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V¥ Sim zalem tiek piemgrota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Truberzi 75 mg apvalkotas tabletes

Truberzi 100 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Truberzi 75 mg apvalkotas tabletes

Viena apvalkota tablete satur 75 mg eluksadolina (eluxadolinum).

Truberzi 100 mg apvalkeotas tabletes
Viena apvalkota tablet&s 100 mg eluksadolina (eluxadolinum).

Pilnu paligvielu sarakstu sk%l. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA &/’

Truberzi 75 mg apvalkotas tabletes 0
Modificetas kapsulas formas gaisi dzeltena Hd@“' briina, aptuveni 7 mm x 17 mm liela apvalkota
tablete ar iespiedumu "FX75" viena puse. L

Truberzi 100 mg apvalkotas tabletes
Modificetas kapsulas formas sarti oranza Iidz persiku krﬁse@ aveni 8 mm x 19 mm liela apvalkota
*

tablete ar iespiedumu "FX100" viena puse. /

4, KLINISKA INFORMACIJA /‘Q}

4.1. Terapeitiskas indikacijas %
Truberzi ir indic€ts pieaugusajiem kairinatas resnas zarnas sindroma ar caureju (IBS-D) arstéSanai.
4.2. Devas un lietosanas veids

Devas
ArstéSana jauzsak un jauzrauga kunga-zarnu trakta trauc€jumu diagnosticé$ana un arstésana
pieredz&jusam arstam.

leteicama deva ir 200 mg diena (viena 100 mg tablete, divreiz diena).

Pacientiem, kuri nepanes 200 mg devu diena (viena 100 mg tablete, divreiz diena) devu var pazeminat
lidz 150 mg diena (viena 75 mg tablete, divreiz diena).

Gados vecaki cilveki

Pamata vispargjie devu ieteikumi attiecas ar1 uz pacientiem, kuri ir 65 gadus veci vai vecaki.
Tomeér, nemot véra potenciali paaugstinatu jutibu pret nevélamu blakusparadibu iesp&jamibu, var
apsvert arstéSanas ar eluksadolinu uzsaksanu ar devu 150 mg diena (viena 75 mg tablete divreiz
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diena). Ja §1 deva tiek labi panesta, bet nav pietickami efektiva, devu péc tam var palielinat Iidz
200 mg diena (viena 100 mg tablete divreiz diena). Skatit 4.4. apakSpunktu.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem
Devu pielagosana atkariba no nieru darbibas nav nepiecieSama (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Pediatriskd populdcija

Eluksadolina drosums un efektivitate, lietojot berniem vecuma no 0 Iidz 18 gadiem, Iidz Sim nav
pieradita.

Dati nav pieejami.

Periodiski janoverte arstésanas ieguvumi un riski simptomu smaguma konteksta.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Tabletes jalieto kopa ar uzturu no rita un vakara (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pacientiem janorada, ka devas izlaiSanas gadijuma (4 stundu aizkavésanas) jalieto nakama deva
ierastaja laika un ka nedikst lietot divas devas vienlaicigi, lai kompensétu izlaisto devu.

\S
4.3. Kontrindikﬁcij@/

* Paaugstinata jutiba pret elu Itnu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
* Alkoholisms, alkohola launpratigg lictoSana, atkariba no alkohola, hroniska vai akiita parmériga
alkohola lietoSana. Siem pacientie %inﬁts akiita pankreatita risks (skatit 4.4. apakSpunktu).

* Diagnostic@ts vai iesp&jams zults iz istemas un/vai aizkunga dziedzera izvada nosprostojums
(piem., zultsakmeni, audzgjs, periampu padsmitpirkstu zarnas divertikuls) vai Odi sfinktera
slimiba vai disfunkcija. Siem pacientiem irig?l(ie inats Odi sfinktera spazmu risks (skatit

4.4. apakspunktu).

* Pacienti bez zultsptsla (piem., holecistektomija@ genézes del). Siem pacientiem ir palielinats
nopietnu nevélamo blakusparadibu - pankreatita un/vaOdi sfinktera spazmu- attistibas risks (skatit
4.4, apakspunktu).

* Pacienti, kuri tiek arsteti ar specigiem OATP1B1 inhibit
* Anamn&z€ pankreatits; diagnostic€tas vai iespgjamas aizk
vidii aizkunga dziedzera vada nosprostojums. Siem pacientiem i
(skatit 4.4. apakSpunktu).

* Aknu darbibas trauc&jumi (A-C grupa péc Child-Pugh klasifikacijas).
paaugstinatas eluksadolina koncentracijas plazma risks (skatit 4.4. un 5.2
* Anamn&ze hronisks vai stiprs aizciet€jums vai aizciet€juma sekas, diagno vai iesp&jams
kunga-zarnu trakta mehanisks nosprostojums. Siem pacientiem var biit smagu &u nosprostojuma
komplikaciju risks.

iem., ciklosporinu).
fedzera strukturalas slimibas, to
QSTI inats akiita pankreatita risks
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acientiem ir butiski
Spunktu).

4.4, TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pankreatits

Pacientiem, kuri lieto eluksadolinu, ir paaugstinats pankreatita ar Odi sfinktera spazmu vai bez tas
risks (skatit 4.3. apakSpunktu). Zinots par smagiem gadijumiem, kuros, galvenokart, pacienti, kuriem
nav zultspii§]a, tikusi hospitalizeti vai nomirusi. Truberzi ir kontrindicéts pacientiem bez Zzultspiisla un
ar citiem stavokliem, kas paaugstina pankreatita attistibas risku (skatit 4.3. apaksSpunktu). Lielako dalu
zinoto smaga pankreatita gadijumu noveroja nedelas laika p&c arstéSanas ar eluksadolinu sakuma,
daziem pacientiem simptomi attistijas pat pec vienas vai divam devam, tacu ir zinots par pankreatita
gadijumiem arT p&c ilgakas arstéSanas.

Pacienti jainformé par pazimém un simptomiem, kas liecina par pankreatitu, pieméram, sapem védera,
kas var izstarot uz muguru vai plecu, sliktu dusu un vemsanu, ka arT pacienti jauzrauga, lai konstatétu
$adas pazimes un simptomus. Pacientiem janorada, ka tad, ja eluksadolina lietoSanas laika viniem



attistas Sie simptomi, zalu lietoSana japartrauc un jamekl€ mediciniska palidziba (skatit
4.8. apakdpunktu).

Visiem pacientiem ir janorada nelietot alkoholu eluksadolina lieto$anas laika.

Odi sfinktera spazmas

Ta ka eluksadolins ir mi opioidu receptoru agonists, var biit palielinats Odi sfinktera spazmu risks, ka
rezultata pacientiem, kuri lieto eluksadolinu, 1pasi pacientiem bez Zultspti§la var rasties pankreatits vai
ar akiitam sapém vedera (pieméram, ar biliara veida sap€m) saistita aknu enzimu [imena
paaugstinasanas (skatit 4.3. un 4.8. apakSpunktu).

P&cregistracijas perioda zinots par nopietnam nevélamam blakusparadibam -Odi sfinktera spazmam ar
pankreatitu vai bez ta, kuru rezultata bija hospitalizacija, pirmkart, slimniekiem bez Zzultspiisla. Lielaka
dala zinoto nopietno Odi sfinktera spazmu gadijumu radas ned€las laika kop$ bija uzsakta arste€Sana ar
eluksadolinu, un daziem pacientiem simptomi attistijas pec vienas vai divam devam. Truberzi ir
kontrindicéts pacientiem bez zultspiisla. Pacienti ar diagnosticetu vai iesp&jamu Odi sfinktera slimibu
vai disfunkciju un/vai zultscelu vai aizkunga dziedzera slimibu, tai skaita, pankreatitu anamngzg,
nedrikst lietot Truberzi (skatit 4.3. apakSpunktu).

Pacientiem janorada, katad, ja viniem rodas par Odi sfinktera spazmam liecinosi simptomi, piem&ram,
akiti pastiprinas vedgrsapes (pieméram, akiitas sapes epigastrija vai ar Zultsceliem saistitas sapes
[proti, sapes augseja laéfadranté]), kas var izstarot uz muguru vai plecu un biit vienlaikus ar
sliktu diisu un vemsanu tam, arst€Sana nekave€joties ir japartrauc un jamekleé mediciniska
palidziba. Pacientiem, kurie berzi lietosanas laika rodas zultscelu nosprostojums vai Odi
sfinktera spazmas, Truberzi lie oéaﬁnedﬁkst atsakt (skattt 4.3. apakSpunktu).

Aizcietéjums & ‘

Eluksadolins var izraisit aizcietgjumu. NJ‘ jiet kopa ar citam zalém, kas var izraisit aizcietejumu
(skatit 4.5. apakSpunktu). Ja pacientiem attistas smags aizcietéjums, tiem ir jaliek partraukt Truberzi
lietoSanu un versties pec mediciniskas palidzibas

Aizcietgjuma risks, lietojot eluksadolmu pacienti citiem kairinatas resnas zarnas sindroma
apakStipiem, nav zinams, bet var biit palielinats. Lieth eluksadolinu pacientiem ar kairinatas resnas
zarnas sindromu, kam vedera izejas raksturs laika gaita ly%?s, jaievero piesardziba.

=
Miegainiba un sedacija Q ¢
Lietojot eluksadolinu, var biit palielinats miegainibas un seda 1j/ (skatit 4.8. apakSpunktu)
pacientiem, kuriem var biit paaugstinati [imeni plazma, piem., pac‘?}i ar genétisku noslieci uz
vaju OATP1BI transportvielu darbibu. Ta ka pacienta genétiska noslefv ebiit zinama, pacientus
ieteicams uzraudzit, vai nepasliktinas garigas vai fiziskas sp€jas, kas nep &mas potenciali bistamu

darbibu veikSanai, pieméram, transportlidzeklu vadisanai un mehanismu ap nai (skatit 4.7. un
4.8. apakspunktu). Sfl

Atkariba no zalém un launpratigas lietoSanas iespéja
Nemot vera fizikali-kimiskas un biofarmaceitiskas 1pasibas (loti maza perorala biopieejamiba),
paredzams, ka launpratigas lietoSanas vai atkaribas iesp&jamiba eluksadolina lietotajiem ir minimala.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki

Kopuma kliniskos p&tijumos par nevélamam blakusparadibam 65 gadus veciem vai vecakiem
pacientiem zinots biezak. Tomer 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem, kurus arstgja ar 75 mg
devu divreiz diena, salidzinot ar pacientiem, kuri arstéti ar 100 mg divreiz diena, samazinajas biitisku
neveélamu blakusparadibu raditajs, ka ar1 tadu nevélamo blakusparadibu biezums, kuru dé]
nepiecieSama terapijas partraukSana (skatit 4.8. apakSpunktu). Tadg] $ai populacijai var apsvért 75 mg
devu divreiz diena, bet tas ieguvumu un riska attieciba periodiski javerte, nemot véra simptomu
smagumu (skatit 4.2. apakSpunktu).




Pediatriskd populdcija
Eluksadolinu nedrikst lietot beérniem un pusaudziem, jo tas nav pétits Saja populacija (skatit
4.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija (NSTS), kuriem tobrid vél netika veikta dialize, bija
nozimigi palielinata eluksadolina ekspozicija, salidzinot ar atbilstoSiem veseliem dalibniekiem ar
normalu nieru darbibu. Tom@r maz ticams, ka §ads pieaugums biis kliniski nozimigs (skatit

5.2. apakspunktu).

Aknu darbibas traucéjumi
Eluksadolinu nedrikst lietot pacientiem, kam ir diagnosticeti, iesp&jami vai anamnéze bijusi aknu
darbibas traucgjumi (A-C grupa péc Child-Pugh klasifikacijas) (skatit 4.3. apakSpunktu).

OATPIBI transportvielu funkcijas mainiguma ietekme uz limeniem plazma

Limeni plazma pacientiem ar genétisku noslieci uz vaju OATP1B1 transportvielu funkciju ir
palielinati, un Siem pacientiem varétu sagaidit lielaku blakusparadibu raditaju, Ipasi saistiba ar kunga
un zarnu trakta notikumiem, ka arT ietekmi uz CNS (skatit 5.2. apakSpunktu).

5 \S
Zultsskabes malabsor

Bitiski pacientu proporci m diagnosticeta IBS-D, var ietekm&t zultsskabes malabsorbcija ka
iesp&jamais iemesls IBS-D simptomiem. Eluksadolina droSums un efektivitate $aja IBS-D pacientu

apakSgrupa nav pieraditi.
L
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem ){ mijiedarbibas veidi

Zales, kas izraisa aizciet€jumu 0
Lai gan tieSa zalu mijiedarbiba nav pieradita, jaizvairas no loperamida ilgstoSas lietoSanas kopa ar
eluksadolinu, jo tas var palielinat aizciet&juma ris&'izvairés ar1 no eluksadolina lietoSanas kopa ar

citam zalém, kas var izraisit aizciete§jumu (piemeramgafitiholinergiskiem lidzekliem, opioidiem u.c.).

OATP1B1 inhibitori @ =

OATPI1BI inhibitoru (ciklosporina, gemfibrozila, pretretrov@"dzeklu (atazanavira, lopinavira,
ritonavira, sahinavira, tipranavira), rifampicina) lietosana kopa dolinu var palielinat
eluksadolina iedarbibu (skatit 5.2. apakSpunktu). Eluksadolinu neva %‘u\lietot vienlaikus ar $adam

zalem (skatit 4.3. apak$punktu). @ /

OATPI1BI substrati Q

Eluksadolins palielina vienlaikus lietoto OATP1B1 substratu (piemeram, rosm&aﬁna) iedarbibu
(skattt 5.2. apakSpunktu) par 11dz 40% no kopgjas iedarbibas, kas parasti netiek uzskatita par kliniski
nozimigu. Tomer ietekme uz citiem statiniem, kas ir jutigaki OATP1B1 substrati (pieméram,
Simvastatinu un atorvastatinu), var bt v€l izteiktaka. Tapéc jaievero piesardziba pacientiem, kuri

sanem $adas zales, it Tpasi lielas devas.
Citi potenciali ietekm@tie substrati ietver, piemeéram, sartanus (valsartanu, olmesartanu).

CYP3A substrati

Lietojot vienlaicigi ar eluksadolinu, var samazinaties zalu, kuras metabolizé CYP3A4, sistémiska
iedarbiba. Efektivitate var samazinaties, jo TpaSi tad, kad eluksadolinu lieto vienlaikus ar zalém ar
mazu devu un Sauru terapeitisko indeksu (pieméram, alfentanilu, dihidroergotaminu, ergotaminu,
fentanilu, pimozidu, hinidinu, sirolimu, takrolimu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti



Gritnieciba

Dati par eluksadolina lietoSanu griitniecibas laika ir ierobezoti. PEtTjumi ar dzZivniekiem neuzrada tiesu
vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas
noltkos ieteicams atturéties no Truberzi lietoSanas griitniecibas laika.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai eluksadolins izdalas cilvéka piena. Pieejamie farmakodinamiskie/toksikologiskie dati
dzivniekiem liecina par eluksadolina izdaliSanos piena (sikaku informaciju skatit 5.3. apakSpunkta).
Nevar izslégt risku jaundzimus$ajiem/zidainiem. L€mums partraukt barosanu ar krati vai
partraukt/atturgties no terapijas ar Truberzi, japienem izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu be&rnam un
ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate
Dati par eluksadolina ietekmi uz fertilitati cilvékiem nav pieejami. Zurkam nekonstatéja ietekmi uz
parosanos, fertilitati un vairo$anas spgjas raditajiem (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Klimiskajos petijumos to miegainibas un sedacijas notikumu dg] jaievero piesardziba (skatit 4.4.

un 4.5. apak3punktu). @

4.8. Nevélamas blakusparié:)

Eluksadolins nenoz Tg;" istekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Visbiezak zinotas neveélamas blakuspara sastopamiba >5%) bija aizcietgjums (7% un 8%
pacientu, kuri sanem attiecigi 75 mg un 1 g)g slikta disa (8% un 7% pacientu, kuri sanem attiecigi
75 mg un 100 mg) un sapes védera (6% un 7% pacigntu, kuri sanem attiecigi 75 mg un 100 mg). Var
rasties ar1 butiskas nevélamas blakusparadibas eatits (0,2% un 0,3% pacientu, kuri sanem
attiecigi 75 mg un 100 mg) un Odi sfinktera spazmaszﬁ% pacientu, kuri sanem 75 mg, un 0,8%

pacientu, kuri sanem 100 mg). /‘
O
Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida ¢
Talak min&tas klmiskajos petijumos noverotas un spontani zil,lot( glamas blakusparadibas, kas
tiek saistitas ar eluksadolina terapiju, ir noraditas saskana ar Med /{g@u sisteému klasifikacijas

un biezuma iedaltfjumu: oti biezi (> 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10); r@ > 1/1 000 Iidz < 1/100),
reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinami (nevar, é&kt péc pieejamiem
datiem).

DroSuma profila kopsavilkums &/‘
1
%

Organu sistemu | Biei Retak Nav zinami
klasifikacija
Imiinds sistemas Paaugstinata jutiba®
trauceéjumi

Reibonis

Miegainiba!
Nervu sistemas traucéjumi
Kunga-zarnu trakta | Aizcietéjums Odi sfinktera spazmas®
traucejumi

Slikta dusa

Pankreatits

Sapes védera?

VemsSana




Meteorisms
V&dera uzpiisanas

Gastroezofageala
atvilna slimiba*

Adas un zemadas audu
bojajumi Izsitumi®

Paaugstinats ~ ALAT
lItmenis
Izmeklejumi
Paaugstinats ~ ASAT
Iimenis

I Termins “miegainiba” ietver miegainibu un sedaciju.

2 Termins "sdpes veédera" ietver sapes védera, sapes védera lejasdala un sapes védera augidala.
 Termins "Odi sfinktera spazmas" ietver tadas izpausmes ka pankreatits (termini ietver alkohola
izraisitu pankreatitu eatTtu un akttu pankreatitu) un aknu enzimu Itmena paaugstina$anas ar sapem
vedera (termini ietvdg sapes vedera, sapes vedera augsdala, dispepsiju un Odi sfinktera disfunkciju).

* Termins "gastroezotﬁ atvilna slimiba" ietver gastroezofageala atvilpa slimibu, dispepsiju un
gastritu.

% Termins "izsitumi" ietver e@tltu alergisku dermatitu, izsitumus, generaliz&tus izsitumus, makulo-
papularus izsitumus, papularus 1zwnus niezoSus izsitumus, natreni un idiopatiskus natrenes veida
izsitumus. Q "

® Termins "Paaugstinata jutiba" ietver pf ksi, angioedeému (pieméram, sejas un/vai rikles
pietukums), elpas triikumu, spiedosu saj t@lé un sapes/spiedosu sajiitu kriiskurvi, par ko spontani
zinots pecregistracijas perioda.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts &L
Aizcietéjums

Aptuveni 50% aizciet€jumu gadijumu radas pirmajas 2 at{‘
Smaga aizciet€juma raditaji bija mazak par 1% pacientiem}
eluksadolinu, un saistiba ar eluksadolina lietoSanu pivotalos
1% pacientu, kuri sanem 75 mg, un 2% pacientu, kuri sanem 10 @ tiecigi pilniba izbeidza vai uz
laiku partrauca arstéSanu aizciet€juma del, salidzinot ar <1% pacien&ur\arstetl ar placebo.
Pacientiem janorada, ka tad, ja viniem ir stiprs aizciet€jums, zalu lieto§@2¢apartrauc un jamekle

mediciniska palidziba (skatit 4.4. apakSpunktu). Q

Odi sfinktera spazmas &

Kliniskos pétijumos Odi sfinktera spazmas izpaudas ka paaugstinats aknu enzimu Itmenis un sapes
vedera 8 pacientiem, pankreatits 1 pacientam un sapes védera ar paaugstinatu lipazes Itmeni, kas
normas augsgjo robezu parsniedz mazak neka 3 reizes, 1 pacientam. 80% (8/10) Odi sfinktera spazmu
gadijumu radas arsteésanas pirmaja nedela. Visi gadijumi atrisinajas péc Truberzi lietoSanas
partrauksanas, simptomiem parasti mazinoties nakamaja diena.

Visi Odi sfinktera spazmu notikumi tika izraisiti pacientiem bez zultspiiSla. Tapéc eluksadolins ir
kontrindicéts $aja populacija, ka ar1 pacientiem ar ieprieks$gjam zultscelu problemam (skatit 4.2., 4.3.
un 4.4. apakSpunktu). Nevar izslégt $adu notikumu sastopamibu pacientiem ar saglabatiem
zultsceliem.

nas nedglas.
gem 75 mg un 100 mg
nos batisku komplikaciju nebija.

Pankreatits

Kliniskos pétijumos zinots par pankreatita papildu gadijumiem, kas nav saistiti ar Odi sfinktera
spazmam. No 5 zinotajiem gadijumiem 3 bija saistiti ar parmérigu alkohola lietoSanu. Viens bija
saistits ar Zults nogulsném un viena gadijuma pacients partrauca eluksadolina lietoSanu 2 ned€las
pirms simptomu saksanas.



Visus ar Odi sfinktera spazmam saistitos vai nesaistitos pankreatita gadijumus retrospektivi noveértéja
ka vieglus, kas liecina, ka nav organa mazspgjas un vietgju vai sist€misku komplikaciju. Visi aizkunga
dziedzera darbibas traucgjumi izzuda, normalizgjoties lipazes Iimenim p&c eluksadolina lietoSanas
partrauksanas, 80% (4/5) gadijumu izzuda 1 nedg€las laika p&c arstéSanas partraukSanas (skatit

4.4. apakdpunktu).

Gados vecaki cilvéki

No 1795 pacientiem ar kairinatas resnas zarnas sindroma ar caureju, kuri bija ieklauti eluksadolina
kliniskajos pétjjumos un kuriem bija noziméta 75 mg vai 100 mg deva divreiz diena, 139 (7,7%) bija
vismaz 65 gadus veci, bet 15 (0,8%) bija vismaz 75 gadus veci.

Gados vecaku pacientu populacija, salidzinot ar pacientiem, kuriem bija <65 gadi, bija noveérojams
neveélamo blakusparadibu biezuma vispargjais pieaugums, kas bija salidzinams visas terapijas grupas,
ieskaitot placebo.

Nopietnu blakusparadibu, kunga un zarnu trakta notikumu un notikumu, kas izraisija lietoSanas
partrauksanu, biezumam bija tendence pazeminaties ar 75 mg devu, salidzinot ar 100 mg devu. Tadel
Saja populacija var lietot 75 mg devu divreiz diena. (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

ZinoSana par iespél%‘é

velamam blakusparadibam
Ir svarigi zinot par ies@m nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba @e artraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevéla blakusparadibam, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformﬁﬂl.

4.9. PardozeSana &/)‘

Simptomi &
Vienreizgjas, iekskigi lietotas, par terapeitiska am lielakas eluksadolina devas Iidz 1000 mg un

vienreiz€jas 11dz 200 mg lielu intranazalas devas istitas ar lielaku nevélamo blakusparadibu
sastopamibu neka vienreiz&ja 100 mg deva, Tpasi attiZ’Bé uz kunga-zarnu trakta un centralas nervu
sist€mas darbibas traucgjumiem. Eluksadolina pardozes r izraisit simptomus, kuru c€lonis ir zalu
zinamas farmakodinamiskas iedarbibas pastiprinasanas. 0.

ArstéSana 7

Aktitas pardozésanas gadijuma pacients ripigi janovero un nepiecm{ ai_gadijumé javeic standarta
uzturos$a terapija. Jaapsver kunga skalo$ana vai ogles ievadisana. Nemo@r luksadolina iedarbibu
uz opioidu receptoriem, jaapsver narkotiska mi opioidu antagonista, pie naloksona, lietoSana.
Ta ka naloksona pusperiods ir Tss, tas var biit jalieto atkartoti. Naloksona lie& gadijuma petamas
personas riipigi jauzrauga, lai konstatetu pardozg€sanas simptomu atj auno§anos& var liecinat par
nepiecieSamibu velreiz veikt naloksona injekciju.

*

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: peristaltiku nomacosie Iidzekli, ATK kods: AO7DA06

Darbibas mehanisms

Eluksadolins ir vietgjas darbibas jaukts mi opioidu receptoru (LOR) agonists un delta opioidu
receptoru (SJOR) antagonists. Eluksadolins ir arT kappa opioidu receptoru agonists (kOR). Eluksadolia
saistiSanas afinitate ar cilveka pOR un dOR ir attiecigi 1,8 nM un 430 nM. Eluksadolina saistiSanas
afinitate (Ki) pie cilvéka KOR nav noteikta, tomér Ki pie jurasciicinu smadzenisu kOR ir 55 nM.
Dzivniekiem eluksadolins mijiedarbojas ar zarnas eso$iem opioidu receptoriem. Eluksadolinam ir
pieradita sp&ja normaliz&t gastrointestinalo tranzita laiku un defekaciju vairakiem stresa izraisitu vai
péc kunga-zarnu trakta ickaisuma radusos kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumu dzivnieku
modeliem. Eluksadolia perorala biopieejamiba ir loti maza un tam nepiemit nosakama centralas

8



nervu sist€émas (CNS) mediéta ietekme, lietojot iekskigi dzivniekiem efektivas devas. Eluksadolins ar
novers hiperalggziskas atbildes reakcijas akiitu kolita izraisttu visceralo sapju dzivnieku modeli.

Farmakodinamiska iedarbiba

Ta ka biopieejamiba ir ierobezota, eluksadolina farmakodinamiska iedarbiba ir balstita galvenokart uz
viet&ju iedarbibu kunga-zarnu trakta. Sistemiskas farmakodinamiskas ietekmes neesamibu apliecina
peroralas zalu launpratigas izmantoSanas potenciala petijuma rezultati neregulariem opioidu
lietotajiem. Saja p&tijuma pieradits, ka lidz 1000 mg lielas peroralas devas neizraisija nozimigu zilites
sarau$anos vai nozimigu patiku pret zalem. Zalu launpratigas izmantoSanas potenciala p&tjjuma ar
eluksadolina 100 mg un 200 mg intranazalam devam eluksadolina tika noverota augstaka sistemiska
koncentracija, kas izraisija zilites diametra parmainas, bet augstaka koncentracija bija saistita ar1 ar
nepatiku pret zalém. Pacientiem, kuriem ir kairinatas resnas zarnas sindroms ar caureju, signalu, kas
liecinatu par centralas nervu sist€émas mediétam nevélamam blakusparadibam, nekonstatgja. Kopuma
Sie rezultati liecina, ka, lietojot §1s zales terapeitiskas devas atbilstosi noradijumiem, pacientiem
neradisies nozimiga ietekme uz centralo nervu sistému vai nevélamas blakusparadibas, kas atbilst zalu
launpratigai lietoSanai.

Kliiska efektivitate un\droSums

Eluksadolina efektivitat droSums pacientiem, kuriem ir kairinatas resnas zarnas sindroms ar
caureju, bija pieradits &0 andomizgtos, daudzcentru, starptautiskos, dubultmasketos, placebo
kontrol&tos p&tijumos (1 étijurnﬁ). 1. petijuma (IBS-3001) bija iesaistiti kopuma 1282 pacienti
un 2. pétijuma (IBS-3002) — 1 6 pacienti, kuri sanéma arst€sanu ar 75 mg Truberzi, 100 mg
Truberzi vai placebo divreiz diena. Kopuma pacientu vidgjais vecums bija 45 gadi (18-80 gadu, 10%
bija vismaz 65 gadus veci vai vecdKi),16% sievieSu, 86% baltas rases parstavju, 12% melnadainu
cilvéku un 27% spanu izcelsmes cilv

Visi pacienti atbilda kairinatas resnas za@ndroma Rome 111 krit€rijiem un viniem bija jaatbilst
Sadiem krit€rijiem:

. vidgjais stiprako veédersapju (worst abd(@ pain, WAP) punktu skaits pedgjo 24 stundu laika
>3,0 skala no 0 Iidz 10 vienu ned€lu pirms rando ijas;
. vidgjais ikdienas v&dera izejas konsistences pL&(ﬁl skaits (BSS) >5,5 un vismaz 5 dienas BSS
punktu skaits >5 skala no 1 1idz 7 vienu ned€lu pirms randoiizacijas;

. vidgjais vispargjo simptomu punktu skaits >2,0 skal 4 (0 norada, ka nebija simptomu, 1
norada uz viegliem simptomiem, 2 norada uz meéreniem sim fn, 3 norada uz smagiem
simptomiem un 4 norada uz loti smagiem simptomiem) vienu n s randomizacijas.

26 nedélas ilgtermina droSuma noveérteésanai (kopuma 52 arsteéSanas ne m sekoja 2 nedélas
ilga noverosana. 2. p&tijuma (IBS-3002) p&c 26 nedglas ilga arsteSanas perl elgsanas bija 4
nedglas ilgs vienkarsi maskets placebo lietosanas periods.

P&tfjumu planojumi pirmajas 26 nedélas bija vienadi. 1. petijums (IB @mja dubultmaskets vel
de

Eluksadolina efektivitati vért&ja, izmantojot vispargjas atbildes reakcijas analizes. Atbildes reakcija
definéta ka vienlaiciga ikdienas WAP punktu skaita uzlabosanas par >30%, salidzinot ar sakotng&jo
nedelas vidgjo raditaju UN BSS samazinajums lidz <5 vismaz 50% dienu noteikta laika intervala.
Kairinatas resnas zarnas sindroma vispargjo simptomu uzlabo$anos vértgja, pamatojoties uz atbilstoSu
atvieglojuma atbildes reakcijas mérka kriteriju, kas definéts ka atbilstosa kairinatas resnas zarnas
sindroma simptomu atvieglojuma sasnieg$ana vismaz 50% nedelu, un uz vispargjo simptomu atbildes
reakcijas mérka kritériju, kas definéts ka vispargjo ikdienas simptomu vertgjums "simptomu nav" vai
"viegli simptomi" vismaz 50% dienu. Mérka kriteriju rezultatus noteica, pamatojoties uz pacientu
katru dienu elektroniska veida veiktiem dienasgramatas ierakstiem.

Efektivitates rezultati >50% dienu ar atbildes reakciju (primarais saliktais mérka kriterijs) 6 ménesu
laika ir ieklauti 2. tabula. Abos pétijumos tadu pacientu Tpatsvars, kuriem bija salikta atbildes reakcija
pret Truberzi 100 mg lietoSanu divreiz diena, bija statistiski nozimigi lielaks neka placebo lietoSanas
gadijuma. Tadu pacientu ipatsvars, kuriem bija atbilstosa atvieglojosa atbildes reakcija, lietojot

100 mg Truberzi divreiz diena 6 ménesus abos p&tijumos, bija statistiski ticami liclaks neka placebo
lietoSanas gadijuma. Tadu pacientu Tpatsvars , kuriem bija vispargjo simptomu atbildes reakcija,
lietojot 100 mg Truberzi divreiz diena 6 ménesus, 2. pétijuma bija statistiski ticami lielaks neka
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placebo lietoSanas gadijuma un 1. pétijuma skaitliski lieclaks neka placebo licto$anas gadijuma.

Efektivitates atSkiribas saistiba ar dzimumu nekonstatgja.

2. tabula. Efektivitates rezultati randomizétos kliniskos pétijumos

1. petijums (IBS 3001) 2. pétijums (IBS 3002)
Truberzi | Truberzi Truberzi | Truberzi
Placebo Placebo
100 mg 75 mg =497 100 mg 75 mg n =382
n=426 n =427 - n =382 n=381 -
Salikta atbildes reakcija
Atbildes reakcijas raditaji 29% 23% 19% 33% 30% 20%
P vértibas <0,001 0,112 <0,001 0,001
Véedera sapju atbildes
reakcija
Atbildes reakcijas {dﬁji 47% 45% 43% 50% 48% 45%
P vertibas ', 0355 |ogs2 0148 | 0448
BSS <5 atbildes reakcij
Atbildes reakcijas raditaji (94% 28% 24% 40% 34% 24%
P vértibas O,(ﬁ«l'_\ 0,186 <0,001 <0,001
Atbilstosa atvieglojuma Q’/’
atbildes reakcija /]p
Atbildes reakcijas raditaji 49,5% q 45,7% 40,0% 53,7% 52,8% 43,7%
P vértibas 0,005 - 0,006 0,013
Visparéjo simptomu . Q’
atbildes reakcija L
Atbildes reakcijas raditaji 34,7% 35,1% 4%8% 43,2% 45,1% 34,3%
P vértibas 0,063 0,048 Q 0,012 0,002

Attieciba uz ikdienas salikto atbildes reakciju eluksadolins saka a ,&é no placebo neilgi péc
arsteSanas uzsakSanas, maksimalo efektu sasniedzot pec 4-6 nedéla saglabajas visu
arstesanas laiku. Turklat tadu pacientu 1patsvars, kam bija salikta atblld cija pret eluksadolinu
katra 4 nedélu intervala laika no 1. [idz 6. meénesim, bija lielaks neka place Sanas gadijuma
abam devam abos 3. fazes p&tijumos, kas pierada, ka efektivitate saglabajas ar&toﬁas eluksadolina
terapijas gadijuma.

ArstéSana ar eluksadolinu nodro$indja arT nozimigu uzlabojumu pacientiem, kuriem kairinatas resnas
zarnas sindroma ar caureju simptomi nebija atbilstoSi kontroléti, lietojot loperamidu pirms ieklausanas
petijuma.

Kad v&dera sapju atbildes reakcijas slieksni palielinaja [idz ikdienas stiprako vedera sapju
uzlabojumam par >40% vai >50%, salidzinot ar sakotngjo stavokli, pacientu, kam vérojama veédera
sapju atbildes reakcija, Ipatsvars, lietojot 100 mg eluksadolinu divreiz diena, bija par 6-7% lielaks
neka placebo lietosanas gadijuma, kas bija statistiski ticami (P < 0,009) apvienotiem (1. un

2. petijuma) datiem. Pacienti, kuri sanéma eluksadolinu, zinoja ar par nozimigu védera izejas un
vedera uzpiiSanas biezuma samazinasanos, salidzinot ar placebo, ko pierada ikdienas védera izejas un
uzpiisanas rezultata parmainas 12. un 26. nedgla, salidzinot ar sakotngjo stavokli. Pacienti, kuri
sanéma eluksadolinu, zinoja ar1 par nozimigu tadu dienu skaita palielinasanos, kad neatlickamas
defekacijas vajadzibas nav >50% laika, ka ar1 >75% laika. Ka ar1 eluksadolins ievérojami uzlabo
pacientu dzives kvalitati, kas pieradits ar izmainu no sakotngja stavokla rezultatiem IBS-QOL aptauja
12. un 26. nedgla.
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2. petijuma (IBS-3002) 4 nedelas ilga vienkarsi masketa terapijas partrauks$anas perioda laika
pieradijumus par ar zalu atcelSanu saistitu caureju vai védera sapem nekonstatgja.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira ir atlikusi pienakumu iesniegt pétijjumu rezultatus Truberzi viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apakSgrupas ar kairinatas resnas zarnas sindroma ar caureju gadijuma
(informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Eluksadolina sisteémiska iedarbiba péc iekskigas lietoSanas ir neliela un atbilst vietgjai iedarbibai
kunga-zarnu trakta. Aktivajai vielai ir lineara farmakokinétika bez uzkrasanas péc atkartotas lietoSanas
divreiz diena. Vidgjais plazmas eliminacijas pusperiods ir 5 stundas ar lielu dazadibu individu starpa.
Eluksadolins izdalas galvenokart neizmainita veida caur zults sistému, nierém ta eliminacija ir
minimala nozime. Eluksadolins nav galveno CYP enzimu induktors/inhibitors, tomér eluksadolmam ir
vielmainas potencials, kas balstits uz CYP3A4 aktivitati. Tas ir aknu saistiSanas transportvielas
OATPI1BI1 substrats un inhibitors un aknu izpliides transportvielas MRP2 substrats. Aknu darbibas
trauc€jumi vai lietoéan@ienlaikus ar ciklosporinu izraisa eluksadolina koncentracijas plazma

nozimigu paaugstin a@

UzsukSanas /

Eluksadolina absoliita bloplee@lba nav noteikta, bet aprekinats, ka ta ir maza ierobezotas uzsiikSanas
un pirma loka ietekmes dél olina uzsiik§anas tuksa diisa bija strauja, Tmax vertibas mediana

bija 2 stundas. Eluksadolina hetos 4 ar treknu maltiti biitiski samazinaja gan Cmax (50%), gan
AUC (60%), neietekm€jot Tmax. Liet )Lrakas devas iekskigi divreiz diena, aktiva viela neuzkrajas.

Izkliede
Populacijas farmakokingtikas analizé eluksad(@ rekinatais Skietamais izkliedes tilpums bija
27 100 1. Veselam pétamam personam eluksadolié' meéreni (81%) saistits ar plazmas

olbaltumvielam.

Biotransformacija @ O

Eluksadolins izdalas galvenokart ar izkarntjjumiem neabsorbg rvas vielas veida vai caur zults
izvades sist€mu; nierém ta eliminacija ir minimala nozime.

In vitro pétijumos pieradits, ka eluksadolins bija stabils cilvéka hep aknu un zarnu

acilglikuronida metabolits (M11), kas veidojas metoksibenzoskabes dala onidacijas cela. Péc
1000 mg devas iekskigas lietoSanas veseliem brivpratigiem virieSiem M11 gja urina, bet ne
sisteémiska asinsrite.

Eluksadolins ir galvenokart (S,S) diastereoméra (>99%) veida un tiek paklauts nehelai vai ne-hiralai
parveidei in vivo.

Nemot véra ierobezoto in vitro CYP inhibiciju/indukciju un to, ka eluksadolins nav CYP enzimu
substrats kltniski nozimiga koncentracija, eluksadolinam piemit neliela zalu savstarpgjas mijiedarbibas
iespgjamiba.

mikrosomas un ka vienigais konstatétais eluksadolina nelielais un nea getabohts bija

OATP1BL1 inhibitori

Eluksadolins ir aknu saistiSanas transportvielas OATP1BI1 substrats. Eluksadolina lietoSana vienlaikus
ar ciklosporinu (OATP1B1 inhibitoru) palielindja eluksadolina iedarbibu aptuveni 5 reizes (skatit 4.3.
un 4.5. apak$punktu).

MRP2 inhibitori

Eluksadolins ir aknu izpliides transportvielas MRP2 substrats. Lietojot eluksadolinu vienlaikus ar
probenecidu (MRP2 inhibitoru), eluksadolina iedarbiba palielingjas aptuveni 1,4 reizes. Deva nav
japielago.
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OATPIBI substrati

Eluksadolins ir aknu saistiSanas transportvielas OATP1B1 inhibitors. Lietojot eluksadolmu vienlaikus
ar rosuvastatinu (OATP1B1 substratu), rosuvastatina un nozimigaka aktiva metabolita n-
demetilrosuvastatina iedarbiba palielinajas 1idz 1,4 reizé€m, salidzinot ar tikai rosuvastatina lietoSanu.
Vienlaikus lietoto OATP1BI1 substratu deva nav japielago. Tomer ir jaievéro piesardziba pacientiem,
kuri sanem lielas OATP1B1 substratu devas (skatit 4.5. apakSpunktu).

Zalu mijiedarbibas novertéjums

In vitro pétijumi liecina, ka eluksadolins nav ne CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19 un CYP3A4
induktors, ne CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2C8 un CYP2D6 inhibitors
kliniski nozimiga koncentracija. CYP2E! bija nedaudz nomakts (50% inhibgjosa koncentracija [IC50]
ir aptuveni 20 M [11 pg/ml]), lai gan nav paredzams, ka tas izraisis kadu kliniski nozimigu
mijiedarbibu.

In vitro pétjjumi ar cilvéka aknu mikrosomam liecingja, ka eluksadolins nav tieSs CYP3A4 inhibitors
kliniski nozimiga koncentracija [ICso = 450 puM], bet cilvéka zarnu mikrosomas eluksadolins bija no
metabolisma atkarigs CYP3A4 inhibitors ar Kinact 0,1 min™ un K- 450 uM (256 pg/ml). Tomér
kliniska pétfjuma ar veselam p&tamam personam 100 mg eluksadolina lietoSana divas reizes diena
vienu ned¢lu ar vienrei2§ju 4 mg peroralo midazolama devu neradija izmainas midazolama Cpaxun
nedaudz samazinajaNAUCY~10%). Metabolita 1-hidroksimidazolama Cpax un AUC palielinajas
attiecigi par ~14% un norada, ka eluksadolins varetu bt viegls CYP3A4 induktors un vargtu
samazinat vienlaikus ievaQ YP3A4 substratu iedarbibu (skatit 4.5. apaksSpunktu).

In vitro p&tijumi liecinaja, ka sadolins ir aknu saistiSanas transportvielas OATP1B1 substrats un
inhibitors; aknu izplades transport\ﬁas MRP2 substrats un nav P-gp un BCRP transportvielu

substrats vai inhibitors. & .
Eliminacija /

P&c vienreizgjas iekskigas 300 mg [**C] eluksadglina devas lietoSanas veseliem viriesiem 82,2% no
kopégja [**C] eluksadolina daudzuma konstatgjd’i 1]umos 336 stundu laika un mazak neka 1%
konstatgja urina 192 stundu laika.

Ipasas pacientu grupas

Dzimums, vecums, etniska izcelsme @ o

Nemot véra eluksadolina viet§jo iedarbibu kunga-zarnu trak@zb Foral un metabolisma neesamibu,
prospektivus kliniskos p&tijumus par atskiribam vecuma, kermef %indeksa (KMI), etniskas

piederibas un dzimuma dé| neuzskatija par nepiecieSamiem. Farma tikas dati, kas par veseliem
brivpratigiem apkopoti 1. fazes pétijumos (lietojot vienreiz&ju peroralu @ devu) un analizéti,
vertejot iespejamas atSkiribas dzimuma, vecuma, rases un KMI dél, neli }g ar nozZimigam
atskiribam &p

Nieru darbibas traucéjumi

Dalibniekiem ar NSTS, kuriem tobrid vél netika veikta dialize, eluksadolina plazmas Crax bija

2,2 reizes lielaka, bet AUCo- bija 4,2 reizes lielaka neka atbilsto$iem dalibniekiem ar normalu nieru
darbibu. Urina konstatéta neizmainita eluksadolina daudzums bija 0,01% un 0,05% attiecigi
dalibniekiem ar NSTS un veseliem dalibniekiem. Lai gan eluksadolia ekspozicija dalibniekiem ar
NSTS, kuriem tobrid vel netika veikta dialize, bija ievérojami palielinata, salidzinot ar veseliem
dalibniekiem ar normalu nieru darbibu, maz ticams, ka $ads pieaugums biis kliniski nozimigs, jo
dalibnieku ar NSTS vidgjas geometriskas Cmaxun AUCo. vertibas ietilpa taja pasa diapazona, kas
vairakos lielakos p&tijumos bija noverots veseliem brivpratigajiem.

Aknu darbibas trauceéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem eluksadolina Skietamais klirenss ir buitiski mazaks un
pusperiods palielinats (skatit 4.3. un 4.4. apaksSpunktu). P&c vienreizgjas 100 mg devas iekskigas
lietoSanas petamam personam ar dazadas pakapes aknu darbibas traucgjumiem un veselam p&tamam
personam eluksadolina [imenis plazma p&tamam personam ar viegliem, vid&ji smagiem un smagiem
aknu darbibas trauc&jumiem (A, B, C grupa péc Child Pugh klasifikacijas) bija palielinats attiecigi
vidgji 6, 4 un 16 reizes, bet pusperiods palielinajas 3—5 reizes (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

12



OATPI1B1 vaju funkciju haplotipi

Limeni plazma pacientiem ar genétisku noslieci uz vaju OATP1BI transportvielu funkciju ir
palielinati, un Siem pacientiem varétu sagaidit lielaku blakusparadibu raditaju, Tpasi saistiba ar kunga
un zarnu trakta notikumiem, ka arT ietekmi uz CNS (skatit 4.4. apakSpunktu).

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegutie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvekam. Zurkam eluksadolins izdalijas piena aptuveni devai proporcionala veida un
maksimala koncentracija bija zemaka neka koncentracija plazma.

6. FARMACEITISKA INFORACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Silicéta mikrokristalgka.cgluloze (E460)
Koloidalais beztidens /dioksids (E551)

Krospovidons, B tips (E1 %

Mannits (E421)
Magnija stearats (E572) L
Polivinilspirts (E1203) &

Titana dioksids (E171) /"
Makrogols 3350 (E1521) \S\
Talks (E553b)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172) O&

Sarkanais dzelzs oksids (E172)

6.2. Nesaderiba /‘
o

Nav piemérojama. 0 ¢

6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

PHTFE/ PVH/AI blisteris, kas satur 14 apvalkotas tabletes. Iepakojuma ir 28, 56 apvalkotas tabletes
un multipakas ar 168 (3 iepakojumi pa 56) apvalkotam tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Business & Technology Park,

Dublin 17, D17 E400,

Irija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1126/001-006

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2016. gada 19. Septembris

10. TEKSTA PﬁSé\TiéANAs DATUMS

{MM/GGGG} /@

\Y

Sikaka informacija par $im zaleém @ama Eiropas Zalu agenturas timekla vietng
http://www.ema.europa.eu. //‘
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&/PIELIKUMS

RAZOTAJS, KAS A'@D PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KART%N LIETOSANAS
NOSACILJUMI VAI IEROBEZQIUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACi{‘@ UE PRASIBAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUM kS§CIBA UZ

DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSA
G\
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

64331 Weiterstadt,

Vacija

B. IZSNIEG§ANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit | pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

e Periodiski at@

So zalu periodiski atja o droSuma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datu eriodisko zinojumu iesnieg$anas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninaju kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

*

%

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEi({‘.@II ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU

ZALU LIETOSANU O

Registracijas apliecibas Ipasnickam javeic nepiecieSam@s akovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modul ia apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

{mais droSuma zinojums

¢ Riska parvaldibas plans (RPP)

«y
Atjauninats RPP jaiesniedz: z/(\ \
e pcc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
eja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo 1paSi gadi , kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai no (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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ARI,(EJUMA TEKSTS



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite — 75 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

TRUBERZI 75 mg apvalkotas tabletes
eluxadolinum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 75 mg eluksadolina.

| 3. PALiGVIE@QAKSTS

‘QZQ

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

28 tabletes &/),
56 tabletes 6\
D

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(/)
V

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju. /‘G

Iekskigai lietoSanai. 0’ .
- W - - - - W — x -

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BE NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

)
2

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1126/001 56 apvalkotas tabletes
EU/1/16/1126/002 28 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Sérija (Q /

| 14. 1ZSNIEGSANAS KAHIB,\

&/}.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSAKQ)

D

[16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA ‘7/,

TRUBERZI 75 mg /‘G
o
G /e
17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS )(
X
2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators. @/(

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PE'RSONA

PC: {numurs}
SN: {numurs}
NN: {numurs}
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IESAINOJUMS (AR BLUE BOX - TIKAI MULTI-IEPAKOJUMAM) - 75 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

TRUBERZI 75 mg apvalkotas tabletes
eluxadolinum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 75 mg eluksadolina.

| 3. PALiGVIE@QAKSTS

‘QZQ

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes .
Multipaka: 168 tabletes (3 iepakojum :
PN

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VF -1)

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

L/~
Q.
R

6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BBRNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

S
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta. /é&

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1126/005 168 apvalkotas tabletes (3 iepakojumi pa 56)

13. SERIJAS NUMURS

Serija
< \S

V4

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

YL

| 15. NORADIJUMI PAR LIETO%;

“§

ol
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA'/@

TRUBERZI 75 mg

/\
Qe

[17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS &7/

- L
2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators. //(‘ \Y

W%

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT P @)NA

PC: {numurs}
SN: {numurs}
NN: {numurs}
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMA KASTITE (BEZ BLUE BOX - TIKAI MULTI-IEPAKOJUMAM)-
75 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

TRUBERZI 75 mg apvalkotas tabletes
eluxadolinum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 75 mg eluksadolina.

3. PALiGVIELB@KSTS

.,@0

[
| 4. ZALU FORMA UN SMULﬁ

*
Apvalkotas tabletes &/[‘

56 tabletes. Multipakas sastavdala, nav pa@ama atseviski.

s

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(/)
V

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju. /‘G

Iekskigai lietoSanai. 0’ .
- W - - - - W - x -

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BE NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

x
2

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1126/005 168 apvalkotas tabletes (3 iepakojumi pa 56)

13. SERIJAS NUMURS

Serija e \
S

/6

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA
&

L&/}.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSAKQ)
A\ 4

2

[ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA 7/ _
V

TRUBERZI 75 mg /‘G

o
9%

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS )¢

\S
2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators. @

[ {

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC: {numurs}
SN: {numurs}
NN: {numurs}
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite — 100 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

TRUBERZI 100 mg apvalkotas tabletes
eluxadolinum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 100 mg eluksadolina.

B PALiGVIE@QAKSTS

‘QZQ

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

28 tabletes &/),
56 tabletes 6\
D

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(/)
V

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju. /‘G

Iekskigai lietoSanai. 0’ .
- W - - - - W - x -

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BE NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

%
2

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1126/003 56 apvalkotam tabletém
EU/1/16/1126/004 28 apvalkotam tableteém

13. SERIJAS NUMURS

Sérija (Q /

| 14. 1ZSNIEGSANAS KAHIB,\

%

| 15, NORADIJUMI PAR LIETOSAND’ .
L 4

2
QL
V

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA /4-

TRUBERZI 100 mg %
&S‘x

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

<2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.> /é

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC: {numurs}
SN: {numurs}
NN: {numurs}
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IESAINOJUMS (AR BLUE BOX - TIKAI MULTI-IEPAKOJUMAM) - 100 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

TRUBERZI 100 mg apvalkotas tabletes
eluxadolinum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 100 mg eluksadolina.

B PALiGVIE@QAKSTS

‘QZQ

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes .
Multipaka: 168 tabletes (3 iepakojum :
PN

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VF -1)

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

L/~
Q.
R

6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BBRNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

S
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta. /é&

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1126/006 168 apvalkotas tabletes (3 iepakojumi pa 56)

13. SERIJAS NUMURS

Serija
< \S

V4

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

-§

/

| 15. NORADIJUMI PAR LIE'{@VU
s

[ {

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA A

v /
TRUBERZI 100 mg %
Vo

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS 7~ .

T/

N
/‘Gx

<2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.>

| 18.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASTPPERSONA

PC: {numurs}
SN: {numurs}

NN: {numurs}
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMA KASTITE (BEZ BLUE BOX — TIKAI MULTI-IEPAKOJUMAM) —
100 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

TRUBERZI 100 mg apvalkotas tabletes
eluxadolinum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 100 mg eluksadolina.

3. PALiGVIELB@KSTS

.,@0

[
| 4. ZALU FORMA UN SMULﬁ

*
Apvalkotas tabletes &/[‘

56 tabletes. Multipakas sastavdala, nav pa@ama atseviski.

s

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(/)
V

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju. /‘G

Iekskigai lietoSanai. 0’ .
- W - - - - W - x -

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BE NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

%
2

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1126/006 168 apvalkotas tabletes (3 iepakojumi pa 56)

13. SERIJAS NUMURS

Serija e \
S

/6

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA
&

L&/}_

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSAK Q)
A\ 4

2

[ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA 7/ _
V

TRUBERZI 100 mg /‘G .

G

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS 0'

75

\S
<2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.> @

S

{y

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC: {numurs}
SN: {numurs}
NN: {numurs}
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS - 75 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

TRUBERZI 75 mg apvalkotas tabletes
eluxadolinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Allergan Pharmaceuticals International Limited

i

3. DERiGUMAWNé

EXP G@

P

4. SERIJAS NUMURS %
r 4

0 O@

5. CITA “
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS — 100 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

TRUBERZI 100 mg apvalkotas tabletes
eluxadolinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Allergan Pharmaceuticals International Limited

i

3. DERiGUMAWNé

EXP G@

P

4. SERIJAS NUMURS %
r 4

0 O@

5. CITA “
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Truberzi 75 mg apvalkotas tabletes
Eluxadolinum

"W Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. JGs varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varatuzzinat

nolukam to lieto
berzi lietoSanas

Kas ir Truberzi
Kas Jums jazina p1
Ka lietot Truberzi
Iespgjamas blakusparadt
Ka uzglabat Truberzi

Iepakojuma saturs un cita infon@}‘

1. Kas ir Truberzi un kadam noliikam t@to

oL E

Truberzi ir zales, kas satur aktivo vielu eluksadolimt. Jo lieto kairinatas resnas zarnas sindroma (I1BS)
ar caureju (IBS-D) arstésanai pieaugusajiem. .

. . N - u *
ar caureju galvenie simptomi ir:

- sapes vedera; 6\ /
/\

Kairinatas resnas zarnas sindroms ir biezi sastopama zarnu%a. Kairinatas resnas zarnas sindroma

- nepatikama sajuta védera;

- caureja; Q\

- neatliekama defekacijas vajadziba. /é

Truberzi darbojas uz zarnu virsmas, lai atjaunotu normalu zarnu darbibu un blokétu sapju sajitu un
diskomfortu pacientiem ar kairinatas resnas zarnas sindromu ar caureju.

2. Kas Jums jazina pirms Truberzi lietoSanas

Nelietojiet Truberzi $ados gadijumos:

- jaJums ir alergija pret eluksadolinu vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu sastavdalu;

- jaJums ir vai ir bijis pankreatits (aizkunga dziedzera iekaisums);

- ja Jums nav zultsptsla vai arT Jusu zultspuslis ir iznemts kirurgiski,

- jaJums ir vai ir bijusas problémas ar alkohola launpratigu lietosanu, pierasanu pie alkohola vai
arT tad, ja lietojat alkoholu;

- jaJums ir vai ir bijusi jebkada zultsptsla, zultsvadu vai aizkunga dziedzera blokade (pieméram,
zultsakmeni, audzgjs, divpadsmitpirkstu zarnas divertikuls);

- jaJums ir vai ir bijusi Odi sfinktera slimiba vai disfunkcija (tas ir neliels apal$ muskulis védera
augsdala, kas kontrol€ zults un aizkunga dziedzera sekréta plismu uz tievas zarnas augsdalu);

- jaJums ir aknu slimiba ar pavajinatu aknu darbibu;
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- ja Jums kadu bridi ir bijis aizciet€jums vai ja aizciet€§jums Jums ir galvenais kairinatas resnas
zarnas sindroma simptoms (to déve par kairinatas resnas zarnas sindromu ar aizcietgjumu [IBS-
Cl);

- ja Jums ir vai varétu bt zarnu nosprostojums

- ja Jus lietojat zales, kas var palielinat eluksadolina koncentracijas limeni asinis (ta saukto
OATPI1BI1 inhibitoru, piem., ciklosporinu).

Ja neesat dross, vai kaut kas no iepriek§ ming&ta attiecas uz Jums, konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Ja S0 zalu lietosanas laika Jums rodas kaut kas no turpmak minéta, nekavgjoties partrauciet Truberzi
lietoSanu un meklgjiet medicinisko palidzibu:
- jaunas sapes vai esoso sapju pastiprinasanas veédera ar sliktu diiSu un vemSanu vai bez tam;
e sapes var sakties driz p&c Truberzi lietoSanas uzsakSanas. Jums var biit sapes védera labaja
pus€ vai ar1 védera augSdala tiesi zem ribam. Sapes var izstarot uz muguru vai plecu;
e Sie simptomi ir retaki un var liecinat par aizkunga dziedzera vai Zultsvadu sisteémas
trauc€jumieta (proti, par aizkunga dziedzera ickaisumu vai Odi sfinktera spazmam);
0 aizkyngadziedzera vai zZultsvadu sistémas trauc&umu risks var biit lielaks, ja lietojat
pérme%ﬁ:dz alkohola,
0 Odi sfin @pazmas parasti izztd, partraucot Truberzi lietoSanu.
- smags aizcietgjums. &

Lidzu, pastastiet arstam: L
- cik daudz alkohola lietojat (pi dﬁ‘érienu skaits diena);
S

- vai Jums ir jebkadas blakuspara Sy’em., reibonis un miegainiba.

Ieverojiet 1pasu piesardzibu, ja esat 65 vai Vair@adus vecs, jo pastav lielaks risks, ka Jums var biit
noteiktas blakusparadibas (skatit 4. punktu). Q L
Bérni un pusaudzi

Truberzi nedrikst lietot beérniem un pusaudziem lidz 18 ga@ectmam, jo nav informacijas par $o zalu

lietoSanu $aja vecuma grupa. /.

Citas zales un Truberzi 6\

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lictojat, ped€jagddika esat lietojis vai varétu
lietot.

Izvairieties no biezas loperamidu lietosanas (zales caurejas arst€Sanai), ja liet ruberzi, jo tas var

palielinat aizciet&juma risku. Izvairieties lietot Truberzi kopa ar citam zalém, kas var izraisit
aizciet€jumu, pieméram, opioidiem (piemeram, fentanilu [lieto sapju arstésanai]) vai
antiholinergiskiem lidzekliem (piemé&ram, atropinu [papildus citam indikacijam lieto sirds slimibu
arst€sanai]).

Dazas zales var paaugstinat Truberzi [imeni asinis. So zalu vida var bit:

- ciklosporins (imiinsupresants, ko lieto iekaisuma mazinaSanai);

- gemfibrozils (lieto lipidu ltmena pazeminaSanai);

- atazanavirs, lopinavirs, ritonavirs, sahinavirs, tipranavirs (pretretrovirusu lidzekli, ko lieto HIV
arst€Sanai);

- rifampicins (antibiotikas, ko lieto infekciju arstésanai).

Nelietojiet Truberzi kopa ar iepriek§ minétajam zalem.

Truberzi var paaugstinat dazu zalu limeni asinis. So zalu vidii var biit:

- rosuvastatins (statins, ko lieto paaugstinata holesterina Iimena arstésanai un kardiovaskularas
slimibas nov&rsanai);

- valsartans un olmesartans (lieto augsta asinsspiediena arst€Sanai).
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Truberzi var samazinat dazu zalu limeni asinis. So zalu vidii var bit:

- eritromicins (lieto infekciju arstésanai);

- midazolams (zales, lai Jis nomierinatu, piem&ram, veicot endoskopiskas procediiras);
- nifedipins (lieto augsta asinsSpiediena arsteésanai);

- alfentanils, fentanils (opioidu grupas analggtiskie Iidzekli, ko lieto sapju arstésanai);

- dihidroergotamins, ergotamins (lieto migrénas arstésanai);

- pimozids (lieto garigu slimibu arst€Sanai);

- hinidins (lieto sirds slimibu arstéSanai);

- sirolims, takrolims (im@insupresanti, ko lieto, lai kontrolétu organisma

imiinas sistémas atbildes reakciju).

Ja jebkas no augstak mingta attiecas uz Jums, pirms Truberzi lietosanas pastastiet arstam vai
farmaceitam. Ja neesat dross, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Truberzi nedrikst lietot griitniecibas vai barosanas ar kriiti laika. Ja Jis esat griitniece vai barojat b&rnu
ar kruti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas
konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzek!@gla un mehanismu apkalposana

Maz ticams, ka Trubdrz mges Jusu sp&ju vadit transportlidzekli, lietot instrumentus vai apkalpot
mehanismus. Tomér T ilictoSanas laika Jums var rasties tadas blakusparadibas ka miegainiba vai
reibonis, kas var ietekmét &ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus. Nevadiet

transportlidzekli vai neapkalpojiet Zehénismus So zalu lietoSanas laika, kamer nezinat, ka zales Jus

ietekme.
*
<
3. Ka lietot Truberzi /&\

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka arsts Jums & Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
Parasta ieteicama deva ir viena 100 mg tablete divreié‘if%?.
Arsts var Jums parakstit mazaku 75 mg tabletes devu di e@ienﬁ, ja:
- JUs esat 65 gadus vecs vai vecaks; -

- *
- JUs nepanesat 100 mg devu. @
Tabletes jalieto iekSkigi kopa ar uzturu no rita un vakara. //(\ \
Ja esat lietojis Truberzi vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Truberzi vairak neka vajadzigs, pastastiet par to arstam vai m@&gt neatlickamo
medicinisko palidzibu.
Ja esat aizmirsis lietot Truberzi
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Lietojiet nakamo devu nakama planota reizg€ un
péc tam turpiniet zalu lietoSanu ka ierasts.
Ja partraucat lietot Truberzi
Nepartrauciet Truberzi lietoSanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu, jo Jums var pastiprinaties

simptomi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Dazas blakusparadibas var biit nopietnas

Partrauciet Truberzi lietoSanu un nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja Jums Truberzi
lietoSanas laika rodas vai pastiprinas sapes védera vienlaikus ar sliktu diisu un vemSanu vai bez tam.
Sie simptomi rodas retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem) un var liecinat par aizkunga dziedzera
vai Zultsvadu sist€émas traucjumiem (pieméram, aizkunga dziedzera iekaisumu vai Odi sfinktera
spazmam).

Daziem cilvékiem p&c 1 Truberzi devas vai 2 devu lietoSanas attistijas nopietnas alergiskas reakcijas.
Nekavejoties partrauciet lietot Truberzi un versieties péc neatlickamas mediciniskas palidzibas, ja
Jums ir alergiskas reakcijas simptomi:

- sejas, lipu, mutes, méles un/vai rikles pietukums;

- elpas trikums un citas elposanas problémas;

- sapes vai spiedosa sajiita kraskurvi;

- nieze;

- izsitumi;

- natrene.

Truberzi lietoSana var 1ztaisit smagus aizciet€jumus, kuru dé| var bt nepiecieSama hospitalizacija. Ja
Jums Truberzi lietoSanas.laika rodas smags aizciet€jums, partrauciet lietot Truberzi un nekav€joties
sazinieties ar savu arst (

Nelietojiet Truberzi kopa @ﬁm zaleém, kas var izraisit aizciet€§jumu (skatit 2. punktu: "Citas zales un
Truberzi").

Citas blakusparadibas var biit §@

Biezi sastopamas blakusparadibas: v ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem
- reibonis;

- miegainiba; &

- aizciet&jums; O

- slikta dusa; Q

- sapes vedera; L
- vemsana;

/-\
- védera uzpiSanas (meteorisms); @ o
- védera uzpusanas sajuta; @’

- grémas vai skabes atvilnis; 6\

- izsitumi; \

- patologiski asins analizu rezultati (paaugstinats noteiktu aknu en@?menis).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinos$anas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Truberzi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kastites péc "EXP" vai
"Derigs 11dz". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Truberzi satur

- Aktiva viela ir eluksadolins. Katra tablete satur 75 mg eluksadolina.

- Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: siliceta mikrokristaliska celuloze (E460); koloidalais beztdens silicija dioksids
(E551); krospovidons, B tips (E1202); mannits (E421) un magnija stearats (E572).
Apvalks: polivinilspirts (E1203); titana dioksids (E171); makrogols 3350 (E1521); talks
(E553b); dzeltenais dzelzs oksids (E172) un sarkanais dzelzs oksids (E172).

Truberzi ar¢jais izskats un iepakojums

Apvalkotas tabletes ir modific€tas kapsulas formas, gaisi dzeltenas lidz gaisi brunas tabletes ar
iespiedumu "FX75" viena pusg.

Tabletes ir iepakotas PHTFE/PVH/AI blisteros. Truberzi ir pieejams iepakojumos ar 28 vai 56
apvalkotam tabletém un multipakas ar 168 apvalkotam tabletém, kas iepakotas 3 kastites, katra ir 56
apvalkotas tabletes.

\S
Visi iepakojuma lielu }2 var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas i%@
Allergan Pharmaceuticals Interatignal Limited
Clonshaugh Business & Technolo&

K,
Dublin 17, D17 E400, é/’
®

Irija

Razotajs O

Warner Chilcott Deutschland GmbH Q
Dr.-Otto-Roehm-Strasse 2-4, L
64331 Weiterstadt, /,
Vicija @
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Lai iegatu papildu informaciju par $im zalem, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien/ Ireland/Malta
Luxembourg/Luxemburg/Nederland Allergan Pharmaceuticals International
Allergan n.v Limited
Tél /Tel : +32 (0)2 351 24 24 Tel: +1800 931 787 (IE)
+ 356 27780331 (MT)
Ceska republika Latvija/Lietuva/Eesti
Allergan CZ s.r.o. Allergan Baltics UAB
Tel: +420 800 188 818 Tel: + 371 676 60 831 (LV);
+37 052072 777 (LT);
+ 37 2634 6109 (ET)
Deutschland Magyarorszag
Allergan GmbH Allergan Hungary Kft.
Tel: + 49 69 92038-1Q50 Tel.: +36 80 100 101
Danmark/Norge/ inland/Sverige Osterreich
Allergan Norden AB Pharm-Allergan GmbH
TIf/Puh/Tel: + 45808845%); Tel: +43 1 99460 6355
+47 80 01 04 97 (NO);
+ 358 800 115 003 (FI);
+ 46 8 594 100 00 (SE) Q/ R
EXrLaoa/ Kompog /&\ Polska
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A. Allergan Sp. z 0.0.
TnA: +30 210 74 73 300 ' > Tel: +48 22 256 3700
Espaia ortugal
Allergan S.A. i
Tel: + 34 91 807 6130
France
Allergan France SAS /\
Tél: +33 (0)1 49 07 83 00 @
Hrvatska Slovenija
Ewopharma d.o.0. Ewopharma d.o.o. \9
Tel: +385 1 6646 563 Tel: + 386 (0) 590 848 40
Buarapus Slovenska republika
Anepran bearapus EOO/] Allergan SK s.r.o.
Ten.: +359 (0) 800 20 280 Tel: +421 800 221 223
Island United Kingdom
Actavis Pharmaceuticals Iceland ehf. Allergan Ltd
Simi: +354 550 3300 Tel: + 44 (0) 1628 494026
Italia
Allergan S.p.A

Tel: + 39 06 509 562 90
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Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Truberzi 100 mg apvalkotas tabletes
Eluxadolinum

W' Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. JUs varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit lJaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varatuzzinat

Kas ir Truberzi nolukam to lieto
Kas Jums jazina pi

@berzi lietoSanas
Ka lietot Truberzi

Iespgjamas blakusparadﬂ&a?
Ka uzglabat Truberzi

Iepakojuma saturs un cita 1nfon@/0

1. Kas ir Truberzi un kadam nolukam t@to

o~ E

Truberzi ir zales, kas satur aktivo vielu eluksadolitaf. To lieto kairinatas resnas zarnas sindroma (IBS)
ar caureju (IBS-D) arstésanai pieauguSiem pacientie

Kairinatas resnas zarnas sindroms ir biezi sastopama zarnu ‘Kairinétas resnas zarnas sindroma
ar caureju galvenie simptomi ir:

it _ _ /
- dera;
sapes vedera 6}(

- nepatikama sajiita véder3; \
- caureja
- neatlickama defekacijas vajadziba. /é

Truberzi darbojas uz zarnu virsmas, lai atjaunotu normalu zarnu darbibu un blokétu sapju sajiitu un
diskomfortu pacientiem ar kairinatas resnas zarnas sindromu ar caureju.

2. Kas Jums jazina pirms Truberzi lietoSanas

Nelietojiet Truberzi $ados gadijumos:

- jaJums ir alergija pret eluksadolinu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

- jaJums ir vai ir bijis pankreatits (aizkunga dziedzera iekaisums);

- ja Jums nav zultsptsla vai arT Jasu zultspaslis ir iznemts kirurgiski,

- ja Jums ir vai ir bijusas problémas ar alkohola launpratigu lietoSanu, pierasanu pie alkohola vai
ari tad, ja lietojat alkoholu;

- jaJums ir vai ir bijusi jebkada zultsptsla, zultsvadu vai aizkunga dziedzera blokade (pieméram,
zultsakmeni, audzgjs, divpadsmitpirkstu zarnas divertikuls);

- jaJums ir vai ir bijusi Odi sfinktera slimiba vai disfunkcija (tas ir neliels apal§ muskulis védera
augsdala, kas kontrol€ Zults un aizkunga dziedzera sekréta plismu uz tievas zarnas augSdalu);

- jaJums ir aknu slimiba ar pavajinatu aknu darbibu;
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- ja Jums kadu bridi ir bijis aizciet€jums vai ja aizciet€§jums Jums ir galvenais kairinatas resnas
zarnas sindroma simptoms (to déve par kairinatas resnas zarnas sindromu ar aizcietgjumu [IBS-
Cl);

- ja Jums ir vai varétu bt zarnu nosprostojums;

- ja Jus lietojat zales, kas var palielinat eluksadolina koncentracijas limeni asinis (ta saukto
OATPI1BI1 inhibitoru, piem., ciklosporinu).

Ja neesat dross, vai kaut kas no iepriek§ mingéta attiecas uz Jums, konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Ja S0 zalu lietosanas laika Jums rodas kaut kas no turpmak minéta, nekavgjoties partrauciet Truberzi
lietoSanu un meklgjiet medicinisko palidzibu:
- jaunas sapes vai esoso sapju pastiprinasanas veédera ar sliktu diiSu un vemSanu vai bez tam;
e sapes var sakties driz p&c Truberzi lietoSanas uzsakSanas. Jums var biit sapes védera labaja
pus€ vai ar1 védera augSdala tiesi zem ribam. Sapes var izstarot uz muguru vai plecu;
e Sie simptomi ir retaki un var liecinat par aizkunga dziedzera vai Zultsvadu sisteémas
trauc€jumieta (proti, par aizkunga dziedzera ickaisumu vai Odi sfinktera spazmam);

0 aizkyngadziedzera vai zZultsvadu sistémas trauc&umu risks var biit lielaks, ja lietojat
pérme%ﬁ:dz alkohola;
o Odi sfin

@pazmas parasti izztid, partraucot Truberzi lieto$anu;

\Y

Lidzu, pastastiet arstam: L
- cik daudz alkohola lietojat (pi dﬁ‘érienu skaits diena);
S

- vai Jums ir jebkadas blakuspara Sy'em., reibonis un miegainiba.

- smags aizcietgjums.

Ieverojiet 1pasu piesardzibu, ja esat 65 vai Vair@adus vecs, jo pastav lielaks risks, ka Jums var biit
noteiktas blakusparadibas (skatit 4. punktu). Q L
Bérni un pusaudzi

Truberzi nedrikst lietot be&rniem un pusaudziem lidz 18 ga@ectmam, jo nav informacijas par $o zalu

lietoSanu $aja vecuma grupa. /.

Citas zales un Truberzi 6\

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lictojat, ped€jagddika esat lietojis vai varétu
lietot.

Izvairieties no biezas loperamidu lietosanas (zales caurejas arst€Sanai), ja liet ruberzi, jo tas var

palielinat aizciet&juma risku. Izvairieties lietot Truberzi kopa ar citam zalém, kas var izraisit
aizciet€jumu, piemé&ram, opioidiem (piemeram, fentanilu [lieto sapju arstésanai]) vai
antiholinergiskiem lidzekliem (piemé&ram, atropinu [papildus citam indikacijam lieto sirds slimibu
arstésanai]).

Dazas zales var paaugstinat Truberzi [imeni asinis. So zalu vida var bit:

- ciklosporins (imiinsupresants, ko lieto iekaisuma mazinaSanai);

- gemfibrozils (lieto lipidu ltmena pazeminaSanai);

- atazanavirs, lopinavirs, ritonavirs, sahinavirs, tipranavirs (pretretrovirusu lidzekli, lieto HIV
arsteSanai);

- rifampicins (antibiotikas, ko lieto infekciju arstéSanai).

Nelietojiet Truberzi kopa ar iepriek§ minétajam zalem.

Truberzi var paaugstinat dazu zalu limeni asinis. So zalu vidi var biit:

- rosuvastatins (statins, ko lieto paaugstinata holesterina Iimena arstésanai un kardiovaskularas
slimibas nov&rsanai);

- valsartans un olmesartans (lieto augsta asinsspiediena arstésanai).
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Truberzi var pazeminat dazu zalu limeni asinis. So zalu vidii var bit:

- eritromicins (lieto infekciju arstésanai);

- midazolams (zales, lai Jis nomierinatu, piem&ram, veicot endoskopiskas procediiras);
- nifedipins (lieto augsta asinsspiediena arsteéSanai);

- alfentanils, fentanils (opioidu grupas analggtiskie Iidzekli, ko lieto sapju arstésanai);

- dihidroergotamins, ergotamins (lieto migrénas arstésanai);

- pimozids (lieto neirologisku slimibu arstésanai);

- hinidins (lieto sirds slimibu arstéSanai);

- sirolims, takrolims (imtinsupresanti, ko lieto, lai kontrolétu organisma

imiinas sistémas atbildes reakciju).

Ja jebkas no augstak minéta attiecas uz Jums, pirms Truberzi lietosanas pastastiet arstam vai
farmaceitam. Ja neesat parliecinats, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba un baroSana ar krati

Truberzi nedrikst lietot griitniecibas vai barosanas ar kriiti laika. Ja Jis esat griitniece vai barojat b&rnu
ar kruti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas
konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklughana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Trub@rziggtekmées Jisu sp&ju vadit transportlidzekli, lietot instrumentus vai apkalpot

mehanismus. Tomer T ]@ietoéanas laika Jums var rasties tadas blakusparadibas ka miegainiba vai
reibonis, kas var ietekmet gju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus. Nevadiet
transportlidzekli vai neapkalpajet Zehénismus So zalu lietoSanas laika, kamér nezinat, ka zales Jus

ietekmg.
7

3. Ka lietot Truberzi 0
Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jum% Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Ieteicama deva ir viena 100 mg tablete divreiz diena. L
Tabletes jalieto iekskigi kopa ar uzturu no rita un Vakara/‘
k..
Ja esat lietojis Truberzi vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Truberzi vairak neka vajadzigs, pastastiet par to a @ i meklgjiet neatliekamo
medicinisko palidzibu. }ﬂ

Ja esat aizmirsis lietot Truberzi
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Lietojiet nakamo de S‘gma planota reizé un
pec tam turpiniet zalu lietosanu ka ierasts.

Ja partraucat lietot Truberzi

Nepartrauciet Truberzi lietoSanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu, jo Jums var pastiprinaties
simptomi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas

Partrauciet Truberzi lietoSanu un nekavéjoties mekl&jiet medicinisko palidzibu, ja Jums Truberzi
lietoSanas laika rodas vai pastiprinas sapes veédera vienlaikus ar sliktu diiSu un vemsanu vai bez tam.
Sie simptomi rodas retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem) un var liecinat par aizkunga dziedzera
vai Zultsvadu sist€émas trauc€jumiem (pieméram, aizkunga dziedzera iekaisumu vai Odi sfinktera
spazmam).
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Daziem cilveékiem péc 1 Truberzi devas vai 2 devu lietosanas attistijas nopietnas alergiskas reakcijas.
Nekavgjoties partrauciet lietot Truberzi un versieties pec neatliekamas mediciniskas palidzibas, ja
Jums ir alergiskas reakcijas simptomi:

- sejas, lupu, mutes, meles un/vai rikles pietukums;

- elpas trikums un citas elposanas problémas;

- sapes vai spiedosSa sajiita kraskurvi;

- nieze;

- izsitumi;

- natrene.

Truberzi lietoSana var izraisit smagus aizciet€jumus, kuru dé| var bt nepiecieSama hospitalizacija. Ja
Jums Truberzi lietoSanas laika rodas smags aizciet€jums, partrauciet lietot Truberzi un nekav€joties
sazinieties ar savu arstu.

Nelietojiet Truberzi kopa ar citam zaleém, kas var izraistt aizcietejumu (skatit 2. punktu: "Citas zales un
Truberzi").

Citas blakusparadibas var biit §adas

Biezi sastopamas blakuSparadibas: var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem
- reibonis; N

- miegainiba; Q/

- aizciet&jums; @

- slikta disa; &

- sapes védera; L

- vemsana; § .

- védera uzpiiSanas (meteorisms //‘

- vedera uzpiiSanas sajiita; 6\

- grémas vai skabes atvilnis;

- izsitumi;

- patologiski asins analizu rezultati (paaugstl@ Ltelktu aknu enzimu [tmenis).

Zinosana par blakusparadibam /‘

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar g"i,fau‘malceitu Tas attiecas arf uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instru Varat zinot par blakusparadibam
ari tie$i, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas 51s ontaktinformaciju. Zinojot par

blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informac @ar $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Truberzi @
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kastites péc "EXP" vai
"Derigs 11dz". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€dgjo dienu.

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Truberzi satur
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- Aktiva viela ir eluksadolins. Katra tablete satur 100 mg eluksadolina.

- Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: siliceta mikrokristaliska celuloze (E460); koloidalais beztudens silicija dioksids
(E551); krospovidons, B tips (E1202); mannits (E421) un magnija stearats (E572).
Apvalks: polivinilspirts (E1203); titana dioksids (E171); makrogols 3350 (E1521); talks
(E553b); dzeltenais dzelzs oksids (E172) un sarkanais dzelzs oksids (E172).

Truberzi ar¢jais izskats un iepakojums

Apvalkotas tabletes ir modificétas kapsulas formas, sarti oranzas lidz persiku krasas tabletes ar
iespiedumu "FX100" viena pusg.

Tabletes ir iepakotas PHTFE/ PVH/AI blisteros. Truberzi ir pieejams iepakojumos ar 28 vai 56
apvalkotam tableteém un multipakas ar 168 apvalkotam tabletem, kas iepakotas 3 kastites, katra ir 56
apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Busin q:hnology Park,

Dublin 17, D17 E400" Q
Irija /Q
Razotajs @

Warner Chilcott Deutschland Gm
Dr.-Otto-Roehm-Strasse 2-4, &/‘
64331 Weiterstadt, /e

Vacija 6\
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Lai iegatu papildu informaciju par $im zalem, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien/ Ireland/Malta
Luxembourg/Luxemburg/Nederland Allergan Pharmaceuticals International
Allergan n.v Limited
Tél /Tel : +32 (0)2 351 24 24 Tel: +1800 931 787 (IE)
+ 356 27780331 (MT)
Ceska republika Latvija/Lietuva/Eesti
Allergan CZ s.r.o. Allergan Baltics UAB
Tel: +420 800 188 818 Tel: + 371 676 60 831 (LV);
+37 052072 777 (LT);
+ 37 2634 6109 (ET)
Deutschland Magyarorszag
Allergan GmbH Allergan Hungary Kft.
Tel: + 49 69 92038-1Q50 Tel.: +36 80 100 101
Danmark/Norge/ inland/Sverige Osterreich
Allergan Norden AB Pharm-Allergan GmbH
TIf/Puh/Tel: + 45808845%); Tel: +43 1 99460 6355
+47 80 01 04 97 (NO);
+ 358 800 115 003 (FI);
+ 46 8 594 100 00 (SE) Q/ R
EXrLaoa/ Kompog /&\ Polska
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A. Allergan Sp. z 0.0.
TnA: +30 210 74 73 300 ' > Tel: +48 22 256 3700
Espaia ortugal
Allergan S.A. i
Tel: + 34 91 807 6130
France
Allergan France SAS /\
Tél: +33 (0)1 49 07 83 00 @
Hrvatska Slovenija
Ewopharma d.o.0. Ewopharma d.o.o. \9
Tel: +385 1 6646 563 Tel: + 386 (0) 590 848 40
Buarapus Slovenska republika
Anepran bearapus EOO/] Allergan SK s.r.o.
Ten.: +359 (0) 800 20 280 Tel: +421 800 221 223
Island United Kingdom
Actavis Pharmaceuticals Iceland ehf. Allergan Ltd
Simi: +354 550 3300 Tel: + 44 (0) 1628 494026
Italia
Allergan S.p.A

Tel: + 39 06 509 562 90
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Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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