitas
tekintetében (lasd 5.3 pont). A Truberzi alkalmazasa el6vigyazatossagbol keriilend6 a terhesség alatt.

Szoptatés
Nem ismert, hogy az eluxadolin kivalasztodik-e a huméan anyatejbe. A rendelkezésre allo,

allatkisérletek soran nyert farmakodinamias/toxikologiai adatok az eluxadolin kivalasztodasat
igazoltak az anyatejbe (részletesen lasd 5.3 pont). Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a kockazatot
nem lehet kizarni. A Truberzi alkalmazasa elott el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy
megszakitjak a kezelést/tartozkodnak a kezelést6l, figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekre
nézve, valamint a terapia elonyét a nére nézve.

Termékenység
Az eluxadolin termékenységre kifejtetett hatasaval kapcsolatosan nem allnak rendelkezésre human

adatok. Patkanyokri@l nem hatott sem a parzésra, sem a fertilitasra, sem pedig a termékenységi
indexekre (lasd 5.3 p@%}_

4.7 A készitmény hatgﬁ%gépj armiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Q
Az eluxadolin kismértékben befoly&olja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. /T?
A Klinikai vizsgalatok soran tapaszta nolentiaval és sedatioval jar6 események miatt
elévigyazatossag sziikséges (lasd 4.4 és 4. Bnt).
P

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok 60
>
A biztonségossagi profil §sszefoglalasa 6{9 .
A leggyakoribb jelentett mellékhatasok (incidencia > 50/')' OvetkezOk voltak: székrekedés (a
75 mg-ot szed6 betegek 7%-anal és a 100 mg-ot szed6k 8%Zapal), hanyinger (a 75 mg-ot szed6k
8%-anal és a 100 mg-ot szed6k 7%-anal) és hasi fajdalom (a -ot szed6 betegek 6%-anél és a
100 mg-ot szedék 7%-anal). Eléfordulhatnak a kovetkez6 stilyos #igHékhatasok is: pancreatitis (a
75 mg-ot szed6 betegek 0,2%-andl és a 100 mg-ot szed6k 0,3%-anét)@s az Oddi-sphincter spasmusa
(a 75 mg-ot szed6 betegek 0,2%-anal és a 100 mg-ot szed6k 0,8%-éné|f))®
A mellekhatéasok tablazatos felsorolasa 00% -
Klinikai vizsgalatok és spontén jelentések alapjan az eluxadolin-kezeléssel kap(%}tosnak velt alabbi
mellékhatasok a MedDRA szerinti szervrendszerenkénti csoportositasban és a kovetkez6 gyakorisagi
kategoriak szerint kertilnek bemutatasra: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem
gyakori (> 1/1000 — <1/100); ritka (> 1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg).

Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Nem ismert
Immunrendszeri Tulérzékenység®
betegségek és tiinetek
Idegrendszeri Szédulés
betegségek és tiinetek Somnolentia®
Emészté-rendszeri Obstipatio Az Oddi-sphincter
betegségek és tiinetek Hanyinger gorcse®
Abdominalis fajdalom? | Pancreatitis
Hanyés
Flatulentia




Abdominalis distensio
Gastrooesophagealis
reflux betegség*

A bSr és a bor alatti Kiltés®
szbvet betegségei és
tlnetei

Laboratériumi és egyéb | Emelkedett GPT (ALT)
vizsgalatok eredményei | Emelkedett GOT (AST)

LA ,somnolentia” kifejezés vonatkozik az aluszékonysagra és a szedaciora.

2 Az ,,abdominalis fajdalom” kifejezés vonatkozik a hasfajasra, az alhasi fajdalomra és a felhasi
fajdalomra.

$Az ,,Oddi-sphincter gorcse” kifejezés a kovetkezdkre vonatkozik: pancreatitisként valo
megnyilvanulas (idetartozik az alkoholos pancreatitis, a pancreatitis és az akut pancreatitis) és a hasi
fajdalommal jaré méjenzimszint-emelkedés (idetartozik a hasi fajdalom, a felhasi fajdalom, a
dyspepsia és az Oddi-sphincter miikodési zavara).

4 A ,,gastrooesophagealis reflux betegség” kifejezés a kovetkezdkre vonatkozik: gastrooesophagealis
reflux betegseg, dyspepsia és gastritis.

5 A kiltés” kifejeii kovetkez6kre vonatkozik: dermatitis, allergias dermatitis, Kilités, generalizalt
kiutés, maculo-papu kiiités, papulosus kiiités, viszketd kilités, urticaria és idiopathias urticaria.

6 A ,tllérzékenység” ki és a kovetkezokre vonatkozik: anaphylaxia, angiooedema (pl. duzzadt arc
és/vagy torok), dyspnoea, torokszoritas, mellkasi fajdalom/szoritas —a forgalomba hozatalt kovetd
id6szakban tett spontéan jelentések /alapjén.

Valogatott mellékhatasok leirasa o@}
Székrekedés Q.)/o
A székrekedéses események mintegy 50%%kezelés els6 2 hetén belll kovetkezik be.
Pivotalis vizsgalatokban a sulyos székrekedes@ranya a 75 mg-os vagy 100 mg-os eluxadolint kapo
betegek korében kevesebb, mint 1% volt, és az efé?anodinnal 0sszefliggésbe hozhatd székrekedés nem
jart stlyos szovédményekkel. A 75 mg-os eluxado ﬂ%s ed6 betegek 1%-a, és a 100 mg-ot szed6k
2%-a hagyta abba vagy fliggesztette fel ideiglenesen a'é lést székrekedés miatt, a placeboval kezelt
betegek kevesebb mint 1%-aval szemben. A betegeket fié}@meztetni kell arra, hogy abba kell
hagyniuk a gyogyszer szedéseét, és orvoshoz kell fordulniuk,/f@sulyos székrekedésuk alakul ki (lasd
4.4 pont). ®O’ R
%,
Az Oddi-sphincter spasmusa e
Klinikai vizsgalatokban az Oddi-sphincter spasmusaval jar6 események%i fajdalommal tarsulo
majenzimszint-emelkedésként nyilvanultak meg 8 betegnél, 1 betegnél pan@gatitisként, 1 betegnél
pedig hasi f4jdalommal jaré, a normal tartomany fels6 hatarértékének 3-szorosdnal kisebb mértékii
lipdzszint-emelkedésként. Az Oddi-sphincter spasmusaval jaré események 80%—@3/ 10) a kezelés els6
hetében jelentkezett. A Truberzi abbahagyasat kovetden valamennyi esemény megoldddott, és a
tiinetek jellemz6en mar masnapra javultak. Oddi-sphincter spasmussal jaroé valamennyi esemény
epeholyag nélkiili betegeknél fordult eld. Emiatt az eluxadolin ellenjavallt ebben a betegcsoportban,
valamint az olyan betegeknél is, akiknél korabban epeuti problémak fordultak el6 (lasd 4.2, 4.3 és
4.4 pont). Az ilyen események el6fordulasa nem zarhato ki az ép epeutakkal rendelkez6 betegeknél.

Pancreatitis

Klinikai vizsgalatokban az Oddi-sphincter spasmuséatol fiiggetlendl kialakulé tovabbi pancreatitises
esetek eléfordulasat jelentették. Az 5 jelentett eset koziil 3 talzott mértékii alkoholbevitellel volt
kapcsolatos, 1 eset epelti ,,sludge”-hoz tarsult, egy esetben pedig a beteg 2 héttel a tlinetek
megjelenése el6tt abbahagyta az eluxadolin szedését.

Az 0sszes hasnyalmiriggyel kapcsolatos eseményt — akar 6sszefliggtek, az Oddi-sphincter
spasmusaval, akar nem — retrospektiv modon enyhének mindésitették, ami a szervelégtelenség és a
helyi vagy szisztémas szovédmények hianyara utalt. Az eluxadolin abbahagyésa utan valamennyi
hasnyalmiriggyel kapcsolatos esemény rendez6dott, és a lipazszint visszatért a normalis értékre, az
esetek 80%-aban (5-bol 4 esetben) a kezelés megszakitasat kovetd 1 héten belul (lasd 4.4 pont).




Idések

Az eluxadolinnal végzett klinikai vizsgalatokba bevont, hasmenéssel jard irritabilis bélszindroméaban
(IBS-D-ben) szenvedo, a napi kétszer 75 mg-ot vagy 100 mg-ot szed6 csoportokba sorolt 1795 beteg
kozil 139 (7,7%) legalabb 65 éves volt, 15 beteg (0,8%) pedig betdltotte a 75. életévét.
Osszességében a nemkivanatos események eléfordulasi gyakorisdga emelkedett volt az idésebb
betegcsoportban a 65 évesnél fiatalabb betegekkel 6sszehasonlitva, amely hasonlé mértéki volt, mint
az 6sszes kezelési csoportban, a placebo csoportot is beleértve.

A sulyos nemkivéanatos események, gastrointestinalis mellékhatasok és a kezelés megszakitasahoz
vezetd nemkivanatos események el6fordulasi gyakorisaga alacsonyabb volt a 75 mg-0s adag esetében
szemben a 100 mg-os adaggal. Ezért ebben a betegcsoportban a naponta kétszer alkalmazott 75 mg-os
adag alkalmazhato. (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kiserni.

Az egéeszseglgyi szﬁ(gmbereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talélhaté elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas k?//

$
eg/‘
Tiinetek /6
Az egyszeres szupraterapias (legfeljebl 1000 mg-0s) per 0s, €s az egyszeres intranasalis (legfeljebb
200 mg-os) eluxadolin-dézisok a nem atos események magasabb incidencidjaval tarsultak, mint

az egyszeri 100 mg-os adag, kilonosen, a gastrointestinalis és kozponti idegrendszeri
eseményeket illeti. Az eluxadolin tuladagolasaa gyogyszer ismert farmakodinamiés hatésainak tdlzott
mérték{i megnyilvanulasa kovetkeztében kialakﬁ%ﬂneteket eredményezhet.

<
Kezelés {9 .

Az akut tdladagoléas esetén a beteget gondos megfigyelé{/a{@tt kell tartani, és szlikség szerint
szokvanyos szupportiv kezelésben kell részesiteni. Gyomorrmpsas és aktiv szén alkalmazasa
megfontolandd. Tekintettel az eluxadolin opioid receptorokraifejtett hatasara p-tipusu opioid
antagonista, példaul naloxon adasa megfontolandd. Figyelembe V&g a naloxon rovid felezési idejét,
ismételt alkalmazésara lehet szlikség. Naloxon alkalmazésa esetén a‘%legeknél szorosan monitorozni
kell a taladagolési tlinetek visszatérését, ami arra utalhat, hogy sziikség %a naloxon injekcid

megismétlésére. 0®
<
%

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiéas tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Bélmozgast csokkenté szerek, ATC kod: AO7TDA06

Hatdsmechanizmus

Az eluxadolin egy lokalisan hato, kevert, p-opioid receptor (LOR) agonista és delta-opioid receptor
(60R) antagonista. Az eluxadolin egyben kappa opioid receptor (kOR) agonista hatast is kifejt. Az
eluxadolin kot6dési affinitasa (Ki) a human p-opioid receptorhoz 1,8 nM, a d-opioid receptorhoz pedig
430 nM. Az eluxadolin k6t6dési affinitasat (Ki) a human k-opioid receptorhoz eddig még nem
allapitottak meg, ugyanakkor a tengerimalac kisagyban a kOR-hoz a Ki 55 nM. Allatoknal az
eluxadolin kdlcsonhatéasba Iép a bélben talalhaté opioid receptorokkal. Az eluxadolin hatdsosnak
bizonyult a gastrointestinalis tranzit és a székletlrités normalizalasa terén néhany stressz altal kivaltott
vagy gastrointestinalis gyulladas kdvetkeztében kialakult megvéaltozott gastrointestinalis mitkodést
allatmodellben. Az eluxadolin oralis biohasznosulésa igen alacsony, és a készitmény nem fejt ki
észlelhetd, a kdzponti idegrendszer altal medialt hatast, amikor allatoknal szjon at alkalmazzak
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hatasos dézisokban. Az eluxadolin ugyanakkor visszaforditotta a hyperalgesias valaszt egy
allatmodellben, amelyben az akut visceralis fajdalmat colitis valtotta ki.

Farmakodinamias hatadsok

Mivel biohasznosulasa korlatozott, az eluxadolin farmakodinamias aktivitasa elsésorban a
gastrointestinalis traktusra kifejtett lokalis hatason alapul. A szisztémés farmakodinamias hatasok
hianyat aldtdmasztja, hogy egy rekreacios célu opioid felhasznalokkal végzett oralis abuzushajlamot
tanulméanyozd Kklinikai vizsgalatban kimutattak, hogy a legfeljebb 1000 mg-os oralis adagok nem
valtottak ki jelentés pupilla-0sszehlizodast vagy a gyogyszer iranti szignifikans kotédést. EQy
ablzushajlamot tanulmanyozo vizsgalatban, amelyben 100 mg és 200 mg intranasalis eluxadolin
dbzisokat alkalmaztak, magasabb szisztémas eluxadolin koncentracidkat értek el, ami pupilladtmérs-
valtozdsokat idézett eld, ugyanakkor azonban a gydgyszerrel szembeni ellenérzéssel tarsult.
Hasmenéssel jaro irritabilis bél szindrémas betegeknél nem azonositottak a kdzponti idegrendszer altal
medialt nemkivanatos eseményekre utalo jeleket. Osszességében ezek az eredmények arra utalnak,
hogy a betegek nem fognak tapasztalni drogokra jellemz0, jelent6s kozponti idegrendszeri hatasokat
vagy nemkivanatos eseményeket, ha a gyogyszert a javasolt médon, terapias adagokban alkalmazzak.

Klinikai hatasossag®s biztonségossag
Az eluxadolin hatasoés at és biztonsagossagat az IBS-D-ben szenvedd betegek korében két
randomizalt, tobbkozponta, nemzetkozi, kettés vak, placebo-kontrollos klinikai vizsgélatban
hatéroztdk meg (1. és 2. vizsgalat): Az 1. vizsgélatba (IBS-3001) 6sszesen 1282 beteget, a

2. vizsgélatba (IBS-3002) pedigriisszesen 1146 beteget vontak be, akik naponta kétszer 75 mg vagy

100 mg Truberzi-t vagy placebot k@tak. A betegek atlag életkora 45 év volt (tartomany: 18-80 év; a

betegek 10%-a betdltotte 65. életéve®66%-a nd, 86%-a fehér bori, 12%-a fekete bori volt, 27%-a

pedig a hispan népcsoporthoz tartozoft 9/

Az 6sszes beteg megfelelt az IBS Romai ?ﬁ%iumok I11 szerinti besorolasnak, tovabba meg kellett

felelnitk az alabbi feltételeknek:

. a randomizaciot megeldz6 héten, a megeldzp, 24 orara jellemz6 (egy 0-t6l 10-ig terjedd skalan
értékelt) leger6sebb hasi fajdalom (WAP - Wq?é; abdominal pain) pontszam éatlaga 3,0-nél
nagyobb volt. (S

. a randomizaciot megel6z6 héten a széklet konziszt?@ia (1-t6l 7-ig terjedod skalan értékelt)
pontszamanak (BSS- daily stool consistency score) n@tlaga > 5,5, és a BSS pontszdm
legaldbb 5 napig > 5 volt. 0.

. az atlagos altalanos tiineti pontszam > 2,0 egy 0-t0l 4-ig terfed skalan (0-nincsenek tinetek,
1-enyhe tlinetek, 2-k6zepesen sulyos tlnetek, 3-stlyos tiinetek,@-nagyon sulyos tlinetek) a
randomizaciét megel6z6 héten.

0,

A vizsgalatok elrendezése azonos volt az els6 26 héten. Az 1. vizsgalatot (1B 1) ezt kbvetben
kett6s vak elrendezésben folytattak tovabbi 26 hétig a hossz( tavl biztonsagoss g‘))aeghatérozéséra
(6sszesen 52 hetes kezelés), amit egy 2 hetes kovetési idészak kovetett. A 2. vizsgalatban (IBS-3002)
a 26 hetes kezelési id6szak befejezése utan egy 4 hetes gyogyszermegvonasos, egyszeresen vak
id6szak kdvetkezett, amelyben a betegek placebot kaptak.

Az eluxadolin hatasossagat a kezelésre reagalok (reszponderek) adatainak 6sszesitett elemzése alapjan
értékelték. A reszponderek meghatérozasa: a WAP-pontszam legalabb 30%-0s javulasa a kiindulasi
heti 4tlaghoz viszonyitva ES ezzel egyidejiileg, a BSS pontszam 5-0s érték ala csokkenése az adott
iddszakot alkotd napok legalabb 50%-aban. Az IBS altalanos tiineteinek javulasat a megfeleld mérték
enyhiiléssel jar6 terapids valasz végpont (meghatarozasa: az IBS tiineteinek megfelelé mértéki
enyhiilése az idészakot alkoto hetek legalabb 50%-aban) és az altalanos tlineti valasz végpont
(meghatarozasa: az altalanos tiinetek napi szinti mindsitése ,,nincsenek” vagy ,,enyhék” az id6északot
alkoto6 napok legalabb 50%-aban) alapjan értékelték. A végpontok eredményei a betegek elektronikus
napi napléba tett bejegyzésein alapultak.

A terapias valaszt mutato napok legaldbb 50%-ara jellemz6, 6 honapra vonatkozd hatasossagi
eredményeket (elsddleges Gsszetett végpont) a 2. tdblazatban tintettik fel. A naponta kétszer
alkalmazott 100 mg Truberzi mellett az Gsszetett végpontot elérd betegek aranya mindkét vizsgalatban
statisztikailag szignifikansan nagyobb volt, mint a placebo mellett. A naponta kétszer alkalmazott
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100 mg Truberzi mellett a megfelelé mértékii enyhiiléssel jard terapias valaszt elér6 betegek aranya
mindkét vizsgalatban statisztikailag szignifikansan nagyobb volt, mint a placebo esetében a 6 honapos
idészakban. A naponta kétszer alkalmazott 100 mg Truberzi mellett az 4ltalanos tiineti valaszt elérd
betegek aranya a 2. vizsgélatban statisztikailag szignifikansan nagyobb volt, mint a placebo esetében a
6 honapos idGszakban, az 1. vizsgalatban pedig szamszeriien nagyobb volt, mint a placebo mellett. A
nemek kozdtt nem volt eltérés a hatasossag tekintetében.

2. tAblazat: Randomizalt klinikai vizsgalatokbdl szarmaz6 hatdsossagi eredmenyek

1. vizsgélat (1BS 3001) 2. vizsgalat (IBS 3002)
100 mg 75 mg Place 100 mg 75 mg _ Placeb
. . | bo .| Truberzi 0
Truberzi | Truberzi = Truberzi n =381 =
n =426 n =427 42_7 n =382 - 38_2
Osszetett valasz
Valaszadok aranya 29% 23% 19%  33% 30% 20%
p-értékek 'VA < 0,001 0,112 < 0,001 0,001
A hasi fajdalommal~’/ o
kapcsolatos valasz \?j/
Vélaszadok aranya 6;47% 45% 43% 50% 48% 45%
p-értékek &!5,5\ 0,852 0,148 0,448
,BSS < 5% vélasz )
Valaszadok aranya 34% Q'>/() 28% 24%  40% 34% 24%
p-értékek 0,001 6 < 0,001 < 0,001
»Megfelelo mértékben Yé
enyhilt* valasz Oe
Vélaszadok aranya 49,5% 45,7% @})% 53,7% 52,8% 43,7%
p-értékek 0,005 0,097 /& 0,006 0,013
,Altalanos tiineti“® valasz 0®
Vélaszadok aranya 34,7% 35,1% 28,8% O’@}Z% 45,1% 34,3%
p-értékek 0,063 0,048 O:6’@2A 0,002
2

A napi Osszetett terdpias valasz tekintetében az eluxadolin mar réviddel a %QSJés elinditasa utan
eltérést mutatott. A maximalis hatas a 4-6. héten nyilvanult meg, és fennmaradte-teljes kezelési
idészakban Ezenkiviil az eluxadolin hatasara az Gsszetett terapias valasz Végpont@(eléré betegek
aranya az 1-6. honap folyaman minden egyes 4 hetes id6szakban nagyobb volt, mint a placebo
mellett, mindkét dozis esetében és mindkét 111. fazisu vizsgélatban, ami azt igazolta, hogy a hatasossag
fenntarthato a folyamatos eluxadolin-kezeléssel.

Az eluxadolin-kezelés azoknal a betegeknél is jelentds javulast eredményezett, akiknél az IBS-D
tlineteket a vizsgalatba valo bevonast megel6z6 loperamid-kezeléssel nem lehetett megfeleléen
kontrollalni.

Amikor az abdominalis fdjdalommal kapcsolatos terapias valasz kiiszobértékeét a kiindulashoz
viszonyitott legalabb 40%-os vagy legalabb 50%-0s javulasként hataroztdk meg, az abdominalis
fajdalommal kapcsolatos reszponderek aranya 6—7%-kal magasabb volt a naponta kétszer alkalmazott
100 mg eluxadolin mellett, mint a placebo esetében, ami statisztikailag szignifikans kiilonbséget
jelentett (p < 0,009) az Osszesitett (1. és 2. vizsgalat) adatok tekintetében. Az eluxadolin-kezelést kapo
betegek beszdmoltak ezenkivil a székletiiritések gyakorisaganak és a hasi puffadasnak a placeb6hoz
viszonyitott csokkenésérdl is, amit a napi székletiiritések szamanak és a puffadasi pontszdmnak a
vizsgalat megkezdésétdl a 12. és a 26. hétig bekdvetkezett valtozasa igazolt. Az eluxadolint szed6
betegek beszamoltak a siirgetd székelési inger mentes napok szamanak jelent6s novekedésérol, akar a
legaldbb 50%-os siirget6 székelési inger mentes napokat, akar a legalabb 75%-os siirget6 székelési
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inger mentes napokat vették figyelembe. Az eluxadolin jelent6sen javitja tovabba a betegek
¢letminéségét, amint azt az IBS-QOL kérddiv alapjan meghatarozott pontszamok 12. és 26. hétre
bekovetkezett kiindulashoz viszonyitott valtozasa is igazolta.

A 2. vizsgélat (IBS-3002) 4 hetes, egyszeresen vak gydgyszermegvonasi idészakaban nem
jelentkeztek a ,,rebound” tipust hasmenés vagy hasi fajdalom megjelenésére utalé jelek.

Gyermekek és serdiilék

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztést
engedélyez a Truberzi vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen IBS-D-ben (lasd
4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazésra vonatkozé informaciok).

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A per os alkalmazast kovetden az eluxadolin szisztémas expozicidja alacsony, ami dsszhangban van a
gastrointestinalis traktusra kifejtett lokalis hataséval. A hatdanyag linearis farmakokinetikaval
rendelkezik, és nem halmoza6dik fel az ismételt napi kétszeri adagolas mellett. Atlagos eliminécios
felezési ideje a plazmaban 5 ora, bar az érték jelentdsen eltér az egyes betegek esetében. Az eluxadolin
elsédlegesen a biliHs rendszeren keresztiil iiriil ki valtozatlan forméaban, és a vese jelentéktelen
szerepet jatszik az el@naciéban. Az eluxadolinnak nincs induktor/inhibitor hatasa a fontosabb CYP
enzimekre, bizonyos mértékig azonban fennall a CYP3A4 enzim metabolizmus alapu inaktivaciojanak
lehetésége. A méaj uptake porter (OATP1B1) szubsztratja és inhibitora, és a maj efflux
transzporter (MRP2) szubsztratfa, Karosodott majfunkcio, illetve ciklosporinnal torténd egyidejii
alkalmazas esetén az eluxadolin p]@makoncentracmja jelentés mértékben megemelkedik.

Felszivodas 06/
Az eluxadolin abszoldt biohasznosulasat n'(@g em hataroztak meg, de becslések szerint alacsony lehet
a korlatozott felszivodas és a ,.first pass” efféktys miatt. Az eluxadolin gyorsan felszivodott éhgyomri
kortlmények kodzott, a Tmax median értéke 2 (’)ra . Amikor az eluxadolint magas zsirtartalmu
étkezés kodzben vették be, jelentésen csokkent a Cm5§0%) és az AUC (60%) értéke is, viszont a T max
értékére ez nem volt hatassal. A tébbszdr ismételt } kétszeri per os adagok mellett hatéanyag-
felhalmozddas nem volt kimutathato. /)

Eloszléas 0@

Egy populécids farmakokinetikai elemzésben az eluxadolin becsu@ atszolagos eloszlasi térfogata
27 100 | volt. Egészséges egyéneknél az eluxadolin kbzepes mértékbep (81%-ban) k6tédott a
plazmafehérjékhez. g)

| » 0@
Biotranszformacio
Az eluxadolin elsédlegesen a széklettel iiriil, fel nem szivodott hatéanyag formé?db(an vagy a biliaris
rendszeren keresztll, mig a vese jelentéktelen szerepet jatszik az eliminacioban.
In vitro vizsgalatokban kimutattak, hogy az eluxadolin a human hepatocitakban, a maj- és intestinalis
microsomakban stabil volt, és az eluxadolin egyetlen, kisebb jelentéségii és inaktiv detektalt
metabolitja a metoxi-benzoesav rész gliikuronidacidja révén keletkezett acil-glikuronid metabolit
(M11) volt. Felnétt férfi onkénteseknél alkalmazott egyszeri 1000 mg-os adag utan az M11
kimutathat6 volt a vizeletben, a szisztémas keringésben azonban nem.
Az eluxadolin f6ként (> 99%-ban) az S,S-diasztereomér forméajaban létezik és in vivo kdrilmények
kdzott nem, vagy csak kismértékben esik at kiralis atalakulason.
A korlatozott mertéki in vitro CYP-gatlo/indukalod hatdsa alapjan, illetve figyelembe véve, hogy
klinikailag jelentds koncentraciokban nem viselkedik CYP-szubsztratként, kevéssé valdszinti, hogy az
eluxadolin gydgyszerkdlcsdnhatasba lépne.

OATP1B1-géatlok

Az eluxadolin a maj uptake transzporter OATP1B1 szubsztratja. Az eluxadolin és a ciklosporin (egy
OATP1B1-gatlo) egyidejli alkalmazasa koriilbeliil 5-szordsére emelte az eluxadolin expoziciét (lasd
4.3 és 4.5 pont).
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MRP2-gatlok

Az eluxadolin a mgj efflux transzporter MRP2 szubsztratja. Az eluxadolin és a probenecid
(MRP2-gatl0) egyuttes alkalmazasa az eluxadolin expozicié mintegy 1,4-szeres emelkedésével jart.
Nem szikséges az adag modositasa.

OATP1B1-szubsztratok

Az eluxadolin a maj uptake transzporter OATP1B1 géatldja. Az eluxadolin és a rozuvasztatin (egy
OATP1B1-szubsztrat) egyidejii alkalmazasa a rozuvasztatin és f6 aktiv metabolitja, az n-dezmetil-
rozuvasztatin expoziciéjanak legfeljebb 1,4-szeres emelkedéséhez vezetett, az 6nmagéban alkalmazott
rozuvasztatinhoz viszonyitva. Az egyidejiileg alkalmazott OATP1B1-szubsztratok adagjat nem
szlikséges modositani. Mindemellett az OATP1B1-szubsztratumokat nagy dozisban kapo betegeknél
kortiltekintéen kell eljarni (lasd 4.5 pont).

A gyogyszerkolcsonhatésok vizsgalata

In vitro vizsgéalatokban kimutatték, hogy Klinikailag relevans koncentracioban az eluxadolinnak sem
CYP1A2-, CYP2B6-, CYP2C9-, CYP2C19- vagy CYP3A4-induktor, sem pedig CYP1A2-,
CYP2A6-, CYP2B6-, CYP2C9-, CYP2C19-, CYP2C8 vagy CYP2D6-gatl6 hatasa nincs. Az
eluxadolin enyhén-gétolta a CYP2E1 enzimet (koriilbeliil 20 pM-os [11 pug/ml-es] 50%-o0s gatlo
koncentracio [IC50]),\%;Z_onban varhat6an nem jar semmilyen klinikailag jelentés kolcsonhatassal.
Human majmikroszéma végzett in vitro vizsgalatokban kimutattak, hogy az eluxadolin klinikailag
relevans koncentrécioban = 450 pM] kozvetlenil nem gatolja a CYP3A4 enzimet, a huméan
intestinalis microsomakban a an 0,1 min-es Kinac-tal és 450 uM-os (256 pg/ml-es) K-i-vel
metabolizmusfiiggéen gatolta a 3A4-et. Egy egészseges alanyokkal végzett klinikai vizsgalat
soran azonban egy héten keresztill na@,kétszeri 100 mg eluxadolin per os adag és egyetlen adag

4 mg-os midazolam per os alkalmazas idazoldm Cmax-ban nem okozott valtozast, mig az AUC-t
enyhén (~10%-kal) csokkentette. Az 1-hi j-midazoldm metabolit Crax és AUC értékei rendre
~14%-kal és 7%-kal névekedtek, ami azt sudaltja, hogy az eluxadolin a CYP3A4 enyhe induktora, és
igy csokkentheti az egyidejiileg alkalmazott CYP?§4-SZUbSZtrét0k expoziciojat (lasd 4.5 pont).

In vitro vizsgalatokban kimutattak, hogy az eluxa dg’? maj uptake transzporter OATP1B1
szubsztratja és gatldja, a maj efflux transzporter MRP2szubsztratja, ugyanakkor a P-gp és a BRCP
transzportereknek nem szubsztratja és nem is gatolja azo ah

Eliminacié OQO, )
Egészséges férfi alanyoknal egyetlen, per os alkalmazott 300 mg-63}*C izotdppal jelzett eluxadolin
adagot kovetden a teljes 1*C-eluxadolin mennyiség 82,2%-at nyertéT{/ Gissza a székletbdl 336 6ra alatt,

és kevesebb, mint 1%-at a vizeletbdl 192 Ora alatt.

Nem, életkor és etnikai hovatartozas

Mivel az eluxadolin lok&lisan hat a gastrointestinalis traktusban, alacsony az oralis biohasznosulasa
(Foralis) €s nem metabolizalodik, az életkor, testtomegindex (BMI), etnikai hovatartozas és nem szerinti
kiilonbségeket értékeld prospektiv klinikai vizsgalatok elvégzését nem tartottak sziikségesnek.
Egészséges onkénteseknél egyszeri 100 mg per os adag alkalmazésaval végzett |. fazisa klinikai
vizsgalatok dsszesitett farmakokinetikai adatainak elemzése a nem, életkor, rassz és BMI szerinti
esetleges kiilonbségek szempontjabdl nem utalt szignifikans eltérésekre.

Q
&
Kilénleges betegcsoportok e(),
%

Vesekarosodas

A végstadiumu vesebetegségben (ESRD) szenvedd, de dializisben még nem részesiilé betegeknél a
normal vesefunkcioju, egészséges, de minden egyéb tekintetben hasonlé tulajdonsagu személyekkel
0sszehasonlitva az eluxadolin plazma Cax értéke 2,2-szer magasabb, az AUCo. pedig 4,2-szer
magasabb volt. Az eluxadolin-dézis 0,01%-a volt kimutathatd modosulatlan forméban az
ESRD-betegeknél, mig egészséges szemelyeknél ugyanez az érték 0,05% volt. Habar a végstadiumu
vesebetegségben (ESRD) szenvedd, de dializisben még nem részesiild betegeknél az
eluxadolin-expozicid szignifikansan magasabb volt, mint a normal vesefunkciéju, egészséges, de
minden egyéb tekintetben hasonld tulajdonsagu személyeknél, nem valoszinii hogy az expozicio
novekedésének klinikai jelent6sége lenne, ugyanis az ESRD-betegeknél a Crax és az AUCo.c mértani
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kdzépértéke ugyanabban a tartomanyban volt, mint amit egészséges 6nkéntesek részvételével végzett
nagyobb klinikai vizsgalatokban észleltek.

Majkarosodéas

Az eluxadolin latszolagos clearance-e kifejezetten csokken, a felezési id6 pedig n6 a karosodott
majfunkcioju betegeknél (lasd 4.3 és 4.3 pont). Kiilonb6z6 fokti majkarosodasban szenvedd
betegeknél és egészséges alanyoknal alkalmazott egyetlen 100 mg-os oralis adagot kovetéen az
eluxadolin plazmaszintje atlaghan 6-szorosara nétt az enyhe (Child-Pugh A stadium), 4-szeresére a
kdzepesen sulyos (Child-Pugh B stadium) és 16-szorosara a stlyos (Child-Pugh C stadium)
majkarosodasban szenvedd betegeknél, a felezési id6 pedig 3-5-sz0rdsére emelkedett (lasd 4.3 és
4.4 pont).

A rossz OATP1B1-funkcioval rendelkezé haplotipusok

Az OATP1B1-transzporter funkcidjanak gyengeségére genetikailag hajlamos betegeknél a gydgyszer
koncentracioja magasabb, igy naluk a nemkivanatos események, kiildndsen a gastrointestinalis
események, illetve a kdzponti idegrendszeri hatasok gyakoribb el6fordulasa varhato (1asd 4.4 pont).

5.3 A preklinikaf biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farm ’giai biztonsagossagi, ismételt adagolasu ddzistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciOra.és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmaz6 nem-klinikai
jellegli adatok azt igazoltak, hogy, a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges
kockazat nem vérhato. Patkanyo n@az eluxadolin nagyjabol dozisaranyosan valasztodott ki az
anyatejbe, a plazmakoncentraciona @csonyabb maximalis koncentraciét érve el.

O
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZ&@

6.1 Segédanyagok felsorolasa OéQ

Szilikatos mikrokristalyos celluléz (E460); 7 Q
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid (E551); ?Q
B- tipusu kroszpovidon (E1202); @O,
Mannit (E421); Q
Magnézium-sztearat (E572); )
Polivinil-alkohol (E1203); 2
Titan-dioxid (E171); <
Makrogol 3350 (E1521);
Talkum (E553b);

Sarga vas-oxid (E172);
Voros vas-oxid (E172).

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez a gydgyszer nem igényel kiilénleges tarolast.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

14 db filmtabletta PCTFE/PVC/aluminium buborékcsomagolasban. Kiszerelési egységek: 28 db vagy
56 db filmtabletta dobozban, illetve egy 168 db (3x56 db) filmtablettat tartalmazo gylijtdcsomagolas.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Allergan Pharmaceuticals International Limited

Clonshaugh Business & Technology Park,
Dublin 17, D17 E400,

Irorszég ~
.
(@)
8. A FORGALOMB%@SZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
<.
EU/1/16/1126/001-006 /6
/\

06/ L4 rr r r
9.  AFORGALOMBA HOZATALI%%;EDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA 5

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak %: 2016. szeptember 19

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA ?Q

Q

(0

%,
[

A gyogyszerrél részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség i@gletes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato. 00
<
r

{EEEE. honap}
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BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felel0s gyartd neve €s cime

Warner Chilcott Deutschland GmbH
Dr.-Otto-Roehm-Strasse 2-4,

64331 Weiterstadt,

Németorszég

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
K(")VETELJVENYEI

) O
. Idé6szakos gyog{/?gblztonsagl jelentések
L

Erre a készitményre az idész'ﬁgigyo'gyszerbiztonségi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében me itott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon
nyilvanosségra hozott unios referercja idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely
késobbi frissitett valtozata szerinti ké%gﬂményeknek megfeleléen kell benytjtani.

(0)

%

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZ%”S%K A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES

HATEKONY ALKALMAZASARA V TKOZOAN
)
. Kockéazatkezelési terv {94‘

Q
A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hdgy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, i e annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységekef/és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockdzatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben: /))G
e haaz Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza; 00
e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovet '%%;hogy olyan yj
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentés Véltozéséhong‘zethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazésra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - 75 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Truberzi 75 mg filmtabletta
eluxadolin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg eluxadolin tablettanként.

~

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

k3

(9\

| 4. GYOGYSZERFORMATES TARTALOM

/O

: 0.
Filmtabletta Q.
28 db tabletta %
56 db tabletta /))6

Qéo

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOSFUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) Y

Q
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtédjékoztatot! ?Q
Szajon at torténd alkalmazas. %}J/
Q

£
6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI () Ny
\ -
%

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Business & Technology Park,
Dublin 17, D17 E400,

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1126/001 56 db filmtabletta
EU/1/16/1126/002 2,8 db filmtabletta

9,
13. A GYARTASI TETEL SZAMA
e
. Yo
Gy.sz. /5
%
r Q/,\ Id
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
. e
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer 60%
IS
5,
| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
74
(@
@%"
| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK-..,
\-V
TRUBERZI 75 mg ?Q
N
%

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD (3

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szdm}
SN: {szam}
NN: {szdm}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE (BLUE BOX-SZAL - CSAK GYUJTOCSOMAGOLAS) — 75 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Truberzi 75 mg filmtabletta
eluxadolin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg eluxadolin tablettanként.

i
| 3. SEGEDANYABGOK FELSOROLASA

e
%

| 4. GYOGYSZERFORI\?B%E‘S TARTALOM

0
Filmtabletta /‘
Gyljtéecsomagolas: 168 db (3x56 db) t%ta

)
6(9 .

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLA@ TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) <x

K>
7
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! (9/)
Szajon at torténd alkalmazas. 0®
(0
7

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI .

) e(//)

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Business & Technology Park,
Dublin 17, D17 E400,

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1126/005/168 (3x56 db) filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz. ’qu/
o
2.

O
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
7

/‘
(@)
Ao}

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

2
6(9 )

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETTANFORMACIOK
e

TRUBERZI 75 mg S

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD %

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva. /))
Q

[18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA ~C,

PC: {szam}
SN: {szam}
NN: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ (BLUE BOX NELKUL — CSAK GYUJTOCSOMAGOLAS) — 75 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Truberzi 75 mg filmtabletta
eluxadolin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg eluxadolin tablettanként.

~

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

9

(9\

| 4. GYOGYSZERFORMATES TARTALOM

0
: ”
Filmtabletta Q.
56 db tabletta. Gyljt6csomagolas része(?' gl;éan nem értékesitheto.
(o]
D,

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATQS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

e
Y
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! G/)
Szajon at tortén6 alkalmazas. 0®
%,
L.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI Q

Y aN
9
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! (/))/

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Business & Technology Park,
Dublin 17, D17 E400,

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1126/005/168 (3x56 db) filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz. ’qu/
o
2.

O
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
7

/‘
(@)
Ao}

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

2
6(9 )

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETTANFORMACIOK
e

TRUBERZI 75 mg S

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD %

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva. /))
Q

[18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA ~C,

PC: {szam}
SN: {szam}
NN: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ -100 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Truberzi 100 mg filmtabletta
eluxadolin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg eluxadolin tablettanként.

o,

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

)
e&A

| 4. GYOGYSZERFORMA ESTARTALOM

M
Filmtabletta 0(9/0
28 db tabletta /))é
56 db tabletta (Y
60

5

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) Q..

©
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! QOé‘

Szajon at torténd alkalmazas. /J/®

/))G

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYsz%g_
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI A

e
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Business & Technology Park,
Dublin 17, D17 E400,

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1126/003 56 db filmtabletta
EU/1/16/1126/004 2,8 db filmtabletta

9,
13. A GYARTASI TETEL SZAMA
<Q
Yo
Gy.sz. /5
%
r Q/,\ Id
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
Q
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
S
G/)
[ 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMAGIOK
%
TRUBERZI 100 mg /}G
’))@n

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD O

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szam}
SN: {szam}
NN: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE (BLUE BOX-SZAL - CSAK GYUJTOCSOMAGOLAS) — 100 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Truberzi 100 mg filmtabletta
eluxadolin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg eluxadolin tablettanként.

| 3. SEGEDAN¥AGOK FELSOROLASA

9,
‘/’O;)

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

~Q
Yo
Filmtabletta %
Gytijtécsomagolas: 168 db (3x56 db{%bletta
©
A

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) 0.

o,
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtéjékoztaté{éé'
Sz4jon at torténd alkalmazas. (9/)

(>
e

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI N

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Business & Technology Park,
Dublin 17, D17 E400,

irorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1126/006/168 (3x56 db) filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz. ,y
.
O,
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
e
Yo
5
| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
/A
(@)
- Ve .. A Ve P
| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETEFT.INFORMACIOK
/O<>
TRUBERZI 100 mg S
S
(DN
| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD O,
\-O ~

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva. ®¢®

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA YN
v =
PC: {szam} /)/

SN: {szam}
NN: {szdm}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ (BLUE BOX NELKUL — CSAK GYUJTOCSOMAGOLAS) - 100 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Truberzi 100 mg filmtabletta
eluxadolin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg eluxadolin tablettanként.

| 3. SEGEDAN¥AGOK FELSOROLASA

9,
‘/’O;)

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

~Q
e
Filmtabletta %

56 db tabletta. Gyljt6csomagolas rés%énélléan nem értékesitheto.
A
(@)

A

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) 0.

=

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtaj ékoztat(')t/!éé'

Sz4jon at torténd alkalmazas. (9/)

(>
e

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI N

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Business & Technology Park,
Dublin 17, D17 E400,

irorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1126/006/168 (3x56 db) filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz. ,y
.
O,
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
e
Yo
5
| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
/A
(@)
- Ve .. A Ve P
| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETEFT.INFORMACIOK
/O<>
TRUBERZI 100 mg S
S
(DN
| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD O,
\-O ~

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva. ®¢®

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA YN
v =
PC: {szam} /)/

SN: {szam}
NN: {szdm}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS - 75 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Truberzi 75 mg filmtabletta
eluxadolin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Allergan Pharmaceuticals International Limited

,y
: Lo/8
3.  LEJARATI ID(K?O‘
%
EXP <&
0
_ 0
4. A GYARTASI TETEL SZAM%A
7
Gy.sz.. 6(96
=
e
5.  EGYEB INFORMACIOK ‘//.
%
o
s,
‘//S
/))G
%
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS - 100 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Truberzi 100 mg filmtabletta
eluxadolin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Allergan Pharmaceuticals International Limited

«y
9
3. LEJARATI IDOO,
)
EXP <&
0
— 0
4. AGYARTASI TETEL SZAMR/,
7,
Gy.sz.. 6(96
=
S
5. EGYEB INFORMACIOK 2
K2
(Y
,
'L@
/))G
&
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ETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara

Truberzi 75 mg filmtabletta
eluxadolin

WEza gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél baemilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat vagy
gyégyszerésazzgz a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. L& %Bont

A betegtajékoztato tartalm"é:;>
/*

1. Milyen tipusu gyogyszer a Trl@,em és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2.  Tudnivalok a Truberzi szedése
3. Hogyan kell szedni a Truberzi-t? /O
4. Lehetséges mellékhatasok /))
5. Hogyan kell a Truberzi-t tarolni?
6. A csomagolas tartalma és egyéb mformacméo N

P,

Sy

1. Milyen tipusu gyégyszer a Truberzi és milyen be@)segek esetén alkalmazhat6?

A Truberzi az eluxadolin nevii hatbanyagot tartalmazd gyogysi@QA hasmenéssel jaro irritabilis bél
szindréma (IBS-D) kezelésére hasznalatos feln6tteknél. ¢
[

Az IBS gyakori bélbetegség. Az IBS-D f6 tiinetei kozé tartoznak az alé@&k:

- hasi fajdalom, 00

- hasi diszkomfortérzés, e(;

- hasmenés, A
- stirget6 székelési inger.

A Truberzi a bél felszinén hat, helyreallitja a bél normal miikodését, és blokkolja a fajdalom- és
diszkomfortérzést az IBS-D-ben szenvedd betegeknél.

2. Tudnivalok a Truberzi szedése elott

Ne szedje a Truberzi-t:

- Ha allergias az eluxadolinra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb sszetevijére;

- Ha pankreatitisze (hasnyalmirigy-gyulladasa) van vagy volt;

- Ha nincs epehdlyagja sziiletésétdl fogva, vagy mert miitétileg eltavolitottak;

- Ha alkohol-abtizusos, alkoholfiiggéségi problémai vannak vagy voltak, illetve ha alkoholt
fogyaszt;

- Ha barmilyen elzar6das van vagy volt az epehdlyagjaban, epeutjaiban vagy hasnyalmirigyében
(mint példaul epeké, daganat, nyombél divertikulum);
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- Ha Oddi-féle zardizom-betegség vagy miikodési zavar all vagy allt fenn Onnél (az Oddi-féle
zardizom egy kisméretii, kerek izom a has felso részében, amely az epe és a hasnyalmirigy-
véladékok aramlésat szabélyozza a bél fels6 szakasza felé);

- Ha csokkent majfunkcioval jaro majbetegsége van;

- Ha egy ideig székrekedése volt, vagy ha a székrekedés az IBS betegségének {6 tiinete
(Ugynevezett székrekedéses IBS [IBS-C]);

- Ha bélelzarédasa van vagy lehet;

- Ha olyan gyogyszereket (Ugynevezett OATP1B1-gatlokat, példaul ciklosporint) szed, amelyek
megemelhetik az eluxadolin koncentracidjat a vérben.

Ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik-e Onre, beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Hagyja abba a Truberzi szedését és forduljon azonnal orvoshoz, ha a gyogyszer szedése kdzben az
alabbi tiinetek barmelyike jelentkezne Onnél:
- A hasi fajdalom feler6sodése vagy Gjonnan jelentkezd fajdalom, hanyinger és hanyas
kl’séretében,@gy anélkdl.
e Eléfordulias, hogy a fajdalom réviddel azutan kezdddik, hogy On elkezdte szedni a
Truberzi-t."/Adjdalom jelentkezhet a has jobb oldalan vagy a has felsd részén kozvetleniil
a bordak alatt.-A-gjdalom kisugarozhat a hatba vagy a vallba.
e Ezekatlinetek ne akoriak, és hasnyalmirigy- vagy epeuti problémakra utalhatnak
(példaul a hasnyélmn/l‘ gyulladasara vagy az Oddi-féle zaréizom gorcsére).
o A hasnyélmirigy-g\%g epeuti problémak kialakuldsanak kockézata nagyobb, ha tul
sok alkoholt fogyaszt’e),
0 Az Oddi-zar6éizom gércs@% ruberzi abbahagyasakor rendszerint megsziinik;
- sUlyos székrekedés 6(9

Kérjuk, tajékoztassa orvosat: 60
- arrol, hogy mennyi alkoholt fogyaszt (példéuf onta hany italt);
- ha barmilyen hatast észlel, példaul szédiilést vagygluszékonysagot.

Legyen kilondsen dvatos, ha 65 éves vagy iddsebb, mivel il?%setben nagyobb a kockazata
bizonyos mellékhatasok kialakulasanak (lasd 4. pont). Oé}
7
Gyermekek és serdiilok S
A Truberzi-t tilos gyermekeknek és 18 évesnél fiatalabb serdiiléknek ad??@nivel alkalmazasarol
ebben a korcsoportban nem all rendelkezésre informacid. qy N

0‘
Egyéb gyogyszerek és a Truberzi /)/
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Kerilje a loperamid (a hasmenés kezelésére hasznalt gyogyszer) gyakori szedését, ha Truberzi-t szed,
ez ugyanis fokozhatja a székrekedés kockazatat. Kerilje a Truberzi szedését egyidejiileg barmilyen
egyéb olyan gydgyszerrel, amely székrekedést okozhat, mint példaul az opioidok (példaul [fajdalom
csillapitaséara alkalmazott] fentanil vagy [a tobbek kdzott szivproblémak kezelésére alkalmazott]
antikolinerg szerek, példaul atropin).

Egyes gyogyszerek megemelhetik a Truberzi vérszintjét. llyen gyogyszerek példaul a kovetkezok:
- ciklosporin (immunszuppresszans a gyulladas csdkkentésére);

- gemfibrozil (a vérzsirszint csokkentésére);

- atazanavir, lopinavir, ritonavir, szakvinavir, tipranavir (antiretroviralis szerek a HIV kezelésére);
- rifampicin (antibiotikum fert6zések kezelésére).

Ne szedje a Truberzi-t a fenti gyogyszerekkel egyiitt.
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A Truberzi megemelheti egyes gyogyszerek vérszintjét. Ilyen gyogyszerek példaul a kovetkezok:
- rozuvasztatin (sztatin a magas koleszterinszint kezelésére és a sziv- és érrendszeri betegségek
megelozésére);

- valzartan és olmezartan (magas vérnyomas kezelésére).

A Truberzi csokkentheti egyes gyogyszerek vérszintjét. Ilyen gyogyszerek példaul a kovetkezok:

- eritromicin (fertdzések kezelésére);

- midazolam (példaul endoszkopos eljarasok soran torténé boditasra hasznalatos gyogyszer);

- nifedipin (magas vérnyomas kezelésére);

- alfentanil, fentanil (opiéat tipusu fajdalomcsillapito a fajdalom kezelésére);

- dihidroergotamin, ergotamin (a migrén kezelésére);

- pimozid (mentalis betegségek kezelésére);

- kinidin (szivbetegség kezelésére);

- szirolimusz, takrolimusz (immunszuppresszans az immunvalasz szabalyozasara).

Amennyiben a fentiek barmelyike érvényes Onre, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét,
miel6tt elkezdené szedni a Truberzi-t. Amennyiben nem biztos benne, kérdezze meg kezeléorvosat
vagy gyégyszerészét.

Terhesség és szop:[Z :

A Truberzi-t nem szedhgtj, ha terhes vagy szoptat. Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél
a terhesség lehetosége v ermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen
kezelGorvosaval. =

G/‘

A készitmény hatasai a gépj érm@zetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem val6szinti, hogy a Truberzi befafyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. A Truberzi szedése alatt ban eléfordulhat, hogy mellékhatasokat, példaul
aluszékonysagot vagy szédulést tapasztal, abikbefolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szlikséges képességeit. A Truberzizszedése idején ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen
gépeket, amig ki nem deril, hogy milyen hatéss@n Onre ez a gyogyszer.

i

7
®

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak meg%léien szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat. ®¢
[
A szokasos ajanlott adag naponta kétszer egy 100 mg-os tabletta. /))
Kezel6orvosa eléirhat alacsonyabb (naponta kétszer 75 mg-0s) adagot, ha%‘
_ betdltétte a 65. Gletévet; ‘S‘e&
— nem toleralja a 100 mg-os adagot. /)/
A tablettakat szajon at kell bevenni étkezés kdzben, reggel és este.

3. Hogyan kell szedni a Truberzi-t?

Ha az el6irtnal tobb Truberzi-t vett be
Ha az eldirtnal tobb Truberzi-t vett be, tdjékoztassa kezeldorvosat, vagy siirgésen forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette bevenni a Truberzi-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Vegye be a kovetkezé adagot a kovetkez6
beiitemezett idépontban, majd folytassa tovabb a kezelést a szokasos modon.

Ha id6 elott abbahagyja a Truberzi szedését
Ne hagyja abba a Truberzi szedését anélkiil, hogy ezt el6szor meg nem beszélné kezelGorvosaval, mert

emiatt tlinetei rosszabbodhatnak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
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4, Lehetséges mellekhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Néhany mellékhatas sulyos lehet.

Hagyja abba a Truberzi szedését és forduljon azonnal orvoshoz, ha a Truberzi szedese kdzben a hasi
fajdalom feler6sodését vagy ujonnan jelentkezd fajdalmat tapasztal, hanyinger és hanyas kiséretében,
vagy anélkil. Ezek a tlinetek nem jelentkeznek gyakran (100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget
érinthetnek), és hasnyalmirigy- vagy epeuti problémakra utalhatnak (példaul a hasnyalmirigy
gyulladasara vagy az Oddi-féle zardizom gorcsere).

Néhany személynél sulyos allergias reakciok léptek fel 1 vagy 2 adag Truberzi bevétele utan. Azonnal
hagyja abba a Truberzi szedését, és kérjen siirgds orvosi ellatast, ha allergias reakcio jeleit vagy
tlneteit észleli, beleértve az alabbiakat:
- az arc, az ajkak, a szaj, a nyelv és/vagy a torok duzzanata
- lIégszomj vagy mas légzési probléma
- mellkasi fajeiglom vagy szorités
- viszketes A
- bérkiiités O
- csalankiltés

“‘e
A Truberzi bevétele utan eloforc{‘ L?lyan stlyos székrekedés, amely kdrhazi ellatast tett sziikségessé.
Hagyja abba a Truberzi szedését, é nnal értesitse kezelGorvosat, ha a Truberzi szedése alatt stilyos
székrekedése alakul ki. Ne szedje eg uberzi-t olyan gyogyszerekkel, amelyek szintén
szekrekedést okozhatnak (lasd 2. pont Eé@@ yogyszerek és a Truberzi).

Egyéb mellékhatasok lehetnek az alabbiak: 6
Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet Oe
- szédulés; S
- aluszékonysag; Q
- székrekedés; %)

- hanyinger; 0@
- hasi fajdalom;
hanyas; j
. bélgézossag; ?

- felflvodas; %}

- gyomorégeés vagy savas reflux; ‘99 -

- borkiiités; % %

- rendellenes vérvizsgalati eredmények (bizonyos majenzimek szintjének emelkedése).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél
tébb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Truberzi-t tarolni?

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A buborékcsomagolason és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6/EXP) utan ne szedje ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.
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Ez a gydgyszer nem igényel kiilénleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartési hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a koérnyezet védelmet.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Truberzi?

- A készitmény hatdanyaga az eluxadolin. 75 mg eluxadolin tablettanként.

- Egyéb 0sszetevok:
Tablettamag: szilikatos mikrokristalyos celluléz (E460); vizmentes kolloid szilicium-dioxid
(E551), B-tipusu kroszpovidon (E1202), mannit (E421) és magnézium-sztearat (E572).
Filmbevonat: polivinil-alkohol (E1203); titAn-dioxid (E171); makrogol 3350 (E1521); talkum
(E553b); sarga vas-oxid (E172) és vords vas-oxid (E172).

Milyen a Truber% eme és mit tartalmaz a csomagolés?

A filmtabletta médosnjﬁ)kapszula alaku, halvanysarga-vilagosbarna szinii, egyik oldalan ,,FX75”
mélynyomasu jeldléssel. 6?//

A tablettak PCTFE/PVC/aIu%JUm buborékcsomagolasban kertilnek forgalomba. A Truberzi 28 db
vagy 56 db filmtablettat tartalm '/J(iszerelésben, illetve 168 db (3x56 db) filmtablettat tartalmazé
gylijtdcsomagolasban elérhetd. “On

(S
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ke/@%ereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (96

Allergan Pharmaceuticals International Limited Oe
Clonshaugh Business & Technology Park, G/
Dublin 17, D17 E400, 7
Irorszag G/)

Gyarto Oé‘
Warner Chilcott Deutschland GmbH
Dr.-Otto-Roehm-Strasse 2-4, o

64331 Weiterstadt, /))@
Németorszag Qe
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien/ Ireland/Malta
Luxembourg/Luxemburg/Nederland Allergan Pharmaceuticals International
Allergan n.v Limited
Tél /Tel : +32 (0)2 351 24 24 Tel: +1800 931 787 (IE)

+ 356 27780331 (MT)

Latvija/Lietuva/Eesti
Allergan Baltics UAB

Tel: + 371 676 60 831 (LV);
+37 052072 777 (LT);

+ 37 2634 6109 (ET)

Ceska republika
Allergan CZ s.r.0.
Tel: +420 800 188 818

Deutschland Magyarorszag
Allergan GmbH Allergan Hungary Kft.
Tel: + 49 69 92038#050 Tel.: +36 80 100 101

Danmark/Norge/Su\c%@EinIand/Sverige Osterreich
Allergan Norden AB Pharm-Allergan GmbH
TIf/Puh/Tel: + 4580884560 @18; Tel: +43 1 99460 6355

+47 80 01 04 97 (NO); /~/~
+ 358 800 115 003 (FI); O,
+ 46 8 594 100 00 (SE) \QQ

%

(o) Polska
EAlrada/ Kvmpog /))é Allergan Sp. z o.0.
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A. & , Tel: +48 22 256 3700
TmA: +30 210 74 73 300 60

o
Espafia g@ugal

Allergan S.A.
Tel: + 34 91 807 6130

France
Allergan France SAS
Tél: +33 (0)1 49 07 83 00

Hrvatska
Ewopharma d.o.o.
Tel: +385 1 6646 563

Bbbarapus
Anepran bearapus EOO/I
Ten.: +359 (0) 800 20 280

island
Actavis Pharmaceuticals Iceland ehf.
Simi: +354 550 3300

Italia
Allergan S.p.A
Tel: + 39 06 509 562 90

Profé@ Lda
Tel: + @14253242
o

Roméania Oé}.//
Allergan SR.LTO®
Tel: +40 213015

. %
Slovenija e(;
Ewopharma d.o.o. /)/
Tel: + 386 (0) 590 848 40

Slovenska republika
Allergan SK s.r.o.
Tel: +421 800 221 223

United Kingdom
Allergan Ltd
Tel: + 44 (0) 1628 494026



A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informécidéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara

Truberzi 100 mg filmtabletta
eluxadolin

WEza gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatésok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatét, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél baqnlyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa err6l kezel6orvosat vagy
gyogyszerész z a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. L& @ ont

A betegtajékoztatd tartalm':ge
/‘
Milyen tipusu gyogyszer a Trth,em és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Truberzi szedése b,
Hogyan kell szedni a Truberzi-t? ‘O
Lehetséges mellékhatasok /))
Hogyan kell a Truberzi-t tarolni?
A csomagolas tartalma és egyéb |nf0rmaC|0 o

oL E

’é/
1. Milyen tipusu gyégyszer a Truberzi és milyen be@)segek esetén alkalmazhat6?

A Truberzi az eluxadolin nevii hatdbanyagot tartalmazo gyogysz@QA hasmenéssel jaro irritabilis bél
szindroma (IBS-D) kezelésére hasznalatos feln6tteknél. ®¢®
Az IBS gyakori bélbetegség. Az IBS-D f6 tiinetei kozé tartoznak az alé@@k:

- hasi fajdalom, 00

- hasi diszkomfortérzés, e(;

- hasmenés, A
- stirgetd székelési inger.

A Truberzi a bél felszinén hat, helyreallitja a bél normal mitkodését, és blokkolja a fajdalom- és
diszkomfortérzést az IBS-D-ben szenvedd betegeknél.

2. Tudnivalok a Truberzi szedése elott

Ne szedje a Truberzi-t:

- Ha allergias az eluxadolinra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb sszetevojére;

- Ha pankreatitisze (hasnyalmirigy-gyulladasa) van vagy volt;

- Ha nincs epehdlyagja sziiletésétdl fogva, vagy mert miitétileg eltavolitottak;

- Ha alkohol-abtuizusos, alkoholfiiggéségi problémai vannak vagy voltak, illetve ha alkoholt
fogyaszt;

- Ha barmilyen elzarodas van vagy volt az epeholyagjaban, epeutjaiban vagy hasnyalmirigyében
(mint példaul epekd, daganat, nyombél divertikulum);
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- Ha Oddi-féle zardizom-betegség vagy miikodési zavar all vagy allt fenn Onnél (az Oddi-féle
zardizom egy kisméretii, kerek izom a has fels6 részében, amely az epe és a hasnyalmirigy-
véladékok aramlésat szabélyozza a bél fels6 szakasza felé);

- Ha csokkent majfunkcioval jaro majbetegsége van;

- Ha egy ideig székrekedése volt, vagy ha a székrekedés az IBS betegségének {0 tiinete
(ugynevezett székrekedéses IBS [IBS-C]);

- Ha bélelzarédasa van vagy lehet;

- Ha olyan gyogyszereket (Ugynevezett OATP1B1-gatlokat, példaul ciklosporint) szed, amelyek
megemelhetik az eluxadolin koncentracidjat a vérben.

Ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik-e Onre, beszéljen kezeléorvosaval vagy
gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Hagyja abba a Truberzi szedését és forduljon azonnal orvoshoz, ha a gyogyszer szedése kdzben az
alabbi tiinetek barmelyike jelentkezne Onnél:
- A hasi fajdalom feler6sodése vagy Gjonnan jelentkezd fajdalom, hanyinger és hanyas
kl’séretében,@gy anélkdl.
e Eléfordulias, hogy a fajdalom réviddel azutéan kezdddik, hogy On elkezdte szedni a
Truberzi-t."/Adjdalom jelentkezhet a has jobb oldalan vagy a has felsd részén kozvetleniil
a bordak alatt.-A-gjdalom kisugarozhat a hatba vagy a vallba.
e Ezekatlinetek ne akoriak, és hasnyalmirigy- vagy epeuti problémakra utalhatnak
(példaul a hasnyélmn/l‘ gyulladasara vagy az Oddi-féle zaréizom gorcsére).
o A hasnyélmirigy-g\%g epeuti problémak kialakuldsanak kockézata nagyobb, ha tul
sok alkoholt fogyaszt’e)
0 Az Oddi-zar6izom gércs@% ruberzi abbahagyasakor rendszerint megsziinik;
- sUlyos székrekedés 6(9

Kérjuk, tajékoztassa orvosat: 60
- arrol, hogy mennyi alkoholt fogyaszt (példéuf onta hany italt);
- ha barmilyen hatast észlel, példaul szédiilést vagygluszékonysagot.

Legyen kilondsen dvatos, ha 65 éves vagy iddsebb, mivel il?%setben nagyobb a kockazata
bizonyos mellékhatasok kialakulasanak (lasd 4. pont). Oé}
Z.
Gyermekek és serdiilok S
A Truberzi-t tilos gyermekeknek és 18 évesnél fiatalabb serdiiléknek ad??@nivel alkalmazasarol
ebben a korcsoportban nem all rendelkezésre informécid. qy N

0‘
Egyéb gyogyszerek és a Truberzi /)/
Feltétlentl tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Kerulje a loperamid (a hasmenés kezelésére hasznalt gyogyszer) gyakori szedését, ha Truberzi-t szed,
ez ugyanis fokozhatja a székrekedés kockazatat. Kerilje a Truberzi szedését egyidejiileg barmilyen
egyéb olyan gydgyszerrel, amely székrekedést okozhat, mint példaul az opioidok (példaul [fajdalom
csillapitasara alkalmazott] fentanil vagy [a tobbek kdzott szivproblémak kezelésére alkalmazott]
antikolinerg szerek, példaul atropin).

Egyes gyogyszerek megemelhetik a Truberzi vérszintjét. llyen gydgyszerek példaul a kovetkezok:
- ciklosporin (immunszuppresszans a gyulladas csdkkentésére);

- gemfibrozil (a vérzsirszint csokkentésére);

- atazanavir, lopinavir, ritonavir, szakvinavir, tipranavir (antiretroviralis szerek a HIV kezelésére);
- rifampicin (antibiotikum fert6zések kezelésére).

Ne szedje a Truberzi-t a fenti gyogyszerekkel egyiitt.

42



A Truberzi megemelheti egyes gyogyszerek vérszintjét. Ilyen gyogyszerek példaul a kovetkezok:
- rozuvasztatin (sztatin a magas koleszterinszint kezelésére és a sziv- és érrendszeri betegségek
megelozésére);

- valzartan és olmezartan (magas vérnyomas kezelésére).

A Truberzi csokkentheti egyes gyogyszerek vérszintjét. Ilyen gyogyszerek példaul a kovetkezok:

- eritromicin (fertézések kezelésére);

- midazolam (példaul endoszkopos eljarasok soran torténé boditasra hasznalatos gyogyszer);

- nifedipin (magas vérnyomas kezelésére);

- alfentanil, fentanil (opiat tipusu fajdalomcsillapito a fajdalom kezelésére);

- dihidroergotamin, ergotamin (a migrén kezelésére);

- pimozid (mentalis betegségek kezelésére);

- kinidin (szivbetegség kezelésére);

- szirolimusz, takrolimusz (immunszuppresszans az immunvalasz szabalyozasara).

Amennyiben a fentiek barmelyike érvényes Onre, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét,
miel6tt elkezdené szedni a Truberzi-t. Amennyiben nem biztos benne, kérdezze meg kezeléorvosat
vagy gyégyszerészét.

Terhesség és szop:[Z :

A Truberzi-t nem szedhgtj, ha terhes vagy szoptat. Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél
a terhesség lehetosége v ermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen
kezelGorvosaval. =

G/‘

A készitmény hatasai a gépj érm@zetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem val6szinti, hogy a Truberzi befafyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. A Truberzi szedése alatt ban eléfordulhat, hogy mellékhatasokat, példaul
aluszékonysagot vagy szédiilést tapasztal, abikbefolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szlikséges képességeit. A Truberzizzedése idején ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen
gépeket, amig ki nem deril, hogy milyen hatéssgyn Onre ez a gyogyszer.

P,
| | Y
3. Hogyan kell szedni a Truberzi-t? @/)
A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak meg%léen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat. ®¢

[
A készitmény ajanlott adagja naponta kétszer egy 100 mg-os tabletta. /))G
A tablettakat szajon at kell bevenni étkezés kdzben, reggel és este.

Ha az el6irtnal tobb Truberzi-t vett be

Ha elfelejtette bevenni a Truberzi-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Vegye be a kdvetkezd adagot a kovetkezo
belitemezett idépontban, majd folytassa tovabb a kezelést a szokasos modon.

Ha idé el6tt abbahagyja a Truberzi szedését
Ne hagyja abba a Truberzi szedését anélkiil, hogy ezt el6sz6r meg nem beszélné kezeldorvosaval, mert

emiatt tlinetei rosszabbodhatnak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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4, Lehetséges mellekhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Néhany mellékhatas sulyos lehet.

Hagyja abba a Truberzi szedését és forduljon azonnal orvoshoz, ha a Truberzi szedése kdzben a hasi
fajdalom feler6sodését vagy ujonnan jelentkezd fajdalmat tapasztal, hanyinger és hanyas kiséretében,
vagy anélkil. Ezek a tlinetek nem jelentkeznek gyakran (100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget
érinthetnek), és hasnyalmirigy- vagy epeuti problémakra utalhatnak (példaul a hasnyalmirigy
gyulladasara vagy az Oddi-féle zardizom gorcsere).

Néhany személynél sulyos allergias reakciok léptek fel 1 vagy 2 adag Truberzi bevétele utan. Azonnal
hagyja abba a Truberzi szedését, és kérjen siirgds orvosi ellatast, ha allergias reakcio jeleit vagy
tlneteit észleli, beleértve az alabbiakat:

- az arc, az ajkak, a szaj, a nyelv és/vagy a torok duzzanata

- lIégszomj vagy mas légzési probléma

- mellkasi fajeiglom vagy szorités

- viszketes )
- bérkiiités o)
- csalankilités “?//@

S
Q
A Truberzi bevétele utan eléfor£ lyan stlyos székrekedés, amely korhazi ellatast tett sziikségessé.
Hagyja abba a Truberzi szedését, é nnal értesitse kezelGorvosat, ha a Truberzi szedése alatt stilyos
székrekedése alakul ki. Ne szedje egy(ftta Truberzi-t olyan gy6gyszerekkel, amelyek szintén
szekrekedést okozhatnak (lasd 2. pont Eé@@gyégyszerek és a Truberzi).

Egyéb mellékhatasok lehetnek az alébbiak:(?é
Gyakori: 10 betegbdl legfelicbb 1-et érinthet
- szédulés; S
- aluszékonysag; Q
- székrekedés; %)

- hanyinger; 0@
- hasi fajdalom;
- hanyas; )

. bélgézossag; 2

- felflvodas; %}

- gyomorégeés vagy savas reflux; ‘Sé -

- borkiiités; % %

- rendellenes vérvizsgalati eredmények (bizonyos majenzimek szintjének emelkedése).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél
tébb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Truberzi-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A buborékcsomagoléson és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6/EXP) utan ne szedje ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.
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Ez a gydgyszer nem igényel kiilénleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a koérnyezet védelmet.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Truberzi?

- A készitmény hatdanyaga az eluxadolin. 100 mg eluxadolin tablettanként.

- Egyeb 0sszetevok:
Tablettamag: szilikatos mikrokristalyos celluléz (E460); vizmentes kolloid szilicium-dioxid
(E551), B-tipusu kroszpovidon (E1202), mannit (E421) és magnézium-sztearat (E572).
Filmbevonat: polivinil-alkohol (E1203); titAn-dioxid (E171); makrogol 3350 (E1521); talkum
(E553b); sarga vas-oxid (E172) és vords vas-oxid (E172).

Milyen a Truber% eme és mit tartalmaz a csomagolés?

A filmtabletta médosngﬁ)kapszula alaku, halvanysarga—vilagosbarna szint, egyik oldalan ,,FX100”
mélynyomasu jeldléssel. 6?//

A tablettak PCTFE/PVC/aIu%JUm buborékcsomagolasban kertilnek forgalomba. A Truberzi 28 db
vagy 56 db filmtablettat tartalm '/J(iszerelésben, illetve 168 db (3x56 db) filmtablettat tartalmazé
gylijtdcsomagolasban elérhetd. “On

(S
Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés ke/v%ereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (96

Allergan Pharmaceuticals International Limited Oe
Clonshaugh Business & Technology Park, G/
Dublin 17, D17 E400, 7
frorszag G/)

Gyarto Oé‘
Warner Chilcott Deutschland GmbH
Dr.-Otto-Roehm-Strasse 2-4, o

64331 Weiterstadt, /))@
Németorszag Qe
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien/ Ireland/Malta
Luxembourg/Luxemburg/Nederland Allergan Pharmaceuticals International
Allergan n.v Limited
Tél /Tel : +32 (0)2 351 24 24 Tel: +1800 931 787 (IE)

+ 356 27780331 (MT)

Latvija/Lietuva/Eesti
Allergan Baltics UAB

Tel: + 371 676 60 831 (LV);
+37 052072 777 (LT);

+ 37 2634 6109 (ET)

Ceska republika
Allergan CZ s.r.0.
Tel: +420 800 188 818

Deutschland Magyarorszag
Allergan GmbH Allergan Hungary Kft.
Tel: + 49 69 92038#050 Tel.: +36 80 100 101

Danmark/Norge/Su\c%@EinIand/Sverige Osterreich
Allergan Norden AB Pharm-Allergan GmbH
TIf/Puh/Tel: + 4580884560 (@8; Tel: +43 1 99460 6355

+47 80 01 04 97 (NO); /~/~
+ 358 800 115 003 (FI); O,
+46 8 594 100 00 (SE) \QQ

%

(o) Polska
EArada/ Kompog /))é Allergan Sp. z o.0.
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A. & , Tel: +48 22 256 3700
TmA: +30 210 74 73 300 60

o
Espafia g@ugal

Allergan S.A.
Tel: + 34 91 807 6130

France
Allergan France SAS
Tél: +33 (0)1 49 07 83 00

Hrvatska
Ewopharma d.o.o.
Tel: +385 1 6646 563

Bbbarapus
Anepran bearapus EOO/I
Ten.: +359 (0) 800 20 280

island
Actavis Pharmaceuticals Iceland ehf.
Simi: +354 550 3300

Italia
Allergan S.p.A
Tel: + 39 06 509 562 90

Profé@ Lda
Tel: + @14253242
o

Roméania Oé}.//
Allergan S.R.LTO®
Tel: +40 213015

. %
Slovenija e(;
Ewopharma d.o.o. /)/
Tel: + 386 (0) 590 848 40

Slovenska republika
Allergan SK s.r.o.
Tel: +421 800 221 223

United Kingdom
Allergan Ltd
Tel: + 44 (0) 1628 494026



A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informécidéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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