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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Truberzi
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Sis dokumentas yra Truberzi pos vieSo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip agentlra vertino vaista, ka@fétq rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumeny@pateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Truberzi.

Praktinés informacijos apie Truberzi var%a pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka. O

O
Kas yra Truberzi ir kam jis vartojamas?/c)

Truberzi — tai vaistas, veikiantis virskinimo sistema. Juo g i suaugusieji, kuriems diagnozuotas
dirgliosios zarnos sindromas su viduriavimu. Dirgliosios Zarnosﬁ romas yra ilgalaikis Zarnyno veiklos
sutrikimas, sukeliantis skausma arba nemalonius pojtcius juosm%

pltima ir tustinimosi pakitimus.

ilvo) srityje, taip pat pilvo
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Kaip vartoti Truberzi? O’

Truberzi sudétyje yra veikliosios medziagos eluksadolino.

Truberzi galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis tiekiamas tableciy, kuriose yra 75 ir 100 mg
eluksadolino, forma. Rekomenduojama dozé yra 100 mg; jq reikia vartoti su maistu kiekvieng rytg ir
vakara. Pacientams, kuriuos vargina Salutinis poveikis, vaisto doze galima sumazinti iki 75 mg kas rytg
ir vakara.

Kaip veikia Truberzi?
Veiklioji Truberzi medziaga eluksadolinas yra opioidy receptoriy agonistas. Tai reiskia, kad jis jungiasi

prie opioidy receptoriy ir veikia kaip organizme gaminami nattralls opioidai — slopina susitraukimy
bangas visame virskinimo trakte. Dél Sios priezasties maistas ilgiau iSlieka zarnyne, padidéja skysciy
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absorbcija ir taip slopinamas viduriavimas. Kadangi eluksadolinas neabsorbuojamas | kraujq ir
nepasiskirsto po visg organizma, jis daugiausia veikia zarnyna.

Kokia Truberzi nauda nustatyta tyrimuose?

Truberzi buvo vertinamas atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo per 2 400 pacienty,
kuriems buvo diagnozuotas dirgliosios Zarnos sindromas su viduriavimu. Atliekant abu tyrimus, 26
gydymo savaites Truberzi buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu); Siuo laikotarpiu pacientai
kasdien uzsiradydavo jiems pasireiskiancius dirgliosios zarnos sindromo simptomus. Gydymas buvo
vertinamas kaip veiksmingas, jeigu pilvo skausmas sumazédavo daugiau kaip 30 proc. ir pacientas
nebesitustindavo labai skystomis iSmatomis.

Atliekant pirmajj tyrimg, gydymas buvo veiksmingas 29 proc. (125 i$ 426) pacienty, kurie vartojo
Truberzi po 100 mg du kartus per parg, ir 19 proc. (81 iS 427) pacienty, vartojusiy placeba. Atliekant
antrajj tyrimg, simptomai palengvéjo 33 proc. (125 i$ 382) pacienty, kurie vartojo Truberzi po 100 mg
du kartus per para, %proc. (77 is 382) pacienty, vartojusiy placeba.

Kokia rizika sieja%,eu Truberzi vartojimu?

Dazniausi Truberzi Salutiniai r@iniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 5 Zzmonéms i$ 100) yra viduriy
uzkietéjimas, pykinimas (Sleikst ir pilvo skausmas. IS sunkiy Salutiniy reiskiniy, pacientams
pasireiSké pankreatitas (kasos uide@ s) ir Odi (Oddi) rauko spazmas (skausmingas sutrikimas, dél
kurio tulzis ir skrandzio sultys uiblokuo;@mos ir negali nutekéti | Zarnyna). ISsamy visy Truberzi
sukeliamy Salutiniy reiskiniy sgrasa galim%ti pakuotés lapelyje.

Truberzi negalima vartoti pacientams, turintie kepeny veiklos sutrikimy, taip pat pacientams,
kuriems iSkilusi pankreatito rizika (pvz., patyrusi u kasa susijusiy negalavimy arba gausiai
vartojantiems alkoholj), pacientams, kuriy tulzies puslé
iSsiskyrimo | Zzarnyng sutrikimai, taip pat tiems pacient
ilgalaikis viduriy uzkietéjimas ar zarny nepraeinamumas.

asalinta arba kuriems diagnozuoti tulzies
kuriems buvo pasireiskes stiprus arba
rzi negalima vartoti pacientams,

gydomiems vadinamaisiais stipriais OATP1B1 inhibitoriais (pvZ./¢iklosporinu — vaistu, kuris veikia

imunine sistemq). ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés%lyje.

Kodél Truberzi buvo patvirtintas? /&O
/).

Agenturos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) laikési nuo%és, kad Truberzi

nauda yra nedidelé, bet vaisty, kuriais bity galima gydyti dirgliosios Zarnos sinc@ﬁm su viduriavimu

sergancius pacientus, poreikis nepatenkintas. Daugiausia Salutinis poveikis pasireiské tik virskinimo

sistemai ir dauguma atvejy jis buvo nestiprus. Todel komitetas nusprende, kad Truberzi nauda yra

didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Truberzi
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Truberzi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kita informacija apie Truberzi

ISsamy Truberzi EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma,
Truberzi rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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