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nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Truberzi 75 mg plévele dengtos tabletés.

Truberzi 100 mg plévele dengtos tabletés.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Truberzi 75 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 75 mg eluksadolino.

Truberzi 100 mg plgqe}e dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele je tabletéje yra 100 mg eluksadolino.

Visos pagalbinés mediiag@,&éardytos 6.1 skyriuje.
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3. FARMACINE FORMA //(,
Truberzi 75 mg plévele dengtos tabletés O

Modifikuotos kapsulés formos, nuo blyﬁkieu@sgvos iki §viesiai rusvos spalvos, mazdaug 7 mm x
17 mm dydzio plévele dengtos tabletés su jspa u§X75“ vienoje puséje.

Truberzi 100 mg plévele dengtos tabletés % N
Modifikuotos kapsulés formos, nuo rausvai oranzinés ik/ ikinés spalvos, mazdaug 8 mm x 19 mm
dydzio plévele dengtos tabletés su ispaudu ,,FX100“ vienoj gje.
. s
4. KLINIKINE INFORMACIJA O

A

4.1 Terapinés indikacijos (9 /

Truberzi skirtas suaugusiesiems dirgliosios Zarnos sindromui su viduriavimu (%\V) gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Gydyma turi skirti ir prizitiréti gydytojas, turintis virSkinimo trakto sutrikimy diagnozavimo ir gydymo
patirties.

Rekomenduojama dozé yra 200 mg per para (viena 100 mg tableté du kartus per para).

Pacientams, kurie netoleruoja 200 mg paros dozés (viena 100 mg tableté du kartus per parg), paros
dozé gali buti sumazinta iki 150 mg (viena 75 mg tableté du kartus per parg).

Senyvo amZiaus pacientams

Bendrosios dozavimo rekomendacijos taip pat tinka 65 mety ir vyresniems pacientams.

Taciau dél galimai didesnés nepageidaujamy reiskiniy pasireiskimo tikimybés gali buti nuspresta
gydyma eluksadolinu pradéti nuo 150 mg paros dozés (viena 75 mg tableté du kartus per para). Jei $i



dozé gerai toleruojama, tac¢iau nepakankamai veiksminga, véliau paros doz¢ galima padidinti iki
200 mg (viena 100 mg tableté du kartus per para). Zr. 4.4 skyriy.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Remiantis inksty funkcija, dozés keisti nereikia (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija
Eluksadolino saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 18 mety dar neistirti.
Duomeny néra.

Gydymo naudos ir rizikos santykis turi biiti reguliariai vertinamas, atsizvelgiant j simptomy sunkuma.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.

Tabletés vartojamos valgio metu ryte ir vakare (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams turi buti paaiskinta, kad praleidus doze (uzdelsus 4 valandas) kita dozg reikia iSgerti
prastu metu, negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

4.3 Kontraindik 5

* Padidéjes jautrumas elu linui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

* Alkoholizmas, piktnaudzia alkoholiu, priklausomybe nuo alkoholio arba nuolatinis ar
vienkartinis per didelio alkohols io vartojimas. Siems pacientams yra didesné pankreatito rizika
@r. 4.4 skyriy). O

* Nustatyta ar jtariama tulzies lataky m ir (arba) kasos lataky obstrukcija (pvz., tulzies piislés
akmenys, auglys, periampulinis dvylikap zarnos divertikulas) arba Odi (Oddi) rauko liga ar
disfunkcija. Siems pacientams yra didesné (di ¢Qddi) rauko spazmo rizika (Zr. 4.4 skyriy).

* Pacientas neturi tulzies piislés (pvz., dél chol isﬁktomijos ar agenezes). Siems pacientams yra
didesné sunkiy nepageidaujamy reakcijy — pankrea@)}r (ar) Odi (Oddi) rauko spazmo — rizika (Zr.
4.4 skyriy). .

« Pacientas gydomas stipriais OATP1B1 inhibitoriais (p(;’ iklosporinu).
* Pacientas yra sirges pankreatitu; nustatyta arba jtariama Q@ﬁriné kasos liga, jskaitant kasos lataky
obstrukcija. Siems pacientams yra didesné pankreatito rizika (Zr,

* Kepeny funkcijos sutrikimas (A-C klasé pagal Child-Pugh). S1
reikSmingo eluksadolino koncentracijos plazmoje padidéjimo rizika
* Pacientas yra sirges létiniu arba sunkiu viduriy uzkietéjimu, viduriy %@: ¢jimo komplikacijomis
arba nustatyta ar jtariama mechaniné vir§kinamojo trakto obstrukcija. Sie@ientams yra sunkiy
komplikacijy dél zarny obstrukcijos rizika.

4 skyriy).
acientams yra didesné
A4 ir 5.2 skyrius).

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pankreatitas

Eluksadoling vartojantiems pacientams yra didesné pankreatito su Odi (Oddi) rauko spazmu arba be jo
rizika (Zr. 4.3 skyriy). Pranesta apie sunkius atvejus, visy pirma pacientams, kuriems néra tulZies
puslés, dél kuriy teko guldyti j ligoning ir iStiko mirtis. Truberzi yra draudZiama vartoti pacientams,
kuriems néra tulZies puslés arba kurie serga ligomis, didinan¢iomis pankreatito i8sivystymo rizika (Zr.
4.3 skyriy). Dauguma sunkaus pankreatito atvejy, apie kuriuos buvo pranesta, jvyko per savaite nuo
eluksadolino vartojimo pradZios ir kai kuriems pacientams simptomy atsirado vos po vienos ar dviejy
doziy, bet taip pat buvo pranesta apie pankreatito atvejus po ilgesnés trukmés gydymo.

Pacientai turi bati informuoti ir stebimi dél pankreatita rodanéiy pozymiy ir simptomy, pvz., pilvo
skausmo, kuris gali iSplisti ] nugara ar petj, pykinimo ir vémimo. Pacientams turi baiti nurodyta nustoti
vartoti vaistinj preparatg ir kreiptis medicininés pagalbos, jei vartojant eluksadoling atsirasty iy
simptomy (zr. 4.8 skyriy).

Visiems pacientams turi biiti nurodyta vartojant eluksadoling negerti alkoholio.
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Odi (Oddi) rauko spazmas

Dél eluksadolino agonistinio poveikio p (miu) receptoriams galima didesné Odi (Oddi) rauko spazmo
rizika, todél eluksadolino vartojantiems pacientams gali i§sivystyti pankreatitas arba kepeny fermenty
aktyvumo padidéjimas, susij¢ su iminiu pilvo skausmu (pvz., tulZies tipo skausmas), ypac jeigu
pacientui néra tulzies puslés (Zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Po vaistinio preparato patekimo j rinkg buvo pranesta apie Odi (Oddi) rauko spazmus kartu su
pankreatitu arba be jo, sunkias nepageidaujamas reakcijas, dél kuriy reikéjo guldyti j ligoning, visy
pirma pacientams, kuriems néra tulzies puslés. Daugiausia uzfiksuoty sunkiy Odi (Oddi) rauko
spazmy atvejy pasireiské per savaite, pradéjus gydyma eluksadolinu ir kai kurie simptomai pasireiské
po vienos ar dviejy doziy. Truberzi draudZiama vartoti pacientams, kuriems néra tulZzies puslés.
Pacientams, kuriems diagnozuota arba jtariama Odi (Oddi) rauko liga ar disfunkcija ir (arba) tulzies
lataky ar kasos liga, jskaitant persirgto pankreatito atvejus, Truberzi skirti negalima (zr. 4.3 skyriy).
Pacientams turi buiti paaiskinta, kad jie turi nedelsiant nutraukti gydyma ir kreiptis medicininés
pagalbos, jeigu pasireiskia simptomai, panasiis j Odi (Oddi) rauko spazma, pavyzdziui, iiminis pilvo
skausmo sustipréjimas (pvz., iminis skausmas epigastriumo srityje arba tulzies srityje (t. .
desiniajame virSutiniame kvadrante), kuris gali plisti ] nugarg ar petj su pykinimu ir vémimu arba be
ju. Truberzi turi bigf heskiriama i$ naujo pacientams, kuriems vartojant Truberzi pasireiskeé tulzies
lataky obstrukcija ar @g (Oddi) rauko spazmas (zr. 4.3 skyriy).

Viduriy uzkietéjimas ®/~
Eluksadolinas gali sukelti vidutiguzkietéjima. Reikia vengti vartoti su kitais vaistiniais preparatais,

galinciais sukelti viduriy uzkie (zr. 4.5 skyriy). Jei pacientams i$sivysté sunkus viduriy
uzkietéjimas, jiems turi biti nurodyte/ kad reikia nutraukti Truberzi vartojimg ir kreiptis medicininés
pagalbos.

Eluksadolino skiriant pacientams, sergan%kitq potipiy DZS, viduriy uzkietéjimo rizika nezinoma,
taciau ji gali buti padidéjusi. DZS sergantie @cientams, kuriy Zarnyno veikla yra kintanti,

eluksadoling reikia skirti atsargiai. L
Somnolencija (mieguistumas) ir sedacija % N
Vartojant eluksadoling gali padidéti somnolencijos (mie ?ugno) ir sedacijos rizika (zr. 4.8 skyriy)

pacientams, kuriems padidéja eluksadolino kiekis plazmoje/ zdZiui, pacientams, kuriems yra
genetinis polinkis j prastg OATP1B1 nesiklio funkcijg. Kadangi gciento genetinis polinkis gali biiti

nezinomas, rekomenduojama stebéti, ar neblogéja pacienty psi iar fiziniai geb&jimai uzsiimti
veikla, kuri gali biiti pavojinga, pavyzdziui, vairuoti automobilj ar /@i mechanizmus (Zr. 4.7 ir

4.8 skyrius). /(.9/

Priklausomybé nuo vaisty ir galimybé piktnaudziauti @

Remiantis fizikinémis — cheminémis ir biofarmacinémis eluksadolino savybémis {Jabai mazas
biologininis prieinamumas i§gérus) manoma, kad polinkis jpiktnaudziavima ar priklausomybe yra
minimalus.

Y patingos populiacijos

Senyvo amZiaus pacientai

Apibendrinus klinikiniy tyrimy duomenis, nustatyta, kad nepageidaujamy reiskiniy daznis 65 mety ir
vyresniy pacienty grupéje buvo didesnis. Taciau 65 mety ir vyresniems pacientams, kurie buvo
gydomi 75 mg doze, skiriama du kartus per para, nepageidaujami reiskiniai, taip pat nepageidaujami
reiskiniai dél kuriy teko nutraukti vaistinio preparato vartojima, pasireiské reciau nei pacientams,
gydytiems 100 mg doze, skiriama du kartus per para (zr. 4.8 skyriy). Todél Siai populiacijai gali baiti
nuspresta skirti 75 mg doze du kartus per para, taciau reikia reguliariai vertinti rizikos ir naudos
santyki, atsizvelgiant | simptomy sunkumg (Zr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Eluksadolino turi biiti neskiriama vaikams ir paaugliams, nes jis nebuvo tirtas Sioje populiacijoje
(zr. 4.2 skyriy).



Sutrikusi inksty funkcija

Dalyviams, sergantiems galutinés stadijos inksty liga (GSIL), kuriems dar neatliekamos dializés,
eluksadolino poveikis buvo gerokai didesnis, palyginti su panaSiais sveikais dalyviais, kuriy inksty
funkcija jprasta. Vis délto, nejtikétina, kad toks padidéjimas bty kliniskai reikSmingas (Zr.

5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija
Eluksadolino turi buti nevartojama pacientams, kuriems yra buves arba $iuo metu yra nustatytas ar
jtariamas kepeny funkcijos sutrikimas (A-C klasé pagal Child-Pugh) (Zr. 4.3 skyriy).

OATP1B1 nesiklio funkcijos kintamumo jtaka koncentracijai plazmoje

Koncentracija plazmoje pacientams, kuriems yra genetinis polinkis j prasta OATP1B1 nesiklio
funkcija, buina didesné ir Siems pacientams dazniau pasireiSkia nepageidaujami reiskiniai, ypac susije
su virSkinamuoju traktu, taip pat galima tikétis poveikio CNS (Zr. 5.2 skyriy).

TulZies riigsciy malabsorbcija

Tam tikrai daliai pacienty, kuriems diagnozuotas DZS-V, gali pasireiksti tulZies riigd¢iy
malabsorbcija, kai ima DZS-V simptomy priezastis. Eluksadolino saugumas ir veiksmingumas
Siam DZS-V sergan @gientq pogrupiui neistirtas.

45 Saveika su Kitais Vggﬁniais preparatais ir kitokia saveika

Viduriy uzkietéjima sukeliant\&Qa‘[ s tiniai preparatai

Nors tiesioginiy vaisto su vaistu sqgﬂ;‘q nenustatyta, reikéty vengti ilgalaikio loperamido vartojimo
kartu su eluksadolinu, nes tai gali padidimti viduriy uzkietéjimo rizikg. Taip pat reikéty vengti
eluksadoling skirti kartu su kitais vaistini paratais, kurie gali sukelti viduriy uzkietéjimg
(pavyzdZiui, anticholinerginiais preparatais, Q@ldals ir kt.).

OATP1B1 inhibitoriai
Skiriant eluksadolino kartu su OATP1B1 |nh|b|tor|a|(@\ osporlnu gemfibroziliu, antiretrovirusiniais

preparatais [atazanaviru, lopinaviru, ritonaviru, sakvina ipranaviru], rifampinu) eluksadolino
poveikis gali sustipréti (Zr. 5.2 skyriy). Eluksadolino turi bitta S@Skiriama kartu su tokiais vaistiniais
preparatais (Zr. 4.3 skyriy). 0

7
OATP1B1 substratai %
Eluksadolinas sustiprina kartu skiriamo OATP1B1 substrato rozuvasta

?}oveikj (zr. 5.2 skyriy) iki
40 % bendro poveikio, paprastai Sis poveikis nelaikomas kliniskai svarbi u kity statiny, kurie
yra jautresni OATP1B1 substratai (pvz., simvastatino ir atorvastatino), poveﬂ(l'a ali buti stipresnis.
Todél pacientams, vartojantiems $iy vaistiniy preparaty, ypac dideles dozes, jo $®a skirti atsargiai.
Kiti galimai paveikti substratai yra, pavyzdZiui, sartanai (valsartanas, olmesartanas).

CYP3A substratai

CYP3A4 metabolizuojamy vaistiniy preparaty, vartojamy su eluksadolinu, sisteminé ekspozicija gali
sumazéti. Gali biiti prarastas veiksmingumas, ypac kai vaistiniai preparatai, kuriy maza doz¢ ir siauras
terapinis indeksas (pvz., alfentanilis, dihidroergotaminas, ergotaminas, fentanilis, pimozidas,
chinidinas, sirolimuzas, takrolimuzas), yra vartojami kartu su eluksadolinu.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Duomeny apie eluksadolino vartojimg néstumo metu nepakanka. Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé¢ (zr. 5.3 skyriy). Kaip atsargumo
priemoné, yra pageidautina vengti vartoti Truberzi néStumo metu .

Zindymas



Nezinoma, ar eluksadolinas iSsiskiria j moters pieng. Esami farmakodinamikos/toksikologiniy tyrimy
su gyvinais duomenys rodo, kad eluksadolino i$siskiria j pieng (smulkiau zr. 5.3 skyriy). Pavojaus
zindomiems naujagimiams/kiidikiams negalima atmesti. Atsizvelgiant j zindymo nauda kadikiui ir
gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti Zindyma ar nutraukti/susilaikyti nuo gydymo
Truberzi.

Vaisingumas
Duomeny apie eluksadolino poveikj zmoniy vaisingumui néra. Nepageidaujamo poveikio ziurkiy
poravimosi, vaisingumo ir vislumo indeksams nepastebéta (zr. 5.3 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Eluksadolinas gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai.
Atliekant klinikinius tyrimus pastebéta somnolencija (mieguistumas) ir sedacija, todé¢l reikia buti

atsargiems (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny
DaZniausios nepageidz;'
pacienty, kuriems skirta a
skirta atitinkamai 75 mg arba

s reakcijos (daznis >5 %) buvo viduriy uzkietéjimas (7 % ir 8 %

amai 75 mg arba 100 mg), pykinimas (8 % ir 7 % pacienty, kuriems
mg) ir pilvo skausmas (6 % ir 7 % pacienty, kuriems skirta
atitinkamai 75 mg arba 100 m ip pat gali pasireiksti sunkios nepageidaujamos reakcijos —
pankreatitas (0,2 % ir 0,3 % pacien riems atitinkamai skirta 75 mg arba 100 mg) ir Odi (Oddi)
rauko spazmas (0,2 % pacienty, vartojuSg.75 mg, ir 0,8 % pacienty, vartojusiy 100 mg dozg).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lentelén@
Toliau pateiktos nepageidaujamos reakcijos, kb?ioblaikoma, yra susijusios su gydymu eluksadolinu,
pasireiSkusios klinikiniy tyrimy metu ir apie kurias@vo pranestas savanoriskai, iSvardytos pagal
MedDRA organy sistemy klases ir daznj: labai dazna§i§1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10),
nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 0 { <1/1 000), labai retas (<1/10 000) ir

daznis neZinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus enis).
A i i
Organy sistemy klasé DaZnas Ne’d‘aﬁ@ Daznis nezinomas
IS
Imuninés sistemos sutrikimai (SR Padidéjes jautrumas®
. o7 . . .. v -
Nervy sistemos sutrikimai Galvos svaigimas 7

Somnolencija /
s

(mieguistumas)*

Virskinimo trakto sutrikimai Viduriy uzkietéjimas Odi (Oddi) rauko spazmas®
Pykinimas Pankreatitas
Pilvo skausmas?
Vémimas
Flatulencija

Pilvo piitimas
Gastroezofaginio refliuk

so liga*

Odos ir poodinio audinio I§bérimas®

sutrikimai

Tyrimai ALT aktyvumo
padidéjimas
AST aktyvumo

padidéjimas

! Terminas ,,somnolencija“ apima somnolencijg (mieguistuma) ir sedacija.
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2 Terminas ,,pilvo skausmas* apima pilvo skausmg, skausma virSutinéje pilvo dalyje, skausma
apatinéje pilvo dalyje.

$ Terminas ,,0di (Oddi) rauko spazmas“ apima pankreatito pasireiskimg (terminai apima alkoholinj
pankreatita, pankreatitg ir imy pankreatitg) ir kepeny fermenty aktyvumo padidéjima kartu su pilvo
skausmu (terminai apima pilvo skausmg, skausmg virSutinéje pilvo dalyje, dispepsijg ir Odi (Oddi)
rauko disfunkcijg).

4 Terminas ,,gastroezofaginio refliukso liga“ apima gastroezofaginio refliukso liga, dispepsijg ir
gastrita.

5 Terminas ,iSbérimas“ apima dermatita, alerginj dermatita, iSbérimg, i3plitusj iSbérima,
makulopapulinj i§bérimg, papulinj i§bérimg, nieztintj iSbérima, dilgéling ir idiopatine dilgéling.

® Terminas ,,Padidéjes jautrumas“ apima anafilaksija, angioneurozine edema (pvz., veido ir [arba]
gerklés patinimg), dusulj, gerklés suspaudimg ir kriitinés skausmg / suspaudimg — praneStus
savanoriskai po vaistinio preparato patekimo j rinkg.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Viduriy uzkietéjimas

Mazdaug 50 % viduriy uzkietéjimo atvejy pasireiské per pirmasias 2 gydymo savaites.

Pagrindiniy tyrimy pacientams vartojant 75 mg ir 100 mg eluksadolino dozes sunkaus viduriy
uzkietéjimo atvejy d @s uvo mazesnis kaip 1 %, o sunkiy viduriy uzkietéjimo komplikacijy,
susijusiy su eluksadolin ustatyta. Dél viduriy uzkietéjimo gydymga visiskai arba laikinai nutrauke
1 % pacienty, vartojusiy 7 dozg, ir 2 % pacienty, vartojusiy 100 mg doze, o pacienty, vartojusiy
placeba, grupéje tokiy atvejy <1 %. Pacientams turi biti paaiskinta, kad pasireiSkus sunkiam
viduriy uzkietéjimui, reikia nu i, vaistinio preparato vartojima ir kreiptis medicininés pagalbos (Zr.

4.4 skyriy). /‘O

Odi (Oddi) rauko spazmas (@)

Klinikiniy tyrimy metu Odi (Oddi) rauko sps%q atvejai, kurie pasireiské kepeny fermenty aktyvumo
padidéjimu, kartu su pilvo skausmu, nustatyti pabientams, pankreatitas — 1 pacientui, pilvo skausmas
su lipaziy aktyvumo padidéjimu maziau kaip 3 kar ir§ normos ribos nustatytas 1 pacientui. 80 %
(8/10) atvejy Odi (Oddi) rauko spazmas pasireiské pifgidig gydymo savaite. Visi reiskiniai iSnyko
nutraukus Truberzi vartojima, o simptomai paprastai pal ¢davo jau kitg dieng. Visi Odi (Oddi)
rauko spazmo atvejai pasireiské pacientams, kurie neturéjofdlgies pusles. Todél eluksadolinas yra
kontraindikuotinas $iai populiacijai, taip pat tiems pacientams; kusje anksc¢iau buvo tulzies taky
sutrikimy (zr. 4.2, 4.3 ir 4.4 skyrius). Negalima atmesti tokiy re@ﬁ& pasireiskimo tikimybés
pacientams, kuriy tulzies latakai nepazeisti. O

Pankreatitas (e

Klinikiniy tyrimy metu taip pat pranesta apie kitus pankreatito atvejus, nesu(s? tus su Odi (Oddi)
rauko spazmu. 3 i§ 5 atvejy, apie kuriuos buvo pranesta, buvo susije su didesnid alkoholio kiekio
pavartojimu, 1 atvejis buvo susijgs su tulzies nuosédomis, o dar vienu atveju pacientas nutrauké
eluksadolino vartojima 2 savaites prie$ pasireiskiant simptomams.

Visi kasos veiklos sutrikimai, tiek susijusieji su Odi (Oddi) rauko spazmu, tiek ir nesusijusieji,
retrospektyviai jvertinti kaip lengvi, nesukeliantys organy nepakankamumo ir vietiniy ar sisteminiy
komplikacijy. Nutraukus eluksadolino vartojimg visi nepageidaujami reiskiniai inyko ir lipaziy
aktyvumas sunormaléjo; 80 % (4/5) atvejy tai jvyko 1 savaite nutraukus gydyma (zr. 4.4 skyriy).

Senyvas amzius

139 (7,7 %) i$ 1795 DZS-V serganéiy pacienty, jtraukty j eluksadolino klinikinius tyrimus ir
vartojusiy 75 mg arba 100 mg dozes du kartus per para, buvo 65 mety ir vyresni, o 15 (0,8 %) —
vyresni kaip 75 mety.

Bendras nepageidaujamy reiskiniy daznis buvo didesnis senyvo amziaus pacienty grupéje, palyginti su
jaunesniais kaip 65 mety pacientais, didéjimas buvo panasus visose gydymo grupése, jskaitant placebo
grupe.

Sunkiy nepageidaujamy reakcijy, virSkinamojo trakto sutrikimy ir reiskiniy, dél kuriy reikéjo nutraukti
vaistinio preparato skyrima, daznis buvo mazesnis tarp vartojusiyjy 75 mg doze, palyginti su



vartojusiaisiais 100 mg doze. Todél §iai populiacijai galima skirti 75 mg doze du kartus per parg (Zr.
4.2 ir 4.4 skyrius).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Vienkartinés per burng vartojamos, terapines dozes virSijanc¢ios eluksadolino dozés iki 1 000 mg ir

vienkartinés 200 mg dozés, vartojamos j nosj, buvo susijusios su didesniu nepageidaujamy reiskiniy
(ypac virskinamojo trakto ir centrinés nervy sistemos reiskiniy) dazniu nei skiriant vienkarting 100 mg
doze. Eluksadolino perdozavimas gali sukelti simptomus dél stipresnio zinomo farmakodinaminio
vaistinio preparato poveikio.

Gydymas
Uminio perdozavimo at%ﬁtina atidziai stebéti pacientg ir pagal poreikj taikyti jprasta palaikomaji
gydymga. Reikia apsvarst imybe iSplauti skrandj arba skirti aktyvintosios anglies. Kadangi
eluksadolinas veikia opioidin ceptorius, reikia jvertinti, ar nereikety skirti narkotiniy miu
opioidiniy receptoriy antagoni ,ﬁyyzdiiui, naloksono. D¢l trumpo naloksono pusinés eliminacijos
periodo jj gali prireikti skirti paka kf;ﬁai. Paskyrus naloksono, reikia atidziai stebéti, ar perdozavimo
simptomai nesikartoja ir ar nereikia pal ti naloksono injekcijos.

S
5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES $ L
%
7.

Farmakoterapiné grupé — antipropulsiniai, ATC kodas — A%@OES.

Veikimo mechanizmas 'O/‘

Eluksadolinas yra vietinio veikimo mi$rus miu opioidiniy receptori\.%R) agonistas ir delta
opioidiniy receptoriy (0OR) antagonistas. Jis taip pat yra kapa opioi inl%eptoriq (kOR) agonistas.
Eluksadolino jungimosi prie zmogaus pOR ir 8OR receptoriy afinitetas (Ki s atitinkamai 1,8 nM
ir 430 nM. Eluksadolino jungimosi prie zmogaus KOR receptoriy afinitetas ?enustatytas, taciau
jiiry kiauly&iy smegenélése KOR buvo lygus 55 nM. Gyviiny organizme eluksadefihas saveikauja su
opioidy receptoriais Zarnyne. Naudojant keletg streso sukeltos ar dél VT uzdegimo sutrikusios VT
funkcijos modeliy su gyviinais nustatyta, kad eluksadolinas veiksmingai normalizavo maisto slinkima
VT ir i$situstinima. ISgerto eluksadolino biologinis prieinamumas labai mazas, skiriamas gyviinams
veiksmingomis dozémis per burna, jis nesukélé pastebimo poveikio centrinei nervy sistemai (CNS).
Uminio kolito sukelto visceralio skausmo modeliuose su gyviinais eluksadolinas taip pat sumazino
padidéjusio jautrumo skausmui atsaka.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakodinaminis poveikis

Kadangi eluksadolino biologinis prieinamumas ribotas, farmakodinaminis poveikis pirmiausia
paremtas vietiniu poveikiu VT. Sisteminio farmakodinaminio poveikio nebuvimg patvirtina
peroralinio piktnaudZiavimo atsiradimo tyrimo su opioidus pramogai vartojanciais vartotojais
rezultatai, rodantys, kad skiriant vartoti per burng 1 000 mg doze¢ rySkaus vyzdziy susitraukimo ar
meégavimosi vaistu nenustatyta. Atliekant priklausomybés atsiradimo tyrima, kurio metu buvo
skiriama 100 mg ir 200 mg eluksadolino dozé j nosj, nustatytos didesnés sisteminés eluksadolino
koncentracijos, sukelusios vyzdziy skersmens pakitimus, tac¢iau susijusios su antipatija vaistiniam
preparatui. DZS-V sergantiems pacientams jokiy nepageidaujamy reiskiniy dél poveikio centrinei
nervy sistemai nenustatyta. Apibendrinant Siuos rezultatus galima teigti, kad vaistinj preparata
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vartojant terapinémis dozémis, kaip nurodyta, rySkaus poveikio centrinei nervy sistemai ar
nepageidaujamo poveikio, bidingo priklausomybe sukeliantiems vaistiniams preparatams, neatsiras.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Eluksadolino veiksmingumas ir saugumas gydant DZS-V serganéius pacientus nustatytas atlikus du
atsitiktinés atrankos daugiacentrius, tarptautinius, dvigubai aklus, placebu kontroliuojamus tyrimus
(1ir 2 tyrimai). J 1 tyrimg (IBS-3001) i$ viso buvo jtraukti 1282 pacientai, o j 2 tyrimg (IBS-3002) —
1146 pacientai, jiems skirta 75 mg Truberzi, 100 mg Truberzi arba placebo du kartus per para.
Bendras pacienty amziaus vidurkis buvo 45 metai (amZiaus ribos — 18—-80 mety, i8 jy 10 % tiriamyjy
buvo 65 mety arba vyresni), tarp jy buvo 66 % motery, 86 % baltosios rasés, 12 % juodaodziy ir 27 %
ispanakalbiy.

Visi pacientai atitiko Romos III kriterijus DZS diagnozuoti ir turéjo atitikti Siuos kriterijus:

. vidutinis stipriausio pilvo skausmo (SPS) balas per 24 valandas buvo >3,0, vertinant skaléje nuo
0 iki 10, vertinimg atliekant savaite iki atsitiktinés atrankos;

. vidutinis kasdienés iSmaty konsistencijos balas (BSS) >5,5, ne maziau kaip 5 dienas BSS balas
>5, vertinant skaléje nuo 1 iki 7, vertinimg atliekant savaite iki atsitiktinés atrankos.

. vidutinis bendras simptomy jvertinimo balas >2,0 balo 0—4 baly skaléje (kur O reiskia, kad
simptomy néra, 1 nkiis simptomai, 2 — vidutinio sunkumo simptomai, 3 — sunkis simptomai ir 4
— labai sunkiis simpt @8 vertinimg atliekant savaitg iki atsitiktinés atrankos.

Pirmasias 26 savaites tyri anas buvo vienodas. 1 tyrimas (IBS-3001) véliau buvo tgsiamas kaip
dvigubai aklas tyrimas dar 26 ites, siekiant jvertinti ilgalaikj sauguma (bendra gydymo trukme —
52 savaités), po kuriy seké 2 savai€iy, trukmés stebéjimo laikotarpis. 2 tyrime (IBS-3002) po

26 savaiciy gydymo laikotarpio bu matytas 4 savaiciy trukmes viengubai aklas placebo vartojimo

laikotarpis.
(o)

Eluksadolino veiksmingumas buvo VertinaIrQ liekant bendro atsako, kuris buvo apibréziamas kaip
vienu metu pastebimas kasdienio SPS balo pag réﬁnas >30 %, palyginti su pradiniu sa\iaités vidurkiu,
IR BSS sumazéjimas iki <5 baly bent 50 % dieny isg laikotarpj, analize. Bendry DZS simptomy
palengvéjimas buvo vertinamas pagal adekvataus pa ( ¢]imo atsako vertinamgjg baigtj, kuri
apibréziama kaip adekvataus DZS simptomy palengveéji ent 50 % savaiciy, ir bendry simptomy
atsako vertinamajg baigtj, kuri vertinama pagal kasdienj be simptomy vertinimg kaip nesanciy ar
lengvy bent 50 % dieny. Vertinamyjy baigciy rezultatai buvo %tomi pagal kasdienius pacienty
jrasus elektroniniame dienyne. 7

2 lenteléje pateikiami >50 % atsako dieny (pagrindiné sudétine Vert%oji baigtis) veiksmingumo
rezultatai po 6 ménesiy. Abiejy tyrimy metu pacienty, kuriems nusta détinis atsakas j 100 mg
Truberzi doze, skiriamag du kartus per para, santykis buvo statistiskai reik i didesnis nei placebo
grupéje. Abiejy tyrimy metu pacienty, kuriems buvo pastebimas adekvataus %éj imo atsakas,
santykis buvo statistiskai patikimai didesnis tiriamyjy, vartojusiy 100 mg Trubergy du kartus per para,
grupéje, palyginti su placebo grupe, vertinant po 6 ménesiy. Pacienty, kuriems nustatytas bendras
simptomy atsakas, santykis buvo statistiSkai patikimai didesnis 100 mg Truberzi du kartus per para
vartojusiyjy grupéje, palyginti su placebo grupe, vertinant po 6 ménesiy 2 tyrimo metu, ir kiekybiskai
didesnis nei placebo grupéje 1 tyrimo metu. Veiksmingumo skirtumy pagal lytj nenustatyta.

2 lentelé. Veiksmingumo rezultatai, gauti atsitiktinés atrankos klinikiniy tyrimuy metu

1 tyrimas (IBS 3001) 2 tyrimas (1BS 3002)

Truberzi
100 mg
n=426

Truberzi
75 mg
n=427

Placeb
as
n=427

Truberzi
100 mg
n=382

Truberzi
75 mg
n=381

Placebas
n=382




Sudétinis atsakas

Atsako daznis 29 % 23% 19% 33% 30 % 20%
P reik§més <0,001 0,112 <0,001 0,001

Pilvo skausmo atsako

rodiklis

Atsako daznis 47 % 45 % 43 % 50 % 48 % 45 %
P reikSmés 0,355 0,852 0,148 0,448

BSS <5 atsakas

Atsako daznis 34 % 28 % 24 % 40 % 34 % 24 %
P reik§més 0,001 0,186 <0,001 <0,001

Adekvataus palengvéjimo

atsakas

Atsako daznis 49,5 % 45,7 % 40,0% | 53,7% 52,8 % 43,7 %
P reik§més 0,005 0,097 0,006 0,013

Bendry simptomq@akas

Atsako daznis Gé 34,7 % 351% 288% | 43,2% 45,1 % 34,3%
P reik§més QA’QOGB 0,048 0,012 0,002

(&)
Vertinant kasdienj sudétinj atsé@&uksadolino rodikliai pradéjo skirtis nuo placebo iskart pradéjus
gydyma, o didziausias poveikis buv tebimas 4-6 savaite ir iSliko viso gydymo kurso metu. Be to,
abiejy III fazés klinikiniy tyrimy metu tyta, kad pacienty, kuriems buvo pastebimas sudétinis
atsakas | eluksadoling, vertinant kas 4 sa nuo 1 iki 6 ménesio, santykis buvo didesnis nei placebo
grupéje skiriant abi dozes. Tai rodo, kad tgsi dyma eluksadolinu veiksmingumas islieka.
Gydant eluksadolinu taip pat buvo pastebimas reilﬁmingas pacienty, kuriy DZS-V simptomai iki
itraukimo nebuvo tinkamai kontroliuojami skiriant @ amida, ryskus biiklés pageréjimas.
Apibendrinant duomenis (1 tyrimo ir 2 tyrimo) nusta@ ad kai pilvo skausmo atsako slenkstis
padid¢jo iki >40 % arba >50 % vertinant didZiausio kasdi€nip pilvo skausmo pageré¢jima nuo pradinio
pilvo skausmo atsako santykis buvo 6—7 % didesnis vartoj 0 mg eluksadolino du kartus per para,
palyginti su placebu, Sis skirtumas buvo statistiSkai patikimas ,009). Eluksadoling vartojantys
pacientai taip pat nurodé rysky noro tustintis daznio ir pilvo pati maz¢jima, palyginti su placebg
vartojusiaisiais, tai rodo noro tustintis ir pilvo ptitimo balo pokyciai vartojimo pradzios vertinant
12 ir 26 savaite. Eluksadoling vartojantys pacientai taip pat nurodé gero@ idesn] staigaus noro
tustintis ir pilvo piitimo nebuvimo dieny skaiéiy, tiek vertinant >50 % Staigq? oro tustintis nebuvimo
dieny rodiklj, tiek ir >75 % staigaus noro tustintis nebuvimo dieny rodiklj. E dolinas taip pat
reikSmingai pagerino pacienty gyvenimo kokybe, tai rodo IBS-QOL klausimyno@ldymo rezultaty
poky¢iai lyginant pradinj rezultata ir duomenis po 12 ir 26 savaiciy.
2 tyrimo (IBS-3002) 4 savaiciy trukmés viengubai aklo nutraukimo etapo metu viduriavimo arba pilvo
skausmo pasikartojimo pozymiy nenustatyta.

Vaiky populiacija
Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti Truberzi tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis DZS-V (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Eluksadolino sisteminis poveikis jj vartojant per burng yra nedidelis ir sutampa su vietiniu poveikiu
virSkinamajame trakte. Veiklioji medziaga pasizymi linijine farmakokinetika ir nesikaupia skiriant
pakartoting dozg du kartus per para. Vidutinis pusinés eliminacijos periodas plazmoje yra 5 valandos ir
labai svyruoja priklausomai nuo individualiy savybiy. Eluksadolinas pirmiausia paSalinamas nepakites
per tulzies sistema, inksty vaidmuo Salinimo procese yra nedidelis. Eluksadolinas neindukuoja /
neslopina pagrindiniy CYP fermenty, taciau eluksadolinas gali daryti jtakg metabolizmui d¢l CYP3A4
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aktyvumo slopinimo. Jis yra neSiklio j kepenis OATP1B1 substratas ir inhibitorius; ir neSiklio i$
kepeny MRP2 substratas. Dél kepeny funkcijos sutrikimo arba kartu skiriamo ciklosporino
eluksadolino koncentracija plazmoje gerokai padidéja.

Absorbcija
Absoliutus eluksadolino biologinis pricinamumas nebuvo nustatytas, tatiau manoma, kad jis yra

nedidelis dél ribotos absorbcijos ir pirmojo prasiskverbimo per kepenis efekty. Eluksadolino
absorbcija ji vartojant nevalgius buvo greita, Tmax vertés mediana buvo 2 valandos. Eluksadoling
vartojant su riebiu maistu gerokai sumazéjo tiek Cmax (50 %), tiek AUC (60 %), taciau Tmax iSliko
nepakites. Skiriant kartotinémis dozémis (vartojant per burng du kartus per para), veiklioji medziaga
nesikaupia.

Pasiskirstymas
Atlikus populiacijos farmakokinetikos analiz¢ nustatyta, kad tikétinas eluksadolino tariamasis

pasiskirstymo tiiris buvo 27 100 |. Skiriant sveikiems savanoriams eluksadolino jungimasis su plazmos
baltymais buvo vidutinis (81 %).

Biotransformacija

Eluksadolinas pirmi jSsiskiria su iSmatomis kaip neabsorbuota veiklioji medziaga arba per tulZies
sistema, inksty Vaidmu@mo procese minimalus.

In vitro tyrimy metu nusta kad eluksadolinas isliko stabilus Zmogaus hepatocituose, kepeny ir
zarny mikrosomose, o Vienin%gausus ir neaktyvus eluksadolino metabolitas buvo
acilgliukuronidas (M11), susid §{iukuronizavus dalj metoksibenzoinés riigsties. Sveikiems
savanoriams vyrams paskyrus 1 00

sisteminéje kraujotakoje.

Eluksadolinas daugiausia egzistuoja kaip@@-diastereomeras (>99 %), chiraliné konversija in vivo
yra nedidel¢é arba visai nevyksta.

Dél riboto in vitro CYP slopinimo / indukcijosksr\ 1 to, kad eluksadolinas néra CYP substratas esant
kliniskai reikSmingoms koncentracijoms, eluksado]@ saveikos su kitais vaistiniais preparatais

(fgdozc; vartoti per burng, M11 buvo nustatyta Slapime, taciau ne

galimybé yra menka. /6\ .

Y/
OATP1B1 inhibitoriai O/
Eluksadolinas yra neSiklio j kepenis OATP1B1 substratas. EI},&

sadolino vartojant kartu su
ciklosporinu (OATP1BI1 inhibitoriumi) jo poveikis sustipréjo ma 5 kartus (zr. 4.3 ir 4.5 skyrius).

MRP?2 inhibitoriai 'O
Eluksadolinas yra nesiklio i§ kepeny MRP2 substratas. Eluksadolino Vartoj/‘ artu su probenecidu
(MRP2 inhibitoriumi), jo poveikis sustipréjo mazdaug 1,4 karto. Dozés keisti ikia.

OATP1B1 substratai

Eluksadolinas yra nesiklio j kepenis OATP1BI1 inhibitorius. Jj skiriant kartu su rozuvastatinu
(OATP1B1 substratu) iki 1,4 karto padidéjo rozuvastatino ir jo pagrindinio aktyvaus metabolito, n-
demetilrozuvastatino, poveikis, palyginti su poveikiu vartojant rozuvastating atskirai. Skiriant kartu su
OATPI1BI substratais, dozés keisti nereikia. Taciau biitina laikytis atsargumo, kai pacientas vartoja
dideles OATP1B1 substraty dozes (zr. 4.5 skyriy).

Vaisty sqveikos vertinimas

In vitro tyrimy metu nustatyta, kad klinikoje skiriamos eluksadolino koncentracijos nei indukuoja
CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19 ar CYP3A4, nei slopina CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6,
CYP2C9, CYP2C19, CYP2C8 ar CYP2D6. CYP2E1 buvo nestipriai slopinamas (50 % slopinamoji
koncentracija [1Cso] mazdaug 20 puM [11 pg/ml]), taciau nesitikima, kad tai gali sukelti kliniskai
reikSmingg sgveika.

Zmogaus kepeny mikrosomy in vitro tyrimy metu nustatyta, kad klinikoje skiriamos eluksadolino
koncentracijos [ICso = 450 uM] tiesiogiai neslopina CYP3A4, tadiau tiriant zmogaus Zarny
mikrosomas nustatyta, kad eluksadolinas yra nuo metabolizmo priklausomas CYP3A4 inhibitorius
(Kinact = 0,1 min~, 0 K- = 450 uM (256 pg/ml)). Taciau klinikiniame tyrime sveikiems asmenims
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vartojant po 100 mg eluksadolino du kartus per parg vieng savaite ir vieng geriamajg 4 mg
midazolamo dozg, midazolamo Cmax nepakito, o AUC Siek tiek sumazéjo (~10 %). Metabolito 1-
hidroksi-midazolamo Crax ir AUC padidéjo atitinkamai ~14 % ir 7 %. Tai rodo, kad eluksadolinas gali
biiti silpnas CYP3A4 induktorius ir mazinti kartu vartojamy CYP3A4 substraty ekspozicijg (Zr.

4.5 skyriy).

In vitro tyrimy metu nustatyta, kad eluksadolinas yra nes$iklio j kepenis OATP1BI1 substratas ir
inhibitorius; kepeny nesiklio MRP2 substratas, ta¢iau néra P-gp ir BCRP nesikliy substratas ar
inhibitorius.

Eliminacija

Sveikiems vyrams per burng pavartojus vienkarting 300 mg [**C] eluksadolino dozg, 82,2 % Vviso [*C]
eluksadolino kiekio iSsiskyré su iSmatomis per 336 valandas, o maziau kaip 1 % iSsiskyre su Slapimu
per 192 valandas.

Ypatingos populiacijos

Lytis, amzius, etniné priklausomybé

Atsizvelgiant | eluksadolino vietinj poveikj VT, mazg iSgerto vaistinio preparato biologinj
prieinamuma (Fora i, kad vaistinis preparatas nemetabolizuojamas, nutarta, kad prospektyviniai

v

klinikiniai tyrimai d @%iaus, kiino masés indekso (KMI), etniSkumo ir lyties néra reikalingi.

Siekiant nustatyti galim irtumus dél lyties, amziaus, rasés ir KMI, buvo analizuojami apibendrinti
farmakokinetikos duomen uti atliekant I fazés tyrimus su sveikais savanoriais (vartojusiais
vienkarting 100 mg dozg), ir iy skirtumy nenustatyta.

S

Sutrikusi inksty funkcija

GSIL dalyviams, kuriems dar neatliek dializés procediiros, palyginti su panasiais dalyviais, kuriy
inksty funkcija normali, eluksadolino pla Chmaks. buvo 2,2 karto didesnis, o AUCobuvo 4,2 karto
didesnis. GSIL ir sveiky dalyviy nepakitusi sadolino pédsakai Slapime buvo atitinkamai 0,01 %

ir 0,05 %. Nors GSIL dalyviams, kuriems dar a‘?'ekamos dializés procediiros, palyginti su panasiais
sveikais dalyviais, kuriy inksty funkcija normali, olino poveikis buvo gerokai didesnis,
nejtikétina, kad toks padidéjimas biity kliniskai reiksrhifigas, nes geometrinis Craks. ir AUCo. GSIL
dalyviy vidurkis buvo tame paciame intervale, kaip ir kelilose dideliuose tyrimuose, kuriuose
dalyvavo sveiki savanoriai. {9

Sutrikusi kepeny funkcija 'O/‘

Eluksadolino skiriant pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, i sumazéja eluksadolino
klirensas ir pailgéja pusinés eliminacijos periodas (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius)eyienkarting 100 mg doze
vartoti per burng skiriant asmenims, sergantiems jvairaus sunkumo kepen{‘ cijos sutrikimu, ir
sveikiems savanoriams nustatyta, kad eluksadolino koncentracijos sergant le , vidutinio sunkumo
ir sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu (A, B, C klasés pagal Child Pugh) plazmoje®uvo atitinkamai
vidutiniskai 6, 4 ir 16 karty didesnés, o pusinés eliminacijos periodas pailgéjo 3-5 kartus (zr. 4.3 ir
4.4 skyrius).

OATP1BL1 sutrikusios funkcijos haplotipai

Koncentracija plazmoje pacientams, kuriems yra genetinis polinkis j prasta OATP1B1 nesiklio
funkcija, biina didesné ir tokiems pacientams dazniau pasireiskia nepageidaujami reiskiniai, ypac¢
susije su virskinamuoju traktu, taip pat galima tikétis poveikio CNS (Zr. 4.4 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys

specifinio pavojaus zmogui nerodo. Tyrimy su Ziurkémis metu eluksadolino iSsiskyré j pieng mazdaug
proporcingai dozei, o didZiausia koncentracija buvo mazesné nei koncentracija plazmoje.

6. FARMACINE INFORMACIJA
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6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Mikrokristaliné silicifikuota celiuliozé (E460);
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas (E551);
B tipo krospovidonas (E1202);

Manitolis (E421);

Magnio stearatas (E572);

Polivinilo alkoholis (E1203);

Titano dioksidas (E171);

Makrogolis 3350 (E1521);

Talkas (E553b);

Geltonasis geleZies oksidas (E172);
Raudonasis gelezies oksidas (E172).

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebﬁti%
6.3 Tinkamumo Ia%

Q
2 metai /‘G\Q/

6.4 Specialios laikymo squgosé\//(,

Siam vaistiniam preparatui specialiy laik%qugq nereikia.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys L

PCTFE / PVC/ Al lizdinés plokstelés, kuriose yra po’(}’t ¢vele dengty tableciy. Pakuotés dydziai: 28,
56 ir sudétinés pakuotés su 168 (3 pakuotés po 56) plév engty tableCiy pakuotés.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. {9

,O,.G
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis VieﬁQ@"kalavimq.

7. REGISTRUOTOJAS Q@

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Allergan Pharmaceuticals International Limited

Clonshaugh Business & Technology Park,

Dublin 17, D17 E400,

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1A1)

EU/1/16/1126/001-006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. rugséjo 19 d.

13



10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM mm}

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

%
L
A
%
)x
%
L
Q/ .
8,
O/ .
)
'O/‘
o)
5
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1
%
Q/‘

@@/ Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, A%KINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTO%O SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKA@VIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI S @AM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PRE TO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

15



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i§leidimg, pavadinimas ir adresas
Warner Chilcott Deutschland GmbH

Dr.-Otto-Roehm-Strasse 2-4,

64331 Weiterstadt,

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo preparato charakteristiky santraukos 4.2

skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai %innami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato
iSdestyti Direktyvos 2001
daty sarase (EURD sarase),

iSkai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai
107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy
elbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

y
A
D. SALYGOS AR APRIBOJIM RTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI §RI NTI

. Rizikos valdymo planas (RVP) L

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio b 10 veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame R¥P-ir suderintose tolesnése jo versijose.

7
Atnaujintas rizikos valdymo planas turi bti pateiktas: § 0
e pareikalavus Europos vaisty agentirai; /o
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos in acijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farrn%'nio budrumo ar rizikos

mazinimo) etapa. (9
(A
s

16



@6 111 PRIEDAS

&ENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté — 75 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Truberzi 75 mg plévele dengtos tabletés.
eluksadolinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 75 mg eluksadolino.

/],

| 3. PAGALBINI/MEDZIAGU SARASAS

.

| 4. FARMACINE FORMAIR KIEKIS PAKUOTEJE

74
Plévele dengtos tabletés //(s
28 tabletes C/O
56 tabletés /é
§

L

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AT),*
e \?

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;. /O/’

Vartoti per burng.
<,
Q

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA/ INA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VI E

R
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 6@

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

19



11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/16/1126/001 56 plévele dengtos tabletés
EU/1/16/1126/002 28 plévele dengtos tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija %

N
| 14.  PARDAVIMO (ISDAFAIMO) TVARKA
Receptinis vaistas //‘Z/
| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA “%
Y
_ L
| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU ),
v ]
TRUBERZI 75 mg /}/) .
%
O,
[ 17 UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINTSIKODAS
V. O)
2D braksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. &/(\9

[a.

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI BUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE ETIKETE (SUMELYNU LANGELIU - TIK SUDETINEI PAKUOTEI) - 75 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Truberzi 75 mg plévele dengtos tabletés.
eluksadolinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 75 mg eluksadolino.

/],

| 3. PAGALBINI/MEDZIAGU SARASAS

.

| 4. FARMACINE FORMAJR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés 6}/‘\
Sudétiné pakuoté: 168 (3 pakuotés po bletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDA§'(-@Q

%,
%,

%
A,

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARAf@I_JTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. (9/

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/16/1126/005 168 plévele dengtos tabletés (3 pakuotés po 56)

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

Y.

(14, PARDAVIMOTISDAVIMO) TVARKA

>
Receptinis vaistas ) X
<,

[ 15, VARTOJIMO INSTRUKCIdA,

O,

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU7{

L.
TRUBERZI 75 mg %
7 .

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSSINIS KODAS

.

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. o

..

[18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTANH DUOMENYS

iS4

PC: {numeris} $
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNO LANGELIO - TIK SUDETINEI PAKUOTEI -
75 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Truberzi 75 mg plévele dengtos tabletés.
eluksadolinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 75 mg eluksadolino.

47

L
| 3. PAGALBINIUMBDZIAGU SARASAS

S
(WR

| 4. FARMACINE FORMAAREIEKIS PAKUOTEJE
A4

A
Plévele dengtos tabletés C/
56 tabletés. Sudétinés pakuotés dalis, atsl%eparduodama.

»r
5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AT),*
e \?

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;. //(0/’
Vartoti per burna. )
,O,.Q
6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTINI PREPARAT‘ INA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VI E
e
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. @6\

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/16/1126/005 168 plévele dengtos tabletés (3 pakuotés po 56)

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija ¢
Q

| 14.  PARDAVIMO (1I56AVIMO) TVARKA

@ *
Receptinis vaistas \Q/®
A
| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIIA/~
\V,
A
| 16. INFORMACIJABRAILIORASTU ~ L
S/
TRUBERZI 75 mg 6‘/.
2y
1
| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUK§NI@,§_KODAS
Q
2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. /O&
/o
Dx

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMBDUOMENYS
O

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE — 100 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Truberzi 100 mg plévele dengtos tabletés.
eluksadolinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg eluksadolino.

47

L
| 3. PAGALBINIUMBDZIAGU SARASAS

S
Q4
| 4. FARMACINE FORMAAREIEKIS PAKUOTEJE
N
A
Plévele dengtos tabletés OO
28 tabletés /8
56 tabletés &6\
Y
5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al) @/g .
\7
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj. @
Vartoti per burng. ,O/‘

o,

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA B%LAIKYTI
T

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIE ¢
'v@

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/16/1126/003 56 plévele dengtos tabletés
EU/1/16/1126/004 28 plévele dengtos tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija Gé
G/‘
| 14.  PARDAVIMO (1I3SDAVIMIQ) TVARKA
o ~&,
Receptlnls vaistas O
Ox.
| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIIA 9
| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU ‘G
l/o N
TRUBERZI 100 mg {9
<.
| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINISKODAS
/s
2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. (96
$

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE ETIKETE (SUMELYNU LANGELIU - TIK SUDETINEI PAKUOTEI) - 100 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Truberzi 100 mg plévele dengtos tabletés.
eluksadolinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg eluksadolino.

| 3. PAGALBINWJ MEDZIAGU SARASAS
7

%.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

o
Plévele dengtos tabletés @®
Sudétiné pakuoté: 168 (3 pakuotés po),ga)tabletés

O -
5. VARTOJIMO METODAS IR BI'JDSQ -Al)
L
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;. @/’
Vartoti per burng. 6}/‘0
%

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPAR@{Q BUTINA LAIKYTI

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJEMJETOJE

z()&
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. /(‘9
Qe
\J

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
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Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Business & Technology Park,
Dublin 17, D17 E400,

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/16/1126/006 168 plévele dengtos tabletés (3 pakuotés po 56)

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija
/A &
| 14, PARDAVIM%SDAVIMO) TVARKA
Receptinis vaistas @/,
| 15.  VARTOJIMO INSTRUKEIJA
\S)
A
<
| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASFY.
)
TRUBERZI 100 mg L
S
S
[ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BREKSNINIS KODAS
77,
2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. ,O

7x

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRAKFAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNO LANGELIO - TIK SUDETINEI PAKUOTEI) —
100 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Truberzi 100 mg plévele dengtos tabletés.
eluksadolinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg eluksadolino.

/],

| 3. PAGALBINI/MEDZIAGU SARASAS

.

| 4. FARMACINE FORMAIR KIEKIS PAKUOTEJE

0’/®
Plévele dengtos tabletés //(s
56 tabletés. Sudétinés pakuotés dalis, a%i neparduodama.

N

5. VARTOJIMO METODAS IR BﬁDAg(-b.Q

%,
%,

%
A,

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARA”f@fJTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. (9/

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Airija

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/16/1126/006 168 plévele dengtos tabletés (3 pakuotés po 56)

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

Y.

(14, PARDAVIMOTISDAVIMO) TVARKA

>
Receptinis vaistas Q X
<,

[ 15, VARTOJIMO INSTRUKCIdA,

O,

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU7{

L.
TRUBERZI 100 mg :

6}/«. ‘

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSSINIS KODAS

.

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. o

..

[18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTANH DUOMENYS

iS4

PC: {numeris} $
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE - 75 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Truberzi 75 mg plévele dengtos tabletés.
eluksadolinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Allergan Pharmaceuticals International Limited

Y.

3. TINKAMUMOAIKAS

o
EXP /‘G
%
o,
4. SERIJOS NUMERIS Un
Lot &6\
P@’.
5.  KITA 03/.
O/&S‘
’O/‘
o)
D
S
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

L1ZDINE PLOKSTELE - 100 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Truberzi 100 mg plévele dengtos tabletes.
eluksadolinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Allergan Pharmaceuticals International Limited

Y.

3. TINKAMUMOAIKAS

o
EXP /‘G
%
o,
4. SERIJOS NUMERIS Un
Lot &6\
P@’.
5.  KITA 03/.
O/&S‘
’O/‘
o)
D
S
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@,,@
%
B.PAKUOTES LAPELIS
%,
)
L.
9/ .
6}/«.
O/ .
$
<
o
A
N7

33



Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Truberzi 75 mg plévele dengtos tabletés
Eluksadolinas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiant Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma §la4/§apelyje?

Kas yra Truberzi iré@ jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vart @ Truberzi
Kaip vartoti Truberzi .
Galimas Salutinis poveikis {9/
Kaip laikyti Truberzi />
Pakuotés turinys ir kita informacijpo/

%

1.  Kasyra Truberziir kam jis vartojamas /-

ogacwhE

*

Truberzi yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios me/“ s eluksadolino. Jis vartojamas
suaugusiyjy dirgliosios zarnos sindromui (DZS) su viduri ) (DZS-V) gydyti.

DZS yra daznas virskinamojo trakto sutrikimas. Pagrindiniaigv V simptomai:
- skrandzio skausmas; /‘G

- nemalonus pojiitis skrandyje; O

- viduriavimas; Q/‘
- staigus noras tustintis. (9 /

Truberzi veikia zarny pavirsiuje atkurdamas normalig zZarny funkcijg ir blokuo%)s skausmo ir
diskomforto pojiicius sergant DZS-V.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Truberzi

Truberzi vartoti negalima:

- jeigu yra alergija eluksadolinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZiagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu sergate arba sirgote pankreatitu (kasos uzdegimu);

- jeigu néra tulzies puslés nuo gimimo arba tulzies ptislé buvo pasalinta chirurginiu biidu;

- jeigu turite ar turéjote problemy dél piktnaudziavimo alkoholiu, priklausomybés nuo alkoholio
ar vartojate alkoholio;

- jeigu pasireiskia ar anksciau pasireiSké bet koks tulzies pislés, tulzies lataky arba kasos
nepraeinamumas (pvz., tulZies puslés akmenys, auglys, dvylikapir§tés zarnos divertikulas);

- jeigu sergate ar anks¢iau sirgote Odi (Oddi) rauko (maZo apvalaus raumens, esancio vir§utinéje
pilvo dalyje, kontroliuojanéio tulZies ir kasos skys¢iy patekimg j virSutinj Zarnyna) liga ar
disfunkcija;
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- jeigu sergate kepeny liga su pablogéjusia kepeny funkcija;

- jeigu anksciau kurj laikg pasireiské viduriy uzkietéjimas arba jeigu viduriy uzkietéjimas yra
pagrindinis DZS simptomas (vadinama ,,DZS su viduriy uzkietéjimu® [DZS-VU]);

- Jeigu sirgote arba galite sirgti zarnyno / zarny nepraeinamumu;

- jeigu vartojate vaistus, kurie gali padidinti eluksadolino koncentracijg kraujyje
(vadinamuosius OATP1B1 inhibitorius, pvz., ciklosporing).

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu nesate tikri, ar Jums tinka bet kuris minétas atvejis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Nedelsdami nutraukite Truberzi vartojima ir kreipkités medicininés pagalbos, jei vartojant vaista
pasireiSké bet kuris i$ $iy simptomy:

- atsiranda arba sustipréja pilvo skausmas kartu su pykinimu ir vémimu arba be jy;

e skausmas pradedamas jausti vos pradéjus vartoti Truberzi. Skausmas gali biiti jauciamas
desingje pilvo puséje arba pilvo virSutinéje dalyje, po Sonkauliais. Gali atrodyti, kad
skausmas plinta ] nugarg ar petj;

o Sie simptomai yra reti, jie gali reiksti kasos arba tulzies lataky sistemos ligas (t. y. kasos
uzdegi ba Odi (Oddi) rauko spazma).

o kas @b tulzies lataky sistemos sutrikimy rizika didesné, jeigu piktnaudziaujama
alkoh
o 0di(0Odd ko spazmas praeina nutraukus Truberzi vartojima.
- sunkus viduriy uikietej@as.
Pasakykite savo gydytojui:
- kiek alkoholio iSgeriate (pVZ I my skaiciy per diena);
- jei pasireiSkia bet koks pOVEIkIS?@’ Ziui, galvos svaigimas ar mieguistumas.

Jeigu esate 65 mety ar vyresni, bukite ypac ats&us nes yra didesné rizika, kad pasireiks tam tikras
Salutinis poveikis (Zr. 4 skyriy).

%
Vaikams ir paaugliams ‘9

Truberzi neskiriamas vaikams ir paaugliams iki 18 mety, 0}]@1‘& informacijos apie jo vartojima Sioje

amziaus grupéje.
Kiti vaistai ir Truberzi 7%

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikry@)'e tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. A

Vartodami Truberzi, venkite daznai vartoti loperamido (vaisto, kuris vartojan(( iduriavimui gydyti),
nes tai gali padidinti viduriy uzkietéjimo rizika. Venkite vartoti Truberzi su kitaiSvaistais, kurie gali
sukelti viduriy uzkietéjima, tokiais kaip opioidai (pvz., fentanilis [vartojamas skausmui malSinti]) arba
anticholinerginiai preparatai (pvz., atropinas [be kity indikacijy, vartojamas $irdies veiklos
sutrikimams gydyti]).

Kai kurie vaistai gali padidinti Truberzi koncentracija kraujyje. Tai gali biiti Sie vaistai:

- ciklosporinas (imunosupresantas, vartojamas uzdegimui slopinti);

- gemfibrozilis (vartojama lipidy kiekiui mazinti);

- atazanaviras, lopinaviras, ritonaviras, sakvinaviras, tipranaviras (antiretrovirusiniai, vartojami ZI1V
gydyti);

- rifampicinas (antibiotikas, vartojamas infekcijoms gydyti).

Nevartokite Truberzi kartu su jokiu minétu vaistu.

Truberzi vartojant su vaistais gali padidéti kai kuriy vaisty kiekis kraujyje. Tai gali buti Sie vaistai:

- rozuvastatinas (statinas, vartojamas dideliam cholesterolio kiekiui gydyti ir Sirdies bei kraujagysliy
ligy profilaktikai);

- valsartanas ir olmesartanas (vartojami auk§tam kraujosptadziui gydyti).
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Truberzi gali sumazinti kai kuriy vaisty kiekj kraujyje. Tai gali biti Sie vaistai:

- eritromicinas (vartojamas infekcijoms gydyti);

- midazolamas (vaistas, vartojamas slopinimui, pvz., atlieckant endoskopines procediiras);

- nifedipinas (vartojamas aukstam kraujosptudziui gydyti);

- dihidroergotaminas, ergotaminas (vartojama migrenai gydyti);

- pimozidas (vartojama psichikos sutrikimams gydyti);

- chinidinas (vartojama Sirdies ligoms gydyti);

- sirolimuzas, takrolimuzas (imunosupresantai, vartojami organizmo imuninio atsako kontrolei).
Jeigu Jums tai tinka, prie§ pradédami vartoti Truberzi pasakykite apie tai gydytojui arba vaistininkui.
Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Truberzi turi buti nevartojamas néstumo ar zindymo laikotarpiu. Jeigu esate néscia, zindote kudikj
arba manote, kad galbiit esate néS¢ia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su

gydytoju.

Vairavimas ir mec
Nesitikima, kad T

nizmy valdymas

i turéty jtakos gebéjimui vairuoti, naudoti jrankius ar valdyti mechanizmus.
Taciau vartojant Trube#zifgali pasireiksti Salutinis poveikis, pavyzdziui, mieguistumas arba galvos
svaigimas, o tai gali turéti@kos gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus. Vartodami vaista
nevairuokite ir nevaldykite {@anizmq, kol nebdsite tikri, kaip vaistas Jus veikia.

s
3. Kaip vartoti Truberzi //(‘O
Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nur dytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja.

Iprasta rekomenduojama dozé yra viena 100 mg t@leté du kartus per para.
Gydytojas gali paskirti mazesne doze — vieng 75 m@b‘etq du kartus per para, jeigu:

- esate 65 mety ar vyresni; /.
- netoleruojate 100 mg dozés; /O .

&
Tabletes reikia vartoti per burng valgio metu ryte ir vakare. 0

7

Ka daryti pavartojus per didel¢ Truberzi doze? Q
Jei pavartojate didesne Truberzi dozg, nei reikia, pasakykite savo gyﬁ@grba kreipkités skubios
medicininés pagalbos. (9

Pamirsus pavartoti Truberzi Q@
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. ISgerkite kita doze kitu numatytu
metu ir teskite vartojima, kaip jprasta.

Nustojus vartoti Truberzi
Nepasitare su gydytoju nenutraukite Truberzi vartojimo, nes gali pasunkéti ligos simptomai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Kai kuris Salutinis poveikis gali buiti sunkus

Nedelsdami nutraukite Truberzi vartojima ir kreipkités medicininés pagalbos, jeigu vartojant Truberzi
atsirado arba pasunkéjo skrandzio skausmas kartu su pykinimu ir vémimu arba be jy. Sie simptomai
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pasireiskia retai (maziau kaip 1 zmogui i§ 100), jie gali rodyti kasos arba tulzies lataky sistemos ligas
(pvz., kasos uzdegimg arba Odi [Oddi] rauko spazma).

Kai kuriems zmonéms, pavartojus 1 ar 2 Truberzi dozes, pasirei§ké sunkios alerginés reakcijos.
Nedelsiant nustokite vartoti Truberzi ir kreipkités skubios medicininés pagalbos, jei Jums pasireiské
alerginés reakcijos pozymiai ar simptomai, jskaitant:

- veido, ltpy, burnos, lieZzuvio ir (arba) gerklés patinima;

- dusulj arba kitas kvépavimo problemas;

- kriitinés skausmg arba suspaudima;

- niezulj;

- iSbérima;

- dilgeling.

Pavartojus Truberzi pasireiské sunkus viduriy uzkietéjimas, dél kurio pacientus gali reikéti guldyti
ligoning. Jei vartojant Truberzi Jums pasireiské sunkus viduriy uzkietéjimas, nustokite vartoti Truberzi
ir nedelsiant kreipkités j savo gydytoja. Nevartokite Truberzi su kitais vaistais, galin¢iais sukelti
viduriy uzkietéjima (zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Truberzi*).

Kitas Salutinis pov
Daznas (gali maziau kaiéémogui 15 10)
- galvos svaigimas; /S

- mieguistumas; Q

- viduriy uzkietéjimas; \Q/®
- pykinimo pojttis (pykinimas); //(,

- skrandzio skausmas; O

- vémimas; O/

- meteorizmas (flatulencija); &6\

- pilvo putimo pojiitis;

- rémuo arba atsiriigimas ragsciu turiniu; .

- iSbérimas; Q/ .

- pakite kraujo tyrimo rezultatai (tam tikry kepeny fe\%q‘aktyvumo padidéjimas).

8

*

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenur , pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveiki taip pat galite pranesti tiesiogiai damiesi V_priede nurodyta

nacionaline praneSimo sistema. Prane$dami apie $alutinj poveikj galite 1@&5 padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma. /

5. Kaip laikyti Truberzi

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,EXP/Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Truberzi sudétis
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- Veiklioji medZiaga yra eluksadolinas. Kiekvienoje tabletéje yra 75 mg eluksadolino.

- Pagalbinés medZziagos yra:
Tabletés Serdis: mikrokristaliné silicifikuota celiuliozé (E460); koloidinis bevandenis silicio
dioksidas (E551); B tipo krospovidonas (E1202); manitolis (E421) ir magnio stearatas (E572).
Tabletés plévelé: polivinilo alkoholis (E1203); titano dioksidas (E171); makrogolis 3350
(E1521); talkas (E553b); geltonasis geleZies oksidas (E172) ir raudonasis geleZies oksidas
(E172).

Truberzi iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Plévele dengtos tabletés yra modifikuotos kapsulés formos, nuo blyskiai gelsvos iki $viesiai rusvos
spalvos, su jspaudu ,,FX75° vienoje puséje.

Tabletés supakuotos PCTFE / PVC / Al lizdinése plokstelése. Truberzi parduodamas pakuotémis po
28 arba 56 plévele dengtas tabletes ir sudétinémis 168 plévele dengtos tabletés pakuotémis, kurias
sudaro 3 dézutés po 56 plévele dengtas tabletes.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Allergan Pharmaceutigals International Limited

Clonshaugh Business chnology Park,
Dublin 17, D17 E400, Ol
Airija

Q
o
Gamintojas /k9

Warner Chilcott Deutschland GmbH//(Z/
Dr.-Otto-Roehm-Strasse 2-4, O )
64331 Weiterstadt, Q@

Vokietija
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Jeigu apie §j vaistg norite suZinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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/Sd@/FinIand/Sverige
Allergan Norden AB

TIf/Puh/Tel: + 4580884 K);
+ 47 80 01 04 97 (NO);
o

+ 358 800 115 003 (FI);
+ 46 8 594 100 00 (SE) )
%
Ox

E)hado/ Kdmpog
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A
TnAi: +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.o.
Tel: +385 1 6646 563

Bbbarapus
Anepran benarapus 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

%

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);
+37 052072 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

??rtugal

m Lda
Tel’ é%l 21 425 3242

Romania
Allergan S.R¥;
Tel: +40 21 30

02
Slovenija

SH
Ewopharma d.o.0. (9/

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
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiurétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Truberzi 100 mg plévele dengtos tabletés
Eluksadolinas

nykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiant] $alutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma §1a4@a elyje?

Kas yra Truberzi ir KaR) jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartd%@ Truberzi
Kaip vartoti Truberzi .
Galimas Salutinis poveikis {9/
Kaip laikyti Truberzi />
Pakuotés turinys ir kita informacijpo /

%

1. Kas yra Truberzi ir kam jis vartojamas p

SouMswNhE

*

Truberzi yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios me/ s eluksadolino. Jis vartojamas
suaugusiyjy dirgliosios zarnos sindromui (DZS) su viduri ) (DZS-V) gydyti.

DZS yra daznas virskinamojo trakto sutrikimas. Pagrindiniaigv \/ simptomai:
- skrandzio skausmas; /‘G

- nemalonus pojitis skrandyje; ,O

- viduriavimas; I
- staigus noras tustintis. (9 /

Truberzi veikia Zarny pavirSiuje atkurdamas normalig Zarny funkcijg ir blokuo%)s skausmo ir
diskomforto pojiicius sergant DZS-V.

2. Kas Zinotina pries vartojant Truberzi

Truberzi vartoti negalima:

- jeigu yra alergija eluksadolinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu sergate arba sirgote pankreatitu (kasos uzdegimu);

- jeigu néra tulzies puslés nuo gimimo arba tulzies ptislé buvo pasalinta chirurginiu biidu;

- jeigu turite ar turéjote problemy dél piktnaudziavimo alkoholiu, priklausomybés nuo alkoholio
ar vartojate alkoholio;

- jeigu pasireiskia ar anksciau pasireiské bet koks tulzies puslés, tulzies lataky arba kasos
nepraeinamumas (pvz., tulzies piislés akmenys, auglys, dvylikapirstés zarnos divertikulas);

- jeigu sergate ar ankséiau sirgote Odi (Oddi) rauko (mazo apvalaus raumens, esancio virSutinéje
pilvo dalyje, kontroliuojancio tulzies ir kasos skys¢iy patekimg j virSutinj Zarnyna) liga ar
disfunkcija;
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- jeigu sergate kepeny liga su pablogéjusia kepeny funkcija;

- jeigu ankséiau kurj laikg pasireiské viduriy uzkietéjimas arba jeigu viduriy uzkietéjimas yra
pagrindinis DZS simptomas (vadinama ,,DZS su viduriy uzkietéjimu® [DZS-VU]);

- jeigu sirgote arba galite sirgti Zarnyno / Zarny nepraeinamumu;

- jeigu vartojate vaistus, kurie gali padidinti eluksadolino koncentracijg kraujyje (vadinamuosius
OATPI1BI inhibitorius, pvz., ciklosporing).

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu nesate tikri, ar Jums tinka bet kuris minétas atvejis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Nedelsdami nutraukite Truberzi vartojima ir kreipkités medicininés pagalbos, jei vartojant vaista
pasirei§ké bet kuris i§ §iy simptomy:

- atsiranda arba sustipréja pilvo skausmas kartu su pykinimu ir vémimu arba be jy;

e skausmas pradedamas jausti vos pradéjus vartoti Truberzi. Skausmas gali biiti jau¢iamas
desinéje pilvo puséje arba pilvo virSutingje dalyje, po Sonkauliais. Gali atrodyti, kad
skausmas plinta j nugarg ar petj;

e Sie simptomai yra reti, jie gali reiksti kasos arba tulzies lataky sistemos ligas (t. y. kasos
uzdegimgfarba Odi (Oddi) rauko spazma).

0 kas ba tulzies lataky sistemos sutrikimy rizika didesné, jeigu piktnaudziaujama
alkoh%
o Odi (O %gko spazmas praeina nutraukus Truberzi vartojima.
- sunkus viduriy uzkiet j'@as, kuris.

Pasakykite savo gydytojui: @
- kiek alkoholio iSgeriate (pvz.,é’rimq skai¢iy per dieng);
- jei pasireiSkia bet koks poveikis%}diiui, galvos svaigimas ar mieguistumas.

Jeigu esate 65 mety ar vyresni, bukite ypac %ggﬁs, nes yra didesné rizika, kad pasireiks tam tikras
Salutinis poveikis (Zr. 4 skyriy). L@

N . 7
Vaikams ir paaugliams Sx.
Truberzi neskiriamas vaikams ir paaugliams iki 18 metq.@ méra informacijos apie jo vartojima Sioje
amziaus grupéje. {9

Kiti vaistai ir Truberzi 'O/‘
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tik%)ie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. 2

Vartodami Truberzi, venkite daznai vartoti loperamido (vaisto, kuris vartojg?/ iduriavimui gydyti),
nes tai gali padidinti viduriy uzkietéjimo rizika. Venkite vartoti Truberzi su kita sYaistais, kurie gali
sukelti viduriy uzkietéjima, tokiais kaip opioidai (pvz., fentanilis [vartojamas skausmui mal$inti]) arba
anticholinerginiai preparatai (pvz., atropinas [be kity indikacijy, vartojamas Sirdies veiklos
sutrikimams gydyti]).

Kai kurie vaistai gali padidinti Truberzi koncentracija kraujyje. Tai gali bati Sie vaistai:

- ciklosporinas (imunosupresantas, vartojamas uzdegimui slopinti);

- gemfibrozilis (vartojama lipidy kiekiui mazinti);

- atazanaviras, lopinaviras, ritonaviras, sakvinaviras, tipranaviras (antiretrovirusiniai, vartojami ZIV
gydyti);

- rifampicinas (antibiotikas, vartojamas infekcijoms gydyti).

Nevartokite Truberzi kartu su jokiu minétu vaistu.

Truberzi vartojant su vaistais gali padidéti kai kuriy vaisty kiekis kraujyje. Tai gali biiti Sie vaistai:

- rozuvastatinas (statinas, vartojamas dideliam cholesterolio kiekiui gydyti ir Sirdies bei kraujagysliy
ligy profilaktikai);

- valsartanas ir olmesartanas (vartojami auk§tam kraujospiidziui gydyti).
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Truberzi gali sumazinti kai kuriy vaisty kiekj kraujyje. Tai gali bti Sie vaistai:

- eritromicinas (vartojamas infekcijoms gydyti);

- midazolamas (vaistas, vartojamas slopinimui, pvz., atlieckant endoskopines procediiras);

- nifedipinas (vartojamas auk$tam kraujospiidziui gydyti);

- dihidroergotaminas, ergotaminas (vartojama migrenai gydyti);

- pimozidas (vartojama psichikos sutrikimams gydyti);

- chinidinas (vartojama Sirdies ligoms gydyti);

- sirolimuzas, takrolimuzas (imunosupresantai, vartojami organizmo imuninio atsako kontrolei).
Jeigu Jums tai tinka, prie§ pradédami vartoti Truberzi pasakykite apie tai gydytojui arba vaistininkui.
Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Truberzi turi biiti nevartojamas néStumo ar zindymo laikotarpiu. Jeigu esate néscia, zindote kudikj
arba manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su

gydytoju.

Vairavimas ir mec
Nesitikima, kad T

nizmy valdymas

i turéty jtakos gebéjimui vairuoti, naudoti jrankius ar valdyti mechanizmus.
Taciau vartojant Trube#zifgali pasireiksti Salutinis poveikis, pavyzdziui, mieguistumas arba galvos
svaigimas, o tai gali turéti@akos gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus. Vartodami vaista
nevairuokite ir nevaldykite {@anizmq, kol nebisite tikri, kaip vaistas Jus veikia.

s
3. Kaip vartoti Truberzi //(‘O
Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurg%@rdytoj as. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

Rekomenduojama dozé — viena 100 mg tableté du/kartus per parg.
Tabletes reikia vartoti per burng valgio metu ryte i }are.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Truberzi doze? Z/(? .
Jei pavartojate didesne Truberzi doze, nei reikia, pasakykit @0 gydytojui arba kreipkités skubios

medicininés pagalbos.
'O/‘
PamirSus pavartoti Truberzi ?O
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. sg@}&e kita doze kitu numatytu
metu ir teskite vartojima, kaip jprasta. (9 /

Nustojus vartoti Truberzi Q@
Nepasitarg su gydytoju nenutraukite Truberzi vartojimo, nes gali pasunkéti ligos simptomai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Kai kuris Salutinis poveikis gali biiti sunkus

Nedelsdami nutraukite Truberzi vartojimg ir kreipkités medicininés pagalbos, jeigu vartojant Truberzi
atsirado arba pasunkéjo skrandZio skausmas kartu su pykinimu ir vémimu arba be jy. Sie simptomai
pasireiSkia retai (maziau kaip 1 Zzmogui i§ 100), jie gali rodyti kasos arba tulZies lataky sistemos ligas
(pvz., kasos uzdegimg arba Odi [Oddi] rauko spazmg).

43



Kai kuriems zmonéms, pavartojus 1 ar 2 Truberzi dozes, pasirei§ké sunkios alerginés reakcijos.
Nedelsiant nustokite vartoti Truberzi ir kreipkités skubios medicininés pagalbos, jei Jums pasireiské
alerginés reakcijos pozymiai ar simptomai, jskaitant:

- veido, lapy, burnos, liezuvio ir (arba) gerklés patinima;

- dusulj arba kitas kvépavimo problemas;

- kratinés skausma arba suspaudima;

- niezulj;

- iSbérima,

- dilgéline.

Pavartojus Truberzi pasireiské sunkus viduriy uzkietéjimas, dél kurio pacientus gali reikéti guldyti
ligoning. Jei vartojant Truberzi Jums pasireiské sunkus viduriy uzkietéjimas, nustokite vartoti Truberzi
ir nedelsiant kreipkités j savo gydytoja. Nevartokite Truberzi su kitais vaistais, galin¢iais sukelti
viduriy uzkietéjima (zr. 2 skyriy: ,,Kiti vaistai ir Truberzi*).

Kitas Salutinis poveikis

DaZnas (gali maZiau kaip 1 Zmogui i$ 10)
- galvos svaigi

- mieguistumas; @

- viduriy uzkietéj imaé

- pykinimo pojiitis (pyk@ah s);
- skrandzio skausmas; é

- vémimas; \Q/®
- meteorizmas (flatulencija); //(,

- pilvo putimo pojiitis; OQ
Y

*

- rémuo arba atsirligimas riigsciu turin

- iSbérimas; &

- pakite kraujo tyrimo rezultatai (tam tikry k"é;eﬂl fermenty kiekio padidéjimas).
PranesSimas apie Salutinj poveiki /6\
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapel@n‘urodytq, pasakykite gydytojui arba

vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti ti S@Qiai naudodamiesi V_priede nurodyta

nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie $alutinj povmkj@lite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma. 7z
5. Kaip laikyti Truberzi c9/
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,EXP/Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Truberzi sudétis
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- Veiklioji medZiaga yra eluksadolinas. Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg eluksadolino.

- Pagalbinés medZziagos yra:
Tabletés Serdis: mikrokristaliné silicifikuota celiuliozé (E460); koloidinis bevandenis silicio
dioksidas (E551); B tipo krospovidonas (E1202); manitolis (E421) ir magnio stearatas (E572).
Tabletés plévelé: polivinilo alkoholis (E1203); titano dioksidas (E171); makrogolis 3350
(E1521); talkas (E553b); geltonasis geleZies oksidas (E172) ir raudonasis geleZies oksidas
(E172).

Truberzi i$vaizda ir kiekis pakuotéje

Plévele dengtos tabletés yra modifikuotos kapsulés formos, nuo §viesiai rausvai oranzinés iki persiko
spalvos , su ispaudu ,,FX100* vienoje puséje.

Tabletés supakuotos PCTFE / PVC / Al lizdinése plokstelése. Truberzi parduodamas pakuotémis po
28 arba 56 plévele dengtas tabletes ir sudétinémis 168 plévele dengtos tabletés pakuotémis, kurias
sudaro 3 dézutés po 56 plévele dengtas tabletes.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Allergan Pharmaceuti€als International Limited
Clonshaugh Business chnology Park,

Dublin 17, D17 E400, Q/,
Airija ?Q
Gamintojas {9/

Warner Chilcott Deutschland GmbH /Z/
Dr.-Otto-Roehm-Strasse 2-4, O
64331 Weiterstadt, 6@

Vokietija
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Jeigu apie §j vaistg norite suZinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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/Sd@/FinIand/Sverige
Allergan Norden AB

TIf/Puh/Tel: + 4580884 K);
+ 47 80 01 04 97 (NO);
o

+ 358 800 115 003 (FI);
+ 46 8 594 100 00 (SE) )
%
Ox

E)hado/ Kdmpog
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A
TnAi: +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.o.
Tel: +385 1 6646 563

Bbbarapus
Anepran benarapus 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

%

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);
+37 052072 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

??rtugal

m Lda
Tel’ é%l 21 425 3242

Romania
Allergan S.R¥;
Tel: +40 21 30

02
Slovenija

SH
Ewopharma d.o.0. (9/

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
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiurétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu.
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