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W betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um éryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Truberzi 75 mg filmuhtdadar toflur.

Truberzi 100 mg filmuhtdadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING

Truberzi 75 mg filmuhddadar téflur
Hver filmuhudud tafla inniheldur 75 mg af eluxadolini.

Truberzi 100 mg fiIm{ﬁOéaéar toflur
Hver filmuhidud taflaiﬁﬁﬁeldur 100 mg af eluxadolini.

o

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i k®,6.1.

%
3. LYFJAFORM ,f//@

Truberzi 75 mg filmuhddadar téflur 2?
Breytt hylkislaga folgul til 1josdrapplitud film @5 u.p.b. 7 mm x 17 mm tafla prykkt med ,,FX75* &

annarri hlidinni. %
Q

Truberzi 100 mg filmuhtdadar toflur
Breytt hylkislaga bleik-appelsinugul til ferskjulitud filmuhtéus,u.p.b. 8 mm x 19 mm tafla prykkt med
,,FX100% & annarri hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR @/@

4.1 Abendingar .P//o

Truberzi er &tlad fullordnum vid medferd vid heilkenni ristilertingar med nidurgangi (IBS-D).
4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Leeknir med reynslu af greiningu og medferd meltingarfaerasjokdoma skal hefja og hafa eftirlit med
medferdinni.

Radlagdur skammtur er 200 mg & dag (ein 100 mg tafla tvisvar & dag).

Fyrir sjuklinga sem pola ekki 200 mg dagsskammt (eina 100 mg toflu tvisvar & dag)
méa minnka skammtinn i 150 mg & dag (eina 75 mg t6flu tvisvar a dag).



Aldradir

I grundvallaratridum gilda almennar radleggingar um skammta einnig um sjiklinga 65 ara og eldri. En
i 1josi mogulega aukins nemis fyrir aukaverkunum, ma ihuga ad hefja medferd med eluxadolini med
150 mg skammti & dag (einni 75 mg toflu tvisvar & dag). Ef s& skammtur polist vel en hefur ekki
neegileg ahrif, ma sidan auka skammtinn i 200 mg & dag (eina 100 mg t6flu tvisvar & dag). Sja

kafla 4.4.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Ekki er porf & adlogun skammta & grundvelli nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born
EkKki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun eluxadolins hja bérnum & aldrinum O til 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Meta skal reglulega avinning og &hettu af medferd med hlidsjon af alvarleika einkenna sjuklings.

Lyfjagjof

Til inntoku. {

Toflurnar & ad taka meélﬁﬁ" morgnana og & kvoldin (sja kafla 5.2).

Gefa skal sjuklingum fyrirregli um ad ef gleymist ad taka skammt (4 klukkustunda seinkun), skuli
taka naesta skammt & venjuleg ima og ad taka ekki tvo skammta i einu til ad baeta upp fyrir skammt
sem gleymst hefur ad taka.

Qﬁf
4.3 Frabendingar 7
C

* Ofnaemi fyrir eluxadolini eda einhverju hje@%tr:anna sem talin eru upp i kafla 6.1.

« Afengissyki, misnotkun &fengis, afengisfikn gvinn eda alvarleg ofnotkun afengis. pessir
sjuklingar eru i aukinni hettu & ad fa brada brisbdlguAsja kafla 4.4).

» bekkt stifla i gallvegi og/eda brisras (t.d. gallsteina, axh, skeifugarnarsarp vid lifrar- og brisrasarbidu
(periampullary duodenal diverticulum)) eda sjukdémur e@tarfstruflun i prengivodva lifrar- og
brisrasarbiou (sphincter of Oddi) eda grunur um slikt. bessir/paklingar eru i aukinni heettu a ad fa
krampa i prengivodva lifrar- og brisrésarbidu (sjé kafla 4.4). Q/‘

* Sjuklingar sem ekki eru med gallbléoru (t.d. vegna gallbldﬁrunanﬁ 0a vanproska). Pessir sjuklingar
eru i aukinni heettu & ad fa alvarlegar aukaverkanir i bris og/eda kra prengivddva lifrar- og
brisrasarbidu (sja kafla 4.4). )/

« Sjuklingar sem fa medferd med 6flugum OATP1B1 hemlum (t.d. ciklésp@f i

* Saga um brisbholgu; eda pekktur sjukdémur vegna byggingargalla i brisi, .alﬁfflué brisras eda
grunur um slikt. bessir sjuklingar eru i aukinni heettu & ad f& brada brisbélgu (sjé kafla 4.4).

o Skert lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A-C). bessir sjaklingar eiga & hattu ad fa mikla haekkun &
péttni eluxadolins i plasma (sja kafla 4.4 og 5.2).

* Saga um langvinna eda alvarlega haegdatregdu eda afleidingar haegdatregdu eda vitad er um eda
grunur leikur & aflfreedilegri (mechanical) teppu i meltingarvegi. Pessir sjuklingar geta verid i aukinni
heettu & ad fa alvarlega fylgikvilla parmastiflu.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Brisbolga

Aukin hetta er & brisbdlgu med eda an krampa i prengivédva lifrar- og brisrasarbidu (sja kafla 4.3) hja
sjuklingum sem taka eluxadolin. Tilkynnt hefur verid um alvarleg tilvik sem leiddu til sjukrahusvistar
og daudsfalla, einkum hja sjaklingum an gallblédru. Truberzi ma ekki gefa sjuklingum sem eru én
gallblédru og med adra sjukdoma sem auka haettu a brisbdlgu (sja kafla 4.3). Flest tilkynnt tilvik
alvarlegrar brisbolgu attu sér stad innan viku fra upphafi medferdar med eluxadolini og sumir
sjuklingar fengu einkenni eftir einn til tvo skammta en einnig hefur verid tilkynnt um tilvik brisb6lgu
eftir lengri medferdartima.



Upplysa skal sjuklinga um og fylgjast med peim m.t.t. einkenna sem benda til brisbdlgu, t.d.
kvidverkja sem geta leitt aftur i bak eda 6xI, 6gledi og uppkasta. Radleggja skal sjuklingum ad heetta
notkun lyfsins og leita leeknis ef pessi einkenni koma fram medan & notkun eluxadolins stendur (sja
kafla 4.8).

Radleggja skal 6llum sjuklingum ad nota ekki afengi medan & medferd med eluxadolini stendur.

Krampi i prengividva lifrar- og brisrasarbidu

Mea tilliti til mu opididvidtakadrvunar eluxadolins, er hugsanlegt ad hun auki haettuna & krampa i
prengivodva lifrar- og brisrasarbidu, sem leidir til brisb6lgu eda haekkunar lifrarensima sem tengjast
alvarlegum kvidverkjum (t.d. svipudum gallverkjum) hja sjaklingum sem taka eluxadolin, einkum hja
sjuklingum sem ekki eru med gallblddru (sja kafla 4.3 og 4.8).

Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um alvarlega krampa i prengivédva lifrar- og brisrasarbidu,
med eda an brisbdlgu, sem leiddu til sjukrahdsvistar, einkum hja sjuklingum &n gallblédru. Flest
tilkynnt tilvik alvarlegra krampa i prengivodva lifrar- og brisrasarbidu attu sér stad innan viku fra
upphafi medferdar med eluxadolini og sumir fengu einkenni eftir einn til tvo skammta. Truberzi ma
ekki gefa sjuklingum ézl ekki eru med gallblédru. Sjaklingar sem vitad er eda grunur leikur & ad séu

med sjukdom eda starf; n i prengivodva lifrar- og brisrasarbiou og/eda i gallvegi eda
brissjukdom, p.m.t. sdgu risbolgu, mega ekki fa Truberzi (sja kafla 4.3).

Leidbeina skal sjuklingum um@a,haetta medferdinni tafarlaust og leita til laeknis ef peir fa einkenni
sem benda til krampa i prengivodvaiifrar- og brisrasarbidu, svo sem brada versnun kvidverkja (t.d.
bradur verkur i uppmagalssveedi e%dur galli [p.e. haegri efri fjoroungi]) sem getur leitt Ut i bak
eda oxI, med eda an 6gledi og uppkasfd Ekki skal hefja aftur medferd med Truberzi hja sjuklingum
sem préa med sér teppu i gallrds eda kra @/’bbrengivbéva lifrar- og brisrasarbidu & medan peir taka

Truberzi (sja kafla 4.3). 0

Haegdatregda (//‘

Eluxadolin getur valdid haegdatregdu. Fordast skal n med 6drum lyfjum sem geta valdid
heaegdatregdu (sja kafla 4.5). Leidbeina skal sjuklingum @6 heetta notkun Truberzi og leita til leeknis
ef peir f4 alvarlega haegdatregdu.

Heettan & haeegdatregdu med eluxadolini hja sjuklingum med a undirtegundir heilkennis
ristilertingar er ekki pekkt, en hin geeti verid aukin. Geeta skal vafudar pegar eluxadolin er gefid
sjuklingum med heilkenni ristilertingar ef haegdavenjur peirra breyt@@ec’) timanum.

e . ()%
Svefnhofgi og sleeving o
Aukin hetta & svefnhofga og slevingu er moéguleg pegar eluxadolin er (sja @.8) gefid sjuklingum
sem eru i haettu ad fa haekkada péttni i plasma, svo sem hja sjuklingum med arfgenga tilhneiga til
litillar virkni OATP1BL1 ferju. Vegna pess ad arfgeng tilhneigd sjuklings getur verid opekkt, er malt
med pvi ad haft sé eftirlit med sjuklingum m.t.t. skertrar likamlegrar eda andlegrar getu sem er
naudsynleg til ad sinna moégulega hettulegum athdfnum eins og ad aka og stjérna vélum (sja kafla 4.7
0g 4.8).

Lyfjadvani og méguleg misnotkun
Samkvaemt edlisefnafreedilegum og almennum lyfjafreedilegum eiginleikum (mjog litid adgengi eftir
inntdku), er buist vid pvi ad hverfandi haetta sé & misnotkun eda avana vid notkun eluxadolins.

Serstakir sjuklingahdpar

Aldradir

I heildina jokst tidni aukaverkana sem greint var fra hja sjuklingum 65 ara og eldri i klinisku
rannsoknunum. Hins vegar voru sjaklingar 65 ara og eldri sem fengu medferd med 75 mg
skammtinum tvisvar & dag med leegri tioni alvarlegra aukaverkana og einnig aukaverkana sem leiddu
til pess ad notkun var heett samanborid vid sjuklinga sem fengu medferd med 100 mg skammti tvisvar




a dag (sja kafla 4.8). bar af leidandi er haegt ad ihuga 75 mg skammtinn tvisvar & dag fyrir pennan hop,
en meta skal reglulega avinning & mati &haettu med tilliti til alvarleika einkenna peirra (sja kafla 4.2).

Born
EKkKki skal nota eluxadolin handa bérnum og unglingum par sem pad hefur ekki verid rannsakad hja
pessum hopi (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Hja patttakendum med nyrnasjukddm & lokastigi (ESRD) sem ekki hofdu farid i blodskilun var
utsetning fyrir eluxadolini verulega aukin samanborid vid samberilega, heilbrigda patttakendur med
edlilega nyrnastarfsemi. Hins vegar er oOliklegt ad slik aukning hafi kliniska pydingu (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki ma nota eluxadolin hja sjuklingum med ségu um eda sem vitad er eda grunur leikur & ad séu med
skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A-C) (sja kafla 4.3).

Ahrif mismunandi virknj OATP1B1 ferju & plasmapéttni

Plasmapéttni hja sjuklingum med arfgenga tilhneiga til litillar virkni OATP1B1 ferju er haekkud og hja
pessum sjuklingum mé"z%ﬁt id heaerri tidni aukaverkana, einkum ad pvi er vardar aukaverkanir i
meltingarfeerum sem og 4hfi#’a midtaugakerfio (sja kafla 5.2).

Vanfrasog gallsyru Q

Hja marktaeku hlutfalli sjaklinga serff inst hafa med heilkenni ristilertingar med nidurgangi (1BS-D)
getur vanfrasog gallsyru verid méguled-4staeda fyrir einkennum heilkennis ristilertingar med
nidurgangi. Oryggi og verkun eluxadolin %essum undirhopi sjuklinga med heilkenni ristilertingar
med nidurgangi hafa ekki verid stadfest. 0

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar millﬁ%ﬂnir

Lyf sem valda haegdatregdu QO"

PG ad ekki hafi verid synt fram & beinar milliverkanir skal f t langvinna notkun I6peramids med
eluxadolini par sem hin getur aukid heettuna & haegdatregdu. @ skal fordast notkun eluxadolins
med 6drum lyfjum sem geta valdid haegdatregdu (til demis andk irkum lyfjum, 6pi6éidum

0.s.frv.). d-

S
OATP1B1 hemlar Q
Samhlida gjof OATP1B1 hemla (ciklosporins, gemfibrozils, andretréveirul Jaﬁtazanavirs,
lopinavirs, ritonavirs, saquinavirs, tipranavirs], rifampins) og eluxadolins getur aukid Utsetningu fyrir
eluxadolini (sja kafla 5.2). Ekki skal gefa eluxadolin samhlida slikum lyfjum (sja kafla 4.3).

Hvarfefni OATP1B1

Eluxadolin eykur utsetningu fyrir hvarfefni OATP1B1 sem er gefid samhlida; rostvastatini (sja
kafla 5.2) um allt ad 40% af heildarutsetningunni sem yfirleitt er ekki talin hafa kliniska pydingu.
Anrif & 6nnur statin sem eru naemari hvarfefni OATP1B1 (t.d. simvastatin og atorvastatin) geta hins
vegar verid meiri. bvi skal geeta varidar hja sjuklingum sem fa slik Iyf, einkum i stérum skémmtum.
Onnur hvarfefni sem kunna ad verda fyrir ahrifum eru t.d. sartanlyf (valsartan, olmesartan).

Hvarfefni CYP3A

Altzk atsetning fyrir lyfjum sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4 getur minnkad pegar pau eru gefin
samhlida eluxadolini. Dregid getur ur verkun, sérstaklega pegar lyf i lagum skémmtum og med préngt
verkunarsvid (t.d. alfentanil, dihydréergotamin, ergotamin, fentanyl, pimosid, kinidin, sirélimus,
takrolimus) eru gefin samhlida eluxadolini.




4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun eluxadolins & medgongu. Dyrarannsoknir benda

hvorki til beinna né ébeinna eiturverkana & exlun (sja kafla 5.3). Til 6ryggis atti ad fordast notkun
Truberzi & medgbngu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort eluxadolin skilst ut i brjostamjolk. Fyrirliggjandi upplysingar um lyfhrif og
eiturefnafraedi hja dyrum syna ad eluxadolin skilst Gt i mjolk (sja itarlegri upplysingar i kafla 5.3).
EKKi er haegt ad utiloka heettu fyrir nybura/ungbérn. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid
og avinning meoferdar fyrir konuna og akveda & grundvelli matsins hvort hatta eigi brjdstagjof eda
heetta/stodva timabundid medferd med Truberzi.

Frjosemi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif eluxadolins & frjdsemi manna. Engin &hrif komu fram &
mokun, frjésemi og frj{éemisstuéla hja rottum (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni ti &rs og notkunar véla

Eluxadolin hefur litil &hrif & h@)‘xtil aksturs og notkunar véla.
Vegna tilvika um svefnhofga og sl@l'i#gu sem fram komu i kliniskum rannséknum skal geeta varidar

(sja kafla 4.4 og 4.5). X
7/
Q

2

Samantekt um 6ryggi 0(/

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra (tiﬁi?g%) voru haegdatregda (7% og 8% sjuklinga
sem fengu 75 mg og 100 mg, i pessari rod), 6gledi (8% @y 7% sjuklinga sem fengu 75 mg og 100 mg,
i pessari r6d) og kvidverkur (6% og 7% sjuklinga sem fer@ 75 mg og 100 mg, i pessari r6d). Einnig
geta komid fram alvarlegar aukaverkanir s.s. brisbélga (0,29 0,3% sjuklinga sem fengu 75 mg og
100 mg, i pessari r6d) og krampi i prengivodva lifrar- og brisr @&u (0,2% sjaklinga sem fengu

75 mg og 0,8% sjuklinga sem fengu 100 mg). &
Tafla yfir aukaverkanir OZ;‘

Eftirfarandi aukaverkunum sem taldar eru tengjast medferd med eluxadoli Kliniskum ranns6knum
og tilkynningum er radad i MedDRA liffeeraflokka eftir tidni sem skilgrein @eftirfarandi hatt:
mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar
(>1/10.000 til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad 4etla tidni
at fra fyrirliggjandi gégnum).

4.8 Aukaverkanir

Flokkun eftir | Mjog Algengar Sjaldgafar Tioni ekki pekkt
liffeerum algengar
Onamiskerfi Ofnaemi®
Taugakerfi Sundl

Svefnhofgit
Meltingarfaeri Heaegdatregda Krampi i prengivodva

Ogledi lifrar- og brisrasarbiou?

Kvidverkur? Brishdlga

Uppkost

Vindgangur




paninn kvidur
Bakfladis-
sjukdomur i
vélinda*

Hud og Utbrot®

undirho

Rannsokna- Haekkad ALT

niourstoour Haekkad AST

! Hugtakid ,,svefnhofgi* neer m.a. yfir: svefnhéfga og slevingu.

2 Hugtakid ,kvidverkur” nzr m.a. yfir: kvidverk, verk i nedri hluta kvidarhols og verk i efri hluta
kvidahols.

% Hugtakid ,,krampi i prengivodva lifrar- og brisrasarbidu® neer m.a. yfir: einkenni brishdélgu (m.a.
brisbdlgu vegna afengis, brisbdlgu og bréada brisbolgu) og heekkud lifrarensim med kvidverk (m.a.
kvidverkur, verkur i efri hluta kvidarhols, meltingartruflanir og starfstruflun i prengivédva lifrar- og
brisrasarbiou).

* Hugtakid ,,bakflaedissjukdomur i vélinda“ ner m.a. yfir: bakfleedissjukdém i vélinda,
meltingartruflanir og magabolgu.

® Hugtakid ,,utbrot* n&r m.a. yfir: hidbdlgu, hidbdlgu vegna ofnaemis, Utbrot, Gtbreidd Utbrot,
dréfnudrdudtbrot, 6rd bﬁ (itbrot med kl&da, ofsaklada og sjalfvakinn ofsaklada.

® Hugtakid ,,ofnemi* ner m-. yfir: bradaofnemi, ofsabjlg, (t.d. bolgu i andliti og/eda halsi), madi,
herping i halsi og verk/pyngsl&«'r brjésti - sem tilkynnt var um a timabilinu eftir markadssetningu.

Q
Lysing & voldum aukaverkunum ,f .
Haegdatregda 4 /
Um 50% tilvika haegdatregdu koma fram i@? fyrstu 2 vikna medferdar.
Tidni alvarlegrar haegdatregdu var minni en 196 hja sjuklingum sem fengu 75 mg og 100 mg af
eluxadolini og engir alvarlegir fylgikvillar haeg é()géu i tengslum vid notkun eluxadolins komu fram
i lykilrannséknum. 1% sjuklinga sem fengu 75 mg % sjuklinga sem fengu 100 mg haettu medferd
eda heettu lyfjatdku timabundid vegna haegéatregéu% orid vid <1% sjuklinga sem fengu
lyfleysu. Leidbeina skal sjuklingum um ad hatta notkun KdSins og leita til leeknis ef peir fa alvarlega
haegdatregdu (sja kafla 4.4).

)
Krampi i prengivédva lifrar- og brisrasarbiou /"f

I kliniskum rannséknum komu tilvik um krampa i prengivédva Iifraf?@'brisrésarbiéu fram sem
haekkud lifrarensim asamt kvidverk hja 8 sjuklingum, brisbélga hja einum. Uklingi og kvidverkur
asamt haeekkudum lipasa sem var minni en prefold edlileg efri mork hja ein juklingi. 80% (8/10)
tilvika um krampa i prengivodva lifrar- og brisrasarbidu komu fram & fyrstu mgferéarvikunni. oll
tilvikin gengu til baka pegar notkun Truberzi var hett og einkenni skdnudu yfirleitt strax nasta dag.
Oll tilvikin um krampa i prengivodva lifrar- og brisrasarbidu komu fram hja sjuklingum sem ekki voru
med gallbléoru. Pvi méa ekki nota eluxadolin hja pessum sjuklingah6pi og ekki heldur hja peim sem
hafa 4dur verid med vandamal tengd gallvegi (sja kafla 4.2, 4.3 og 4.4). EkKi er hagt ad Gtiloka slik
tilvik hja sjoklingum med heilbrigda gallvegi.

Brisbdlga

I kliniskum rannséknum var tilkynnt um vidbotartilvik brisbolgu sem ekki tengdust krampa
brengivodva lifrar- og brisrasarbidu. Af tilkynntu tilvikunum 5 voru 3 tengd ofneyslu &fengis, eitt
tengdist gallledju og i einu tilviki hatti sjaklingurinn notkun eluxadolins 2 vikum &dur en einkennin
komu i ljos.

Oll tilvik er tengdust brisi, hvort sem pau tengdust krampa i prengivédva lifrar- og brisrasarbidu eda
ekki, voru metin vaeg eftir 4, sem bendir til pess ad hvorki hefdi verid um ad raeda liffeerabilun né
stadbundna eda altaeka fylgikvilla. Oll tilvik tengd brisi gengu til baka og lipasi komst i edlilegt horf
begar notkun eluxadolins var hett, 80% (4/5) gengu til baka innan 1 viku eftir ad medferd var heett (sja
kafla 4.4).



Aldradir

Af peim 1.795 sjuklingum med heilkenni ristilertingar med nidurgangi sem toku patt i kliniskum
rannsoknum med eluxadolini og var Gthlutad 75 mg eda 100 mg skémmtum tvisvar & dag, voru 139
(7,7%) ad minnsta kosti 65 ara en 15 (0,8%) voru ad minnsta kosti 75 ara.

I heildina jokst tidni aukaverkana hja eldri sjuklingum samanborid vid sjuklinga <65 ara sem var
sambarileg i 6llum medferdarhopum, p.m.t. peim sem fengu lyfleysu.

Tidni alvarlegra aukaverkana, aukaverkana i meltingarvegi og aukaverkana sem leiddu til pess ad
notkun lyfsins var hett, var ad jafnadi laeegri med 75 mg skammtinum en med 100 mg skammtinum.
Pess vegna ma nota 75 mg skammtinn tvisvar & dag hja pessum hopi (sja kafla 4.2 og 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun ~P//°
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Einkenni
Stakir skammtar til inntdku, staerri@] edferdarskammtar af eluxadolini, allt ad 1.000 mg og stakir
skammtar i nef allt ad 200 mg voru ir heerri tioni aukaverkana en stakir 100 mg skammtar,

einkum hvad vardar ahrif & meltingarf ?g midtaugakerfi. Ofskdommtun eluxadolins getur leitt til
einkenna vegna yktra pekktra lyfhrifa lyf @/)

(¥
Medferd (//\

Vid alvarlega ofskdmmtun skal fylgjast naid med sjgkdingnum og veita honum hefébundna
studningsmedferd eftir porfum. ihuga skal magaskol a gjof lyfjakola. Med hlidsjon af verkun
eluxadolins & opididvidtaka, skal ihuga gjof blokka gegn @b 6pididverkjalyfjum, svo sem naloxons.
Med tilliti til pess hve stuttur helmingunartimi naloxéns er, r purft ad endurtaka lyfjagjofina. Ef
naloxon er gefid skal fylgjast ndid med einstaklingum med till t&)‘endurkomu einkenna
ofskdmmtunar, sem getur bent til pess ad endurtaka purfi inndeeli §1e6 naloxoni.

W%

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR %
//o.
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf sem draga ur hreyfingum i meltingarvegi, ATC-flokkur: AO7DA06

Verkunarhattur

Eluxadolin er blandadur mu 6pioidvidtakadrvi (LWOR) og delta opioidvidtakablokki (JOR) med
stadbundna verkun. Eluxadolin er einnig 6rvi 4 kappa 6pididvidtaka (kOR). Bindisaekni (Ki)
eluxadolins fyrir pfOR og dOR i ménnum er 1,8 nM og 430 nM, i pessari rod. Bindisaekni (Ki)
eluxadolins fyrir kOR 1 ménnum hefur ekki verid stadfest; hins vegar er Ki i litla heila 1 naggrisum
fyrir kKOR 55 nM. [ dyrum hefur eluxadolin vixlverkun vid 6pididvidtaka i pormum. Synt hefur verid
fram & verkun eluxadolins vid ad koma gegnumferdartima og haegdalosun i edlilegt horf i nokkrum
dyralikénum fyrir breytta meltingarstarfsemi vegna streitu eda bolgu i meltingarvegi. Adgengi
eluxadolins eftir inntoku er mjog litid og hefur engin malanleg ahrif & midtaugakerfid pegar pad er
gefid dyrum til inntdku i virkum skdmmtum. Eluxadolin snyr einnig vid
ofursarsaukaskynsvidbrogdoum i dyralikani fyrir bradan idraverk af voldum ristilbélgu.



Lyfhrif

par sem adgengi er takmarkad, byggja lyfhrif eluxadolins adallega & stadbundinni verkun i
meltingarvegi. Nidurstodur rannsoknar & hettu @ misnotkun med inntdku hja peim sem nota 6pidida
sér til upplyftingar stydja skort & alteekum lyfhrifum, en rannsoknin syndi ad skammtar til inntdku allt
ad 1.000 mg ollu ekki markteekum samdreetti sjaaldurs eda markteekri lyfjafikn. | rannsokn & heettu &
misnotkun med 100 mg og 200 mg skdmmtum af eluxadolini i nef kom fram meiri altek péttni
eluxadolins sem olli breytingum & pvermali sjaaldurs en var tengd ébeit & lyfinu. Engin merki um
aukaverkanir tengdar midtaugakerfi komu fram hja sjaklingum med heilkenni ristilertingar med
nidurgangi. Ad samanldgdu benda pessar nidurstodur til pess ad pegar sjuklingar nota lyfid samkveemt
leidbeiningum, i medferdarskommtum, finni peir ekki fyrir markteekum ahrifum eda aukaverkunum i
midtaugakerfi sem samramast lyfjamisnotkun.

Verkun og 6ryggi

Verkun og 6ryggi eluxadolins hja sjaklingum med heilkenni ristilertingar med nidurgangi voru metin i

tveimur slembirgdudum fjolsetra alpjodlegum tviblindum samanburdarannséknum med lyfleysu

(rannsdknir 1 og 2). Samtals toku 1.282 sjuklingar patt i rannsékn 1 (IBS-3001) og 1.146 sjuklingar i

rannsokn 2 (IBS-3002) pg fengu medferd med Truberzi 75 mg, Truberzi 100 mg eda lyfleysu tvisvar a

dag. I heild var meda k%r sjuklinga 45 ar (& bilinu 18-80 ar, par sem 10% voru ad minnsta kosti

65 ara eda eldri), 66% 6% hvitir, 12% svartir og 27% fra ROmonsku Ameriku.

Allir sjuklingar uppfylitu e 11 greiningarviomid fyrir heilkenni ristilertingar og purftu ad uppfylla

eftirfarandi: A

. medalstig verstu kvidverkjadfworst abdominal pain, WAP) undanfarnar 24 klist. >3,0 & skalanum
0 til 10 vikuna fyrir slembird X

. medalstig péttleika daglegra hae%ﬁ }BSS) >5,5 og a.m.k. 5 dagar med BSS stig >5 4 skalanum
1 til 7 vikuna fyrir slembirddun. o

. medalstig heildareinkenna >2,0 & ska@\ 0-4 (0 samsvarar engum einkennum, 1 samsvarar
veegum einkennum, 2 samsvarar i meda @r varlegum einkennum, 3 samsvarar alvarlegum
einkennum og 4 samsvarar mjog alvarlegum e}%ennum) i vikunni fyrir slembirédun.

Honnun rannséknanna var eins fyrstu 26 vikurnar. Ranr§@h 1 (IBS-3001) var sidan afram tviblind i
26 vikur til viobdtar til ad kanna 6ryggi langtimanotkunar ( als 52 vikna meoferd) og sidan tok vio
2-vikna eftirfylgni. I rannsokn 2 (IBS-3002) var 4-vikna einbl r(SQ abil med notkun lyfleysu
eingdngu (placebo-withdrawal period) ad loknu 26-vikna meafer%nabilinu.

Verkun eluxadolins var metin med heildarsvorunargreiningum sem skﬁ?:ﬁ)ndar voru sem bati a
daglegum WAP stigum um >30%, samanborid vid vikumedaltal i upphafi %aekkun BSSstigai<5i
minnst 50% daga innan akvedins timabils. Bati heildareinkenna heilkennis fi &ﬁftingar var metinn &
grundvelli vidunandi endapunkts fyrir svrun, sem skilgreindur var sem vidunandi hjédnun einkenna
heilkennis ristilertingar i minnst 50% af vikunum og endapunkts fyrir almenna einkennasvdrun sem
skilgreindur var sem engin eda veeg einkenni samkvaemt daglegu mati a heildareinkennum i minnst
50% af dégunum. Nidurstédur endapunkta voru byggdar & daglegum faerslum sjuklinga i rafreena
dagbok.

Nidurstodur verkunar fyrir >50% svOrunardaga (samsettur adalendapunktur) & 6 méanada timabili koma
fram i toflu 2. [ badum rannsoknunum var hlutfall sjiklinga sem syndu samsetta svérun med 100 mg
af Truberzi tvisvar a dag tolfreedilega markteaekt heaerra en hja peim sem fengu lyfleysu. Hlutfall
sjuklinga sem svorudu med vidunandi hjédnun var tolfreedilega markteekt haerra en med lyfleysu hja
peim sem fengu 100 mg af Truberzi tvisvar a dag & 6 manada timabilinu i bAdum rannséknunum.
Hlutfall sjuklinga med almenna einkennasvorun var télfreedilega marktaekt harra hja sjuklingum sem
fengu 100 mg af Truberzi tvisvar a dag en med lyfleysu, 4 6 manada timabilinu i rannsékn 2 og
tolulega heerra en med lyfleysu i rannsokn 1. Enginn munur var & verkun med tilliti til kyns.

Tafla 2: Nidurstodur verkunar i slembirodudum kliniskum rannséknum



Rannsékn 1 (I1BS 3001) Rannsokn 2 (I1BS 3002)
Truberzi | Truberzi | Lyf- Truberzi | Truberzi Lyf-
100 mg 75 mg leysa | 100 mg 75 mg leysa
n=426 n=427 n=427 | n=382 n=381 n=382

Samsett svérun

Svérunarhlutfall 29% 23% 19% | 33% 30% 20%

P-gildi <0,001 0,112 <0,001 0,001

Svorun vegna kvidverkja

Svorunarhlutfall 47% 45% 43% | 50% 48% 45%

P-gildi 0,355 0,852 0,148 0,448

BSS stig <5

Svérunarhlutfall ( 34% 28% 24% | 40% 34% 24%

P-gildi -P/}‘;* 0,001 0,186 <0,001 <0,001

Vidunandi hjodnun, &

svorun @/‘

Svorunarhlutfall 495% 45,7% 40,0% 53,7% 52,8% 43,7%

P-gildi o,oo'f,é. 0,097 0,006 0,013

Heildareinkenni, svorun .,/’Q

Svorunarhlutfall 34,7% ‘3? % 28,8% 43,2% 45,1% 34,3%

p-gildi 0063 | 0046/~ 0012 | 0,002

Hvad daglega samsetta svorun vardar byrjadi equadoh@Qgreina sig fra lyfleysu fljotlega eftir ad
medferd var hafin og hamarksahrif komu fram i 4-6 viku 2ldust allan medferdartimann. bar ad
auki var hlutfall sjaklinga med samsetta svorun vid eluxadoliriya.hverju 4-vikna timabili manudina 1
til og med 6 haerra en med lyfleysu fyrir badar skammtasterdir m 3. stigs ranns6knunum sem
syndu fram a ad verkun var vidhaldid med samfelldri medferd me Q?x dolini.

Medferd med eluxadolini leiddi einnig til umtalsverds bata hja sjukli med einkenni heilkennis
ristilertingar med nidurgangi sem ekki hafdi nadst fullnaeegjandi stjorn & Operamidi adur en peir
voru skradir i rannsoknina. S

Pegar proskuldurinn fyrir svorun kvidverkja var hakkadur i >40% eda >50% t{;f;\ verstu daglegu
kvidverkja fra upphafi, var hlutfall svorunar kvidverkja 6%-7% herra fyrir eluxadolin 100 mg tvisvar
& dag samanborid vid lyfleysu sem var tolfredilega marktaekt (P < 0,009) fyrir samantekin gogn
(rannsdkn 1 og rannsokn 2). Sjaklingar sem fengu eluxadolin tilkynntu einnig um umtalsvert leegri
tioni heegdalosunar og panins kvidar samanborid vid lyfleysu eins og kom fram i breytingunum fréa
upphafi & daglegum hagdum og upppembu i viku 12 og 26. Sjuklingar sem fengu eluxadolin tilkynntu
um umtalsverda fjolgun daga an bradrar haegdalosunarparfar fyrir badi >50% daga 4n bradrar
hagodalosunarparfar og >75% daga an bradrar haegdalosunarparfar. Einnig betir eluxadolin lifsgedi
sjuklinga verulega eins og sja ma af breytingu fra stigum i upphafi samkvamt IBS-QOL
spurningalistanum i viku 12 og 26.

A 4 vikna einblinda frahvarfstimabilinu i rannsokn 2 (1BS-3002) var ekki synt fram & neinar
visbendingar um endurkomu nidurgangs eda kvidverkja.
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Bérn

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur ar rannséknum & Truberzi
hja einum eda fleiri undirhdpum barna vid heilkenni ristilertingar med nidurgangi (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Alteek utsetning fyrir eluxadolini eftir inntoku er litil og i samreemi vid stadbundna verkun pess i
meltingarveginum. Virka innihaldsefnid er med linuleg lyfjahvorf og uppséfnun er engin vid
endurtekna skammta tvisvar & dag. Medalhelmingunartimi brotthvarfs er 5 kist. og mikill munur getur
verid fra einum einstaklingi til annars. Eluxadolin er fyrst og fremst hreinsad Ut ébreytt med galli og
nyrun gegna litlu hlutverki vid brotthvarf pess. Eluxadolin er ekki érvi/hemill fyrir helstu CYP
ensimin, hins vegar getur eluxadolin haft nokkur ahrif a 6virkjun CYP3A4 med umbrotum. bad er
hvarfefni og hemill fyrir OATP1B1 upptokuferjuna i lifur; og hvarfefni fyrir MRP2 atflaedisferjuna i
lifur. Skert lifrarstarfsemi eda samtimis gjof ciklosporins veldur umtalsverdri haekkun & péttni
eluxadolins i plasma.

Frésog

Heildaradgengi eluxade‘ﬁ’ fur ekki verid akvardad en atlad er ad pad sé litid vegna takmarkads
frasogs og umbrota vid fyrste'umferd um lifur. Frésog eluxadolins var hratt vid toku & fastandi maga,
medal Trmax gildi var 2 klst. Gj@luxadolins med fiturikum mat minnkadi umtalsvert b&di Cmax (50%)
og AUC (60%) an pess ad hafa ahgifha, Trax. Vid gj6f endurtekinna skammta til inntoku tvisvar & dag
vard engin uppsofnun virka innihal isins.

‘4
Dreifing o
I pydisgreiningu & lyfjahvorfum var aztlad (@garrﬂmmél eluxadolins 27.100 I. Hj& heilbrigdum
einstaklingum var binding eluxadolins vid pla: }()tein midlungsmikil (81%).

Umbrot %

Eluxadolin skilst fyrst og fremst it med haegdum, annagﬁt sem Ofrasogad virkt efni eda med galli
par sem nyrun gegna litlu hlutverki vid brotthvarf. /?

Rannsdknir in vitro hafa synt fram & stédugleika eluxadolins i1i
lifur og p6rmum og ad eina minnihéattar og 6virka umbrotsefni elu
asylglukardnid umbrotsefnid (M11) sem myndast med glukuroniote u metoxybensésyruhlutans.
Eftir 1.000 mg skammt til inntéku hja heilbrigdum karlkyns sjalfbodali annst M11 i pvagi en ekki
i iteedablodrasinni. Q

Eluxadolin er fyrst og fremst til sem (S,S)-fjélhverfa (>99%) og fer i gegnum litla eda enga
handhverfun in vivo.

Vegna takmarkadrar CYP homlunar/virkjunar in vitro og i 1j6si pess ad eluxadolin er ekki hvarfefni
CYP i péttni af kliniskri pydingu eru likur & milliverkunum eluxadolins vid énnur Iyf litlar.

frumum manna, frymiségnum i
lins sem fannst var

OATP1B1 hemlar
Eluxadolin er hvarfefni OATP1B1 upptokuferjunnar i lifur. Samtimis gjof eluxadolins og ciklésporins
(OATP1B1 hemils) u.p.b. 5 faldadi Utsetningu fyrir eluxadolini (sja kafla 4.3 og 4.5).

MRP2 hemlar
Eluxadolin er hvarfefni MRP2 Gtflaedisferjunnar i lifur. Samtimis gjof eluxadolins og probenecids
(MRP2 hemli) u.p.b. 1,4 faldadi Gtsetningu fyrir eluxadolini. Ekki er porf & skammtaadldgun.

Hvarfefni OATP1B1

Eluxadolin er hemill OATP1B1 upptokuferjunnar i lifur. Samtimis gjof eluxadolins og réstvastatins
(hvarfefnis OATP1B1) allt ad 1,4 faldaoi Gtsetningu fyrir rdstvastatini og helsta virka umbrotsefninu,
n-desmetyl résuvastatini samanborid vid gjof rdstvastatins eins sér. EKKi er porf a skammtaadlogun
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fyrir hvarfefni OATP1B1 sem gefin eru samhlida. Hins vegar skal geeta varudar hja sjuklingum sem fa
stora skammta af hvarfefnum OATP1B1 (sja kafla 4.5).

Mat & & milliverkunum

Rannsdknir in vitro benda til pess ad eluxadolin sé hvorki 6rvi fyrir CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9,
CYP2C19 og CYP3A4, né hemill a CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2C8 og
CYP2D6 i péttni af kliniskri pydingu. Litilshattar hdmlun & CYP2E1 kom fram (50% heftistyrkur
[IC50] var u.p.b. 20 uM [11 pg/ml]), pott ekki sé buist vid ad pad valdi neinum kliniskt mikilveegum
milliverkunum.

Rannsdknir in vitro & frymisognum i lifur manna hafa synt ad eluxadolin er ekki beinn hemill &
CYP3A4 i péttni af kliniskri pydingu [1Cso =450 uM], en i frymiségnum i pérmum manna var
eluxadolin umbrotshadur hemill & CYP3A4 med Kinaet S€M var 0,1 mint og K- sem var 450 uM

(256 pg/ml). Hins vegar hafdi gjof eluxadolins, 100 mg tvisvar & dag i eina viku med stékum 4 mg
skammti af midaz6lami til inntdku, engin ahrif & Crax fyrir midazélam og olli litilshattar leekkun &
AUC (~10%) i Kliniskri rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum. Cmax 0g AUC fyrir umbrotsefnid 1-
hydroxy-midazolam jokst um ~14% og 7%, i pessari r6d, sem bendir til pess ad eluxadolin getur verid
veegur orvi fyrir CYP3A4 og getur dregid ar utsetningu fyrir hvarfefnum CYP3A4 sem gefin eru
samhlioa (sja kafla 4.£

Rannsdknir in vitro be *hess ad eluxadolin veeri hvarfefni og hemill OATP1B1 upptokuferjunnar i
lifur; hvarfefni MRP2 Gtfl ferjunnar i lifur og hvorki hvarfefni né hemill P-gp og BCRP ferja.

Yo
Brotthvarf Q

Eftir stakan 300 mg skammt til innt&ﬁft [**C] eluxadolini hja heilbrigdum korlum, koma 82,2% af
heildarmagni [**C] eluxadolins fram i aa’géum 4 336 klst. og minna en 1% kom fram i pvagi a
Q

192 Kist. /)

Serstakir sjuklingahdpar 0(//,

Kyn, aldur og kynpattur

Med hlidsjon af stadbundinni verkun eluxadolins i m arvegi, litils adgengis eftir inntéku og skorts
& umbrotum, voru framskyggnar kliniskar rannséknir var@di mismunandi aldur,
likamspyngdarstudul (BMI), pjoderni og kyn taldar 6parfar. inn marktaekur munur kom fram vid

greiningu & samanteknum lyfjahvarfafraedilegum upplysingu Q{I eilbrigda sjalfbodalida ur 1. stigs
rannsoknum (med 100 mg stokum skammti til inntdku), med tilliti 6gulegs mismunar & grundvelli
kyns, aldurs, kynpéttar og likamspyngdarstuduls. d

S
Skert nyrnastarfsemi Q
Hja péatttakendum med nyrnasjukdom & lokastigi sem ekki hofou farid i blédskiluh var Crax fyrir
eluxadolin i plasma 2,2-falt haerra og AUCo.; 4,2-falt haerra. Obreytt eluxadolin sem kom fram i pvagi
var 0,01% af skammtinum hja patttakendum med nyrnasjukdom & lokastigi og 0,05% af skammtinum
hja heilbrigdum péatttakendum. pratt fyrir ad utsetning fyrir eluxadolini hafi aukist verulega hja
patttakendum med nyrnasjukdom a lokastigi sem ekki hofou farid i blddskilun samanborid vid
sambarilega, heilbrigda patttakendur med edlilega nyrnastarfsemi, er 6liklegt ad slik aukning hafi
kliniska pydingu vegna pess ad margfeldismedaltal Cnax 0g AUCo.: hjé patttakendum med
nyrnasjukdom & lokastigi var & sama bili og sast i nokkrum storum rannséknum hja heilbrigdum
sjalfbodalioum.

Skert lifrarstarfsemi

Uthreinsun eluxadolins minnkar greinilega og helmingunartiminn lengist hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3 og 4.4). Eftir stakan 100 mg skammt til innt6ku hja einstaklingum med
mismikid skerta lifrarstarfsemi og hja heilbrigdum einstaklingum, var péttni eluxadolins i plasma ad
medaltali 6 falt, 4 falt og 16 falt meiri hja einstaklingum med vaegt, i medallagi og alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (Child Pugh flokkur A, B, C), i pessari r6d, & medan helmingunartiminn 3 til 5 faldadist
(sja kafla 4.3 og 4.4).
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Setradir (haplotypes) med litla OATP1B1 virkni

Plasmapéttni hja sjuklingum med arfgenga tilhneigad til litillar virkni OATP1BL1 ferju er haekkud og hja
pessum sjuklingum ma buast vid heerri tioni aukaverkana, einkum ad pvi er vardar aukaverkanir i
meltingarfeerum sem og ahrif & midtaugakerfio (sja kafla 4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & a&xlun og proska. Hja rottum skildist
eluxadolin ut i mjélk nokkurn veginn i réttu hlutfalli vio skammtasteerd og hamarkspéttni var minni en
péttni i plasma.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjéalparefni {P/‘
Kisilgerdur orkristalladur s{ﬂﬂ]lési (E460)
Vatnsfri kisilkvoda (E551) @/,
Krospovidén, tegund B (E1202)
Mannitél (E421) 'ff X
Magnesiumsterat (E572) 7/ /
Polyvinylalkéhol (E1203) )

Titantvioxid (E171) ?Q

Makrégdl 3350 (E1521) (//,
Talkum (E553b) /))
Gult jarnoxid (E172) Q
Rautt jarnoxid (E172) d'

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

PCTFE/PVC/AI-pynna sem inniheldur 14 filmuhadadar toflur. Pakkningar med 28, 56 og
fjolpakkning sem inniheldur 168 (3 pakkningar med 56) filmuhududum toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADBSLEYFISHAFI

Allergan Pharmaceuticals International Limited

Clonshaugh Business & Technology Park,

Dublin 17, D17 E400,

irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/16/1126/001-006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLI?(FIS

Dagsetning fyrstu Utgéfkyﬁégaésleyﬁs: 19. September 2016
S

10. DAGSETNING ENDURSKOPUNAR TEXTANS

{MM/AAAA} ”/'//Q

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef%!glstofnunar Evrdpu http://www.ema.europa.eu.
/\
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Q
ff/}@vaum I

FRAMLEIDENDUR SE@?U ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT /o

FORSENDUR FYRIR, EDA T% RKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN
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OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS @
.//,;.

15



A FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrqur fyrir lokasampykkt

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

64331 Weiterstadt,

pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FO?SENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

e  Samantektir um o%i lyfsins (PSUR)
G/‘
Skilyrdi um hvernig leggja skal samantektir um éryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusa dsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari (pygerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

& ..
D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER/%\RDA ORYGGI OG VERKUN VIDP
NOTKUN LYFSINS @d

e Aatlun um dhettustjérnun O)

V%

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, se@@-b‘arum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um aheettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu @)ﬁllum uppferslum & &aetlun
um ahettustjérnun sem akvednar verda. %

40

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &haettustjérnun:
. AdJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. Pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli a&vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.

16



2
Q
éf//vaUKl 1l

Q
ALETRAN’@)G FYLGISEPILL

17



Z
.

Q
ff/)\. ALETRANIR

Y

&,

/))G)
o)
/))@
22
0.
%

18



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja - 75 mg

1. HEITI LYFS

Truberzi 75 mg filmuhddadar toflur.
eluxadolin

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 75 mg af eluxadolini.

3. HIALPAREFM,

| 4. LYFJAFORM OG INR{HALD

| 2
Filmuhtdadar toflur ,f .
28 toflur i
56 toflur @/)
s - Oﬁ
| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEBIP(IR)
Q
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. d
Til inntoku. 0)

%

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GE /IDAR SEM BORN

HVORKI NA TIL NE SJA Q,
e
2

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/16/1126/001 56 filmuhtdadar toflur
EU/1/16/1126/002 28 filmuhtoaoar toflur

13. LOTUNUMER/

\y
Lot /;d‘
S
. n
| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUNA-,
4
,A
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR 70,
i N
| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI “Q_,
O
TRUBERZI 75 mg 7%
%,

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI O,
O

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {nimer}
SN: {ndmer}
NN: {nimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI LIMMIBI (MEDP BLUE BOX - ADEINS FJOLPAKKNING) - 75 mg

1. HEITI LYFS

Truberzi 75 mg filmuhddadar toflur.
eluxadolin

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 75 mg af eluxadolini.

3. HIALPAREFMI,

| 4. LYFJAFORM OG INRHHALD

Q
Filmuhadadar toflur 'f .
Fjolpakkning : 168 (3 pakkningar med y@tjflur
| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKONWIEID(IR)
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. @d.
Til inntoku. /))
%

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI é@gp PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA ).

N7,
Geymid par sem born hvorki né til né sja. %/o

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1126/005 168 (3 pakkningar med 56) filmuhtdadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot (
.//,%
[14.  AFGREIDSLUTILHGBUN

%,

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR /.

%

(1 P

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETR{~

%
o
2y

TRUBERZI 75 mg

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKF

”_
A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni. d

%6

P

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {ntmer}
SN: {ndmer}
NN: {nimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA (AN BLUE BOX -APEINS FJIOLPAKKNING) - 75 mg

1. HEITI LYFS

Truberzi 75 mg filmuhddadar toflur.
eluxadolin

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 75 mg af eluxadolini.

3. HIALPAREFMI,

| 4. LYFJAFORM OG INRHHALD

Q
Filmuhtdadar toflur 'ﬁf .
56 toflur. Hiuti af fjélpakkningu, ma e Kf;elja Sér.
%
| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKONWIEID(IR)
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. @d.
Til inntoku. /))
%

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI é@gp PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA ).

N7,
Geymid par sem born hvorki né til né sja. %/o

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1126/005 168 (3 pakkningar med 56) filmuhtdadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot (
.//,%
[14.  AFGREIDSLUTILHGBUN

%,

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR /.

%

(1 P

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETR{~

%
o
2y

TRUBERZI 75 mg

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKF

l’_
A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni. d

%6

P

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {ntmer}
SN: {ndmer}
NN: {nimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBDUM

Askja—100 mg

1. HEITI LYFS

Truberzi 100 mg filmuhtdadar toflur.
eluxadolin

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 100 mg af eluxadolini.

Z,
| 3. HJALPAREFN¥¢:
7
Q.
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD
T£.

Filmuhtdadar toflur i

28 toflur Q/)

56 toflur ©.

%
| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEI(IR)
O
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. 0)
Til inntdku. Q/*

&

[a

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYI\)I)’;/@AR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10.

SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

irland

12.

MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/16/1126/003 56 filmuhtdadar toflur
EU/1/16/1126/004 28 filmuhtdadar toflur

Lo
13. LOTUNUMER ‘O
SN
Lot th
1,
| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN ‘O,
(A
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
o
. 5
| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI 22
Y/
TRUBERZI 100 mg g‘)d
%

[17. EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI L.

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.

EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {nimer}
SN: {nmer}
NN: {nimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI LIMMIBI (MEDP BLUE BOX - ADEINS FJOLPAKKNING) - 100 mg

1. HEITI LYFS

Truberzi 100 mg filmuhtdadar toflur.
eluxadolin

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 100 mg af eluxadolini.

l

| 3. HJALPAREFN¥¢:
7

Q.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

T,f .
Filmuhtdadar toflur 4
Fjolpakkning : 168 (3 pakkningar med 56)®5w

&,

| 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULKEBID(IR)

Q
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. d
Til inntoku. 0)
%

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GE /IDAR SEM BORN

HVORKI NA TIL NE SJA Q,
e
2

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/16/1126/006 168 (3 pakkningar med 56) filmuhtdadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot {P/o

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN, |

"1:6 .

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR O,

(A

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI /),

|
TRUBERZI 100 mg d@
%,

| 17.  EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

Y%
s

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {nimer}
SN: {nmer}
NN: {nimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA (AN BLUE BOX -APEINS FJIOLPAKKNING) - 100 mg

1. HEITI LYFS

Truberzi 100 mg filmuhtdadar toflur.
eluxadolin

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 100 mg af eluxadolini.

l

| 3. HJALPAREFN¥¢:
7

Q.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

T,f .
Filmuhtdadar toflur 4
56 toflur. Hiuti af fjolpakkningu, ma ekki ijsér.

&,

| 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULKEBID(IR)

Q
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. d
Til inntoku. 0)
%

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GE /IDAR SEM BORN

HVORKI NA TIL NE SJA Q,
e
2

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/16/1126/006 168 (3 pakkningar med 56) filmuhtdadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot {P/o

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN, |

"1:6 .

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR O,

(A

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI /),

|
TRUBERZI 100 mg d@
%,

| 17.  EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

Y%
s

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {nimer}
SN: {nmer}
NN: {nimer}

30



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA - 75 mg

1. HEITI LYFS

Truberzi 75 mg filmuhadadar toflur.
eluxadolin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Allergan Pharmaceuticals International Limited

3. FYRNINGARBAGSETNING

v
EXP o}
<.
Q.

4. LOTUNUMER T™©€.

7
Lot Q

3
/o
5. ANNAD
/))Q
22
%
®
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA - 100 mg

1. HEITI LYFS

Truberzi 100 mg filmuhtdadar toflur.
eluxadolin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Allergan Pharmaceuticals International Limited

3. FYRNINGARBAGSETNING

v
EXP o}
<.
Q.

4. LOTUNUMER T™©€.

7
Lot Q

3
/o
5. ANNAD
/))Q
22
%
®
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Truberzi 75 mg filmuhtdadar toflur
Eluxadolin

Whetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um éryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysmgar
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latiod lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru efti andi kaflar:

Upplysingar um Truber2| |6 hverju pad er notad
Adur en byrja6 er ad nota erzi
Hvernig nota a Truberzi

Hugsanlegar aukaverkanir 'f'f/
Hvernig geyma & Truberzi /
Pakkningar og adrar upplysingar /)

2,

1. Upplysingar um Truberzi og vid hverju baé?} notad

oukrwhE

Truberzi er lyf sem inniheldur virka efnid eluxadolin. Daﬁ otad vid medferd heilkennis
ristilertingar (irritable bowel syndrome, IBS) med n@urgan%s D) hja fullorénum.

/\
Heilkenni ristilertingar er algengur kvilli i pérmum. Helstu einken@ilkennis ristilertingar eru medal
annars:

- magaverkur; ®/
- Opaegindi i maga;
- nidurgangur; .P/o

- brad haegdalosunarporf.

Truberzi hefur ahrif a yfirbord parmanna til ad koma aftur & edlilegri starfsemi i pdrmum og kemur
pannig i veg fyrir verk og 6paegindi hja sjuklingum med heilkenni ristilertingar med nidurgangi.

2. Adur en byrjad er ad nota Truberzi

Ekki mé& nota Truberzi:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir eluxadolini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6);

- ef pa ert med eda hefur verid med brisbolgu;

- ef pa feddist an gallblédru eda ef gallbladran hefur verid fjarleegd med skurdadgerd;

- ef pa ert med eda hefur verid med vandamal tengd misnotkun &fengis, afengisfikn eda ef pu
drekkur afengi;

- ef pu ert med eda hefur verid med stiflu i gallblodru, gallrdsum eda brisi (t.d. gallsteina, axli,
skeifugarnarsarp);
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- ef pu ert med eda hefur verid med sjukdom eda starfstruflun i hringvédva gallrasar (sphincter of
Oddi) (litill hringvddvi i efri hluta kvidar sem stjornar flaedi galls og brisvokva i smaparmana);

- ef pu ert med lifrarsjukdoém og skerta lifrarstarfsemi;

- ef pu hefur verid med haegdatregdu i nokkurn tima eda ef haeegdatregda er adaleinkenni
heilkennis ristilertingar hja pér;

- ef pd ert med eda hefur verid med parma-/garnastiflu;

- ef pd notar lyf sem kunna ad hakka péttni eluxadolins i bl6dinu (svokallada OATP1B1 hemla,
t.d. cikldsporin).

Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafraedingi ef pu heldur ad eitthvad af ofangreindu eigi vid um pig.

Varnadarord og varudarreglur

Haettu ad taka Truberzi og leitadu tafarlaust til leeknis ef eitthvad af eftirtoldu kemur fram & medan pua
tekur lyfio:

- nyr eda versnandi verkur i kvid, med eda 4n 0gledi og uppkasta;

o verkur getur komid fram fljotlega eftir ad byrjad er ad nota Truberzi. Verkurinn getur
komid fram haegra megin i kvidnum eda i efri hluta kvidar, rétt fyrir nedan rifbein.
Verkurinn{i&r lyst sér eins og hann leidi Gt i bakid eda 6xlina;

e Dessi einkenni2fu sjaldgeef og geta verid visbending um vandamal i brisi eda gallradsum
(p.e. bélgu i br ﬂ?ﬁa krampa i hringvddva gallrasar);

0 heattan 4 ad pr@/yandamél i brisi eda gallrasum getur verid meiri ef pa drekkur afengi
i 6hofi,
o krampii hringvbé@é?ﬂ rasar heettir yfirleitt pegar notkun Truberzi er hatt.

- alvarleg hagdatregda. /’/
Lattu leekninn vita: S

- hve mikid afengi pu drekkur (t.d. dagle%glda drykkja);
- ef pd finnur fyrir einhverjum aukaverkunum’éins og sundli eda syfju.

Geeta skal sérstakrar varidar ef pa ert 65 ara eda eldri v%aukinnar heettu & ad pu fair tilteknar
aukaverkanir (sja kafla 4). 0)

Born og unglingar Q/‘
Ekki méa gefa Truberzi bérnum og unglingum yngri en 18 ara par s'fwn ar upplysingar liggja fyrir
um notkun pess hja pessum aldurshopi. Of;\/

Notkun annarra lyfja samhlida Truberzi @p .
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nyle(a;{/erié notud eda kynnu
ad verda notud.

Fordast skal tioa notkun I6peramids (lyfs sem notad er vid medferd gegn nidurgangi) ef pd notar
Truberzi par sem pad getur aukid hattuna & haegdatregdu. Fordast skal notkun Truberzi med 6édrum
lyfjum sem geta valdid haegdatregdu svo sem 6pididum (t.d. fentanyli [notad vid verkjum]) eda
andkdlinvirkum lyfjum (t.d. atropini [notad medal annars vid hjartasjukdomum]).

Sum lyf geta aukid péttni Truberzi i bl6dinu. Pessi lyf eru m.a.:

- ciklésporin — 6nemisbelandi (notad til ad draga Gr bolgu);

- gemfibrozil (notad til ad minnka péttni fituefna);

- atazanavir, lopinavir, ritbnavir, saquinavir, tipranavir (andretréveirulyf notud vid medferd gegn
HIV);

- rifampicin (syklalyf notad vio medferd gegn sykingum).

Ekki méa nota Truberzi med neinu ofangreindra lyfja.
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Truberzi getur haekkad péttni sumra lyfja i blodinu. Pessi lyf geta m.a. verid:

- résuvastatin (statinlyf notad vid medferd haekkads kolesterols og til ad koma i veg fyrir hjarta- og
&dasjukdoma);

- valsartan og olmesartan (notad vid haum bl6dprystingi).

Truberzi getur leekkad péttni sumra lyfja i bl6dinu. bessi lyf geta m.a. verid:

- erytromycin (notad gegn sykingum);

- midaz6lam (notad til ad roa sjukling t.d. vid holspeglun)

- nifedipin (notad vid hdum blédprystingi);

- alfentanil, fentanyl (6pi6id verkjalyf notud vid medferd verkja);

- dihydréergotamin, ergotamin (notud vid medferd gegn migreni);

- pimozid (notad vio medferd gegn gedsjukdomum);

- kinidin (notad vid medferd gegn hjartasjakdémum);

- sirélimus, takrolimus (6naemisbalandi lyf notud vid stjornun dnemisvidbragda likamans).
Ef eitthvad af pessu & vid um pig skaltu Iata leekninn eda lyfjafraeding vita &dur en pd notar Truberzi.
Ef eitthvad er 6ljost skaltu lata leekninn eda lyfjafreeding vita.

Medganga og brjostag]jof
Ekki ma taka Truberzi™g gbngu eda samhlida brjostagjof. Vio medgongu, brjdstagjof, grun um
bungun eda ef pungun er @ﬂugué skal leita rada hja leekninum &dur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla G/‘
Talid er 6liklegt ad Truberzi hafi é@f;é heefni pina til aksturs eda notkunar véla. Hins vegar er
mogulegt ad pu fair aukaverkanir s.s. fnhofga eda sundl & medan pu tekur Truberzi, sem geetu haft
ahrif & haefni pina til aksturs eda notkunarféla. Ekki aka eda nota vélar & medan pu tekur petta lyf par
til pu veist hvada ahrif pad hefur & pig. /)
3 H ig nota & Truberzi (//‘0)
: vernig nota a Truberzi
Q

Notid Truberzi alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. @'ékki er ljost hvernig nota & lyfio skal leita
upplysinga hja leekninum.
%

Venjulegur rédlagdur skammtur er ein 100 mg tafla tvisvar a dag. 'f
Verid getur ad leeknirinn avisi minni skammti eda 75 mg t6flum tvis dag ef pu:

- ert 65 ara eda eldri; @/
- polir ekki 100 mg skammtinn; %
Taka skal téflurnar inn med mat & morgnana og a kvoldin. /;

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pu hefur tekid steerri skammt af Truberzi en malt er fyrir um, skaltu lata leekninn vita eda leita
leeknisadstodar tafarlaust.

Ef gleymist ad taka Truberzi
EkKki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp fyrir skammt sem gleymst hefur ad taka. Taktu neesta
skammt & fyrirhugdum tima og haltu sidan afram eins og venjulega.

Ef haett er ad nota Truberzi
Ekki méa hatta ad nota Truberzi an pess ad tala fyrst vid leekninn par sem einkennin gatu versnad.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar

Heettu ad taka Truberzi og leitadu tafarlaust til leeknis ef pu finnur fyrir nyjum eda versnandi
magaverk, med eda an uppkasta, medan pu tekur Truberzi. bessi einkenni koma sjaldan fram (geta
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum) og geta bent til vandamala i brisi eda
gallrdsum (t.d. bélgu i brisi eda krampa i hringvédva gallrasar).

Alvarleg ofnemisvidobrogd hafa komid fram hja einstaklingum eftir toku & 1 eda 2 skdmmtum af
Truberzi. Heettu tafarlaust ad taka Truberzi og leitadu & bradaméttoku ef pd ert med einkenni um
ofnamisvidbrdgd, sem geta m.a. verid:

- bolga i andliti, vorum, munni, tungu og/eda halsi
- meedi eda 6nnur vandamal tengd 6ndun

- brjostverkur e6?yngsli fyrir brjosti

- klagi

- utbrot -P/‘

_ ofsakl4di d

Haettu ad taka Truberzi og hafdu ta st samband vid lzekninn ef pu fzerd alvarlega heegdatregdu a
medan pud tekur Truberzi. Fordastu ad ruber2| med 6drum lyfjum sem geta valdid haegdatregdu
(sja kafla 2: Notkun annarra lyfja samhli @;5ber2|)

Alvarleg haegdatregda sem getur I %I sjukrahusvistar hefur att sér stad eftir toku Truberzi.

Adrar aukaverkanir geta verido m.a.: 0

Algengar geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjun(‘%nstaklmgum
sundl;

L. o

- haegoatregoa;

- Ogledi; O)

- magaverkur;

- uppkost;

- vindgangur; &/

- upppemba; %

- brjéstsvidi eda bakflaeoi; /;

- Utbrot;

- Gedlilegar nidurstodur i blodprufu (haekkun tiltekinna lifrarensima).

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Truberzi

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni og 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.
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Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid raoa i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Truberzi inniheldur

- Virka innihaldsefnid er eluxadolin. Hver tafla inniheldur 75 mg af eluxadolini.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: kisilgerdur orkristalladur sellulési (E460), vatnsfri kisilkvoda (E551), krospévidon,
tegund B (E1202), mannitdl (E421), og magnesiumsterat (E572).
Filmuhua: pélyvinylalkéhol (E1203), titantvioxid (E171), makrogol 3350 (E1521), talkim
(E553b), gult jarnoxid (E172) og rautt jarnoxid (E172).

Lysing & atliti Trube{ Jpakkningasteerdir
Filmuhaoudu téflurnar e ttar hylkislaga, félgular til ljésdrapplitar og prykktar med ,,FX75“" &

annarri hliginni.

Toflunum er pakkad i PCTFE/Q&C A1 pynnur. Truberzi er faanlegt i pakkningum sem innihalda 28
eda 56 filmuhudadar toflur og i fjoéf ingum med 168 filmuhtdadar t6flur sem innihalda 3 6skjur,
sem hver inniheldur 56 filmuhtdada %:lr.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu ?aﬁtaéssettar.

Markadsleyfishafi (//‘

Allergan Pharmaceuticals International Limited 0)
Clonshaugh Business & Technology Park, @d.
Dublin 17, D17 E400,

irland O)

Framleidandi 'f&
Warner Chilcott Deutschland GmbH
Dr.-Otto-Roehm-Strasse 2-4, ®/

64331 Weiterstadt, Q
pyskaland '/

38



Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien/

Luxembourg/Luxemburg/Nederland

Allergan n.v
Tél /Tel : +32 (0)2 351 24 24

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

Deutschland
Allergan GmbH
Tel: + 49 69 92038-1050

Danmark/Norge/Su{ijjnIand/Sverige

Allergan Norden AB /9*

TIf/Puh/Tel: + 458088456 (@(),
+ 47 80 01 04 97 (NO);
+ 358 800 115 003 (FI);
+ 46 8 594 100 00 (SE)

E)hado/ Kdmpog
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.
TmA: +30 210 74 73 300

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

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

Hrvatska
Ewopharma d.o.0.
Tel: +385 1 6646 563

Bbbarapus
Anepran bearapus EOO/]
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

Q
1.
Y4

2,

Ireland/Malta

Allergan Pharmaceuticals International

Limited
Tel: +1800 931 787 (IE)
+ 356 27780331 (MT)

Latvija/Lietuva/Eesti
Allergan Baltics UAB

Tel: + 371 676 60 831 (LV);
+ 37052072 777 (LT);

+ 37 2634 6109 (ET)

Magyarorszag
Allergan Hungary Kft.
Tel.: +36 80 100 101

Osterreich
Pharm-Allergan GmbH
Tel: +43 1 99460 6355

Polska
Allergan Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 256 3700

/??Jté?r? ILda

39

Tel: +@214253242

%
Romania 'f
Allergan S.R.@Q‘*
Tel: +40 21 301 5892
S
Slovenija /;

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



pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Truberzi 100 mg filmuhadadar toflur
Eluxadolin

W betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um éryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysmgar
Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru efti andi kaflar:

Upplysingar um Trubemg?‘ vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota gm

Hvernig nota & Truberzi ,f

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Truberzi @

Pakkningar og adrar upplysingar /)

2,

1. Upplysingar um Truberzi og vid hverju ba@’ notad

ocoumrLNOE

Truberzi er lyf sem inniheldur virka efnid eluxadolin. baﬂ otad vio medferd heilkennis
ristilertingar (irritable bowel syndrome, IBS) med nﬁurgang%s D) hja fullorénum.

o’
Heilkenni ristilertingar er algengur kvilli i pormum. Helstu einkem@gilkennis ristilertingar eru medal
annars:

- magaverkur; \9/
- Opeaegindi i maga;
- nidurgangur; '}/‘

- brad haegdalosunarporf.

Truberzi hefur &hrif & yfirbord parmanna til ad koma aftur & edlilegri starfsemi i pdrmum og kemur
pannig i veg fyrir verk og 6paegindi hja sjuklingum med heilkenni ristilertingar med nidurgangi.

2. Adur en byrjad er ad nota Truberzi

Ekki mé& nota Truberzi:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir eluxadolini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6);

- ef pu ert med eda hefur verid med brisbélgu;

- ef pu feeddist an gallbléoru eda ef gallbladran hefur verid fjarleegd med skurdadgerd;

- ef pu ert med eda hefur verid med vandamal tengd misnotkun afengis, &fengisfikn eda ef pu
drekkur afengi;

- ef pa ert med eda hefur verid med stiflu i gallblodru, gallrasum eda brisi (t.d. gallsteina, &xli,
skeifugarnarsarp);
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- ef pu ert med eda hefur verid med sjukdom eda starfstruflun i hringvédva gallrasar (sphincter of
Oddi) (litill hringvddvi i efri hluta kvidar sem stjornar flaedi galls og brisvokva i smaparmana);

- ef pu ert med lifrarsjukdoém og skerta lifrarstarfsemi;

- ef pu hefur verid med haegdatregdu i nokkurn tima eda ef haeegdatregda er adaleinkenni
heilkennis ristilertingar hja pér;

- ef pd ert med eda hefur verid med parma-/garnastiflu;

- ef pd notar lyf sem kunna ad hakka péttni eluxadolins i bl6dinu (svokallada OATP1B1 hemla,
t.d. cikldsporin).

Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafraedingi ef pu heldur ad eitthvad af ofangreindu eigi vid um pig.

Varnadarord og varudarreglur

Heettu ad taka Truberzi og leitadu tafarlaust til lzeknis ef eitthvad af eftirtéldu kemur fram & medan
bu tekur lyfid:

- nyr eda versnandi verkur i kringum kvid, med eda an 0gledi og uppkasta;

o verkur getur komid fram fljotlega eftir ad byrjad er ad nota Truberzi. Verkurinn getur
komid fram haegra megin i kvidnum eda i efri hluta kvidar, rétt fyrir nedan rifbein.
Verkurinn{i&r lyst sér eins og hann leidi Ut i bakid eda 6xlina;

e essi einkenni2fu sjaldgeef og geta verid visbending um vandamal i brisi eda gallradsum
(p.e. bélgu i br ﬂ?ﬁa krampa i hringvddva gallrasar);

0 heattan 4 ad pr@/yandamél i brisi eda gallrasum getur verid meiri ef pa drekkur afengi
i 6hofi,
o krampii hringvbé%résar heettir yfirleitt pegar notkun Truberzi er heett.

- alvarleg haegdatregda. /’/
Lattu leekninn vita: S

- hve mikid afengi pu drekkur (t.d. dagle%glda drykkja);
- ef pd finnur fyrir einhverjum aukaverkunum’éins og sundli eda syfju.

Geeta skal sérstakrar varidar ef pa ert 65 ara eda eldri v%aukinnar heettu & ad pu fair tilteknar
aukaverkanir (sja kafla 4). 0)

Born og unglingar Q/‘
Ekki méa gefa Truberzi bérnum og unglingum yngri en 18 ara par s'fwn ar upplysingar liggja fyrir
um notkun pess hja pessum aldurshopi. Of;\/

Notkun annarra lyfja samhlida Truberzi @p .
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 énnur lyf sem eru notud, hafa nyle(a;{/erié notud eda kynnu
ad verda notud.

Fordast skal tioa notkun I6peramids (lyfs sem notad er vid medferd gegn nidurgangi) ef pd notar
Truberzi par sem pad getur aukid hattuna & haegdatregdu. Fordast skal notkun Truberzi med 6édrum
lyfjum sem geta valdid haegdatregdu svo sem 6pididum (t.d. fentanyli [notad vid verkjum]) eda
andkdlinvirkum lyfjum (t.d. atropini [notad medal annars vid hjartasjukdémum]).

Sum lyf geta aukid péttni Truberzi i bl6dinu. Pessi lyf eru m.a.:

- ciklésporin — 6nemisbzlandi (notad til ad draga Ur bolgu);

- gemfibrozil (notad til ad minnka péttni fituefna);

- atazanavir, lopinavir, ritbnavir, saquinavir, tipranavir (andretréveirulyf notud vid medferd gegn
HIV);

- rifampicin (syklalyf notad vio medferd gegn sykingum).

Ekki méa nota Truberzi med neinu ofangreindra lyfja.

Truberzi getur haekkad péttni sumra lyfja i blédinu. pessi lyf geta m.a. verio:
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- résuvastatin (statinlyf notad vid medferd haekkads kolester6ls og til ad koma i veg fyrir hjarta- og
&dasjukdoma);
- valsartan og olmesartan (notad vid haum bl6dprystingi).

Truberzi getur leekkad péttni sumra lyfja i blédinu. pessi lyf geta m.a. verio:

- erytromycin (notad gegn sykingum);

- midazélam (notad til ad roa sjukling t.d. vid holspeglun)

- nifedipin (notad vid hdum blédprystingi);

- alfentanil, fentanyl (6pidid verkjalyf notud vid medferd verkja);

- dihydréergotamin, ergotamin (notud vid medferd gegn migreni);

- pimozid (notad vid medferd gegn gedsjukdéomum);

- kinidin (notad vid medferd gegn hjartasjukdémum);

- sirélimus, takrolimus (6naemisbzlandi lyf notud vid stjornun énemisvidbragda likamans).
Ef eitthvad af pessu & vid um pig skaltu lata leekninn eda lyfjafreding vita &dur en pu notar Truberzi.
Ef eitthvad er 6ljost skaltu lata leekninn eda lyfjafreeding vita.

Medganga og brjostagjof
Ekki ma taka Truberzi,/& medgongu eda samhlida brjéstagjof. Vid medgdngu, brjostagjof, grun um
bungun eda ef pungun erhugué skal leita rada hja leekninum adur en lyfid er notad.

/

Akstur og notkun véla
Talid er oliklegt ad Truberzi hgfahrif a heefni pina til aksturs eda notkunar véla. Hins vegar er
mogulegt ad pu fair aukaverkanir Q) vefnhofga eda sundl & medan pa tekur Truberzi, sem geetu haft
ahrif & heefni pina til aksturs eda notﬁ@ovéla. EkKi aka eda nota vélar a medan pu tekur petta lyf par
til pu veist hvada ahrif pad hefur & pig. Q

2

2,

Notid Truberzi alltaf eins og laeknirinn hefur sagt tilﬁgtfjgkki er ljost hvernig nota & lyfio skal leita
upplysinga hja laekninum.

3. Hvernig nota & Truberzi

Réadlagour skammtur er ein 100 mg tafla tvisvar & dag. Q/,
Toflurnar 4 ad taka inn med mat a morgnana og a kvéldin. 'f&

o)

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um @(
Ef b0 hefur tekid steerri skammt af Truberzi en meelt er fyrir um, skaltu 1a %ﬂinn vita eda leita
leeknisadstodar tafarlaust. /;

Ef gleymist ad taka Truberzi
EkKi & ad tvofalda skammt til ad beeta upp fyrir skammt sem gleymst hefur ad taka. Taktu nasta
skammt & fyrirhugdum tima og haltu sidan afram eins og venjulega.

Ef heett er ad nota Truberzi
Ekki ma hatta ad nota Truberzi &n pess ad tala fyrst vid leekninn par sem einkennin geetu versnad.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar

Haettu ad taka Truberzi og leitadu tafarlaust til leeknis ef pu finnur fyrir nyjum eda versnandi
magaverk, med eda an uppkasta medan pu tekur Truberzi. bessi einkenni koma sjaldan fram (geta
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum) og geta bent til vandamala i brisi eda
gallrdsum (t.d. bélgu i brisi eda krampa i hringvodva gallrasar).

Alvarleg ofnemisvidbrogd hafa komid fram hja einstaklingum eftir toku & 1 eda 2 skdmmtum af
Truberzi. Heettu tafarlaust ad taka Truberzi og leitadu & bradamottoku ef pd ert med einkenni um
ofnamisvidbrdgd, sem geta m.a. verid:

- bolga i andliti, vbrum, munni, tungu og/eda halsi
- madi eda 6nnur vandamal tengd 6ndun

- brjostverkur e6?yngsli fyrir brjosti

- klagi

- utbrot -P/‘

. ofsakl4di d

Haettu ad taka Truberzi og hafdu ta st samband vid lzekninn ef pu fzerd alvarlega heegdatregdu a
medan pu tekur Truberzi. Fordastu ad ruber2| med 6drum lyfjum sem geta valdid haegdatregdu
(sja kafla 2: Notkun annarra lyfja samhli ﬁgbem)

Alvarleg haegdatregda sem getur I Etl sjukrahasvistar hefur att sér stad eftir toku Truberzi.

Adrar aukaverkanir geta verio m.a.: 0

Algengar geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjun(‘%nstaklmgum
sundl;

L. o

- haegoatregoa;

- Ogledi; O)

- magaverkur;

- uppkost;

- vindgangur; &/

- upppemba; %

- brjéstsvidi eda bakflaeoi; /;

- Utbrot;

- Gedlilegar niourstodur i blodprufu (haekkun tiltekinna lifrarensima).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Truberzi

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni og 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.
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Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Truberzi inniheldur

- Virka innihaldsefnid er eluxadolin. Hver tafla inniheldur 100 mg af eluxadolini.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: kisilgerdur orkristalladur sellulési (E460), vatnsfri kisilkvoda (E551), krospévidon,
tegund B (E1202), mannitdl (E421), og magnesiumsterat (E572).
Filmuhua: pélyvinylalkéhol (E1203), titantvioxid (E171), makrogol 3350 (E1521), talkim
(E553b), gult jarnoxid (E172) og rautt jarnoxid (E172).

Lysing & atliti Trube{ Jpakkningasteerdir

Filmuhaoudu téflurnar e yttar hylkislaga, bleik-appelsinugular til ferskjulitar og prykktar med
,,FX100%” & annarri hlidinni.

Toflunum er pakkad i PCTFEQ&C/Al bynnur. Truberzi er faanlegt i pakkningum sem innihalda 28

eda 56 filmuhudadar toflur og i fjc kningum med 168 filmuhldadar toflur sem innihalda 3 éskjur,
sem hver inniheldur 56 filmuhtdada @ur.
4

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu %aéssettar.

Markadsleyfishafi 0(//\
Allergan Pharmaceuticals International Limited 0)
Clonshaugh Business & Technology Park, o
Dublin 17, D17 E400, d

irland O)
Framleidandi 'f&

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

64331 Weiterstadt, )
pyskaland /4
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien/

Luxembourg/Luxemburg/Nederland

Allergan n.v
Tél /Tel : +32 (0)2 351 24 24

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

Deutschland
Allergan GmbH
Tel: + 49 69 92038-1050

Danmark/Norge/Su{ijjnIand/Sverige

Allergan Norden AB /9*

TIf/Puh/Tel: + 458088456 (@(),
+ 47 80 01 04 97 (NO);
+ 358 800 115 003 (FI);
+ 46 8 594 100 00 (SE)

E)hado/ Kdmpog
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.
TmA: +30 210 74 73 300

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

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

Hrvatska
Ewopharma d.o.0.
Tel: +385 1 6646 563

Bbbarapus
Anepran bearapus EOO/]
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

Q
1.
Y4

2,

Ireland/Malta

Allergan Pharmaceuticals International

Limited
Tel: +1800 931 787 (IE)
+ 356 27780331 (MT)

Latvija/Lietuva/Eesti
Allergan Baltics UAB

Tel: + 371 676 60 831 (LV);
+ 37052072 777 (LT);

+ 37 2634 6109 (ET)

Magyarorszag
Allergan Hungary Kft.
Tel.: +36 80 100 101

Osterreich
Pharm-Allergan GmbH
Tel: +43 1 99460 6355

Polska
Allergan Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 256 3700

/??Jté?r? ILda
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Tel: +@214253242

%
Romania 'f
Allergan S.R.@Q‘*
Tel: +40 21 301 5892
S
Slovenija /;

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



pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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