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Tento dokument je sdhrn Eur( ej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Truberzi. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodfpitifa liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU

a podmienky jeho pouzivania. Uéelo@hto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Truberzi. O

(0/

Ak pacienti potrebuju praktické informéacie Zivani lieku Truberzi, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa moézu obrétit na svoj@g“etrujuceho lekara, resp. lekarnika.
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Co je liek Truberzi a na ¢o sa pouziva? /{Q

Truberzi je liek, ktory pdsobi na traviacu sustavu. Pouziva sa na/ﬁ ¢bu dospelych, ktori maju syndrom

drazdivého Creva s hnackou. Syndrém drazdivého creva je dlhod orucha ¢reva s bolestou alebo

pocitom nepohodlia v bruchu, naddvanim a zmenenym vyprazdiiova pﬁ
O/)&

Ako sa liek Truberzi pouziva? O’

Liek Truberzi obsahuje Gcinnu latku eluxadolin.

Vydaj lieku Truberzi je viazany na lekarsky predpis. Liek je dostupny vo forme tabliet obsahujucich
75 mg a 100 mg eluxadolinu. Odporac¢ana davka je 100 mg s jedlom kazdé rano a vecer. U pacientov,
u ktorych sa prejavia neprijemné vedlajsie Gc¢inky, sa ddvka mdze znizit na 75 mg kazdé rano a veder.

Akym sposobom liek Truberzi GcCinkuje?
Eluxadolin, uc¢inna latka lieku Truberzi, je agonista opioidnych receptorov. To znamena, Ze sa viaZze na

opioidné receptory a pdsobi ako prirodzené opioidy v tele, pricom upokojuje viny kontrakcii v traviacej
sustave. Vysledkom je, Zze potrava ostava v Creve dlhsie, ¢im sa zvySi absorpcia tekutin a zmierni
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hnacka. KedZe eluxadolin sa neabsorbuje do krvi a distribuuje sa v tele, jeho Ucinok je prevazne
obmedzeny na Crevo.

Aké prinosy lieku Truberzi boli preukazané v studiach?

Liek Truberzi sa hodnotil v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zUcastnilo vySe 2 400 pacientov so
syndromom drazdivého ¢reva s hnackou. V obidvoch stadiach sa liek Truberzi porovnaval s placebom
(zdanlivym liekom) v priebehu 26 tyzdrov lieCby, pocas ktorej si pacienti denne zaznamenavali svoje
priznaky syndrému drézdivého ¢reva. U&innost sa merala ako zlep$enie o viac nez 30 %, pokial ide

o bolest brucha v spojeni s nepritomnostou velmi riedkej stolice.

V prvej $tudii sa uéinnost preukazala u 29 % (125 zo 426) pacientov uZivajacich liek Truberzi 100 mg
dvakrat denne v porovnani s 19 % (81 zo 427) pacientov uZzivajucich placebo. V druhej studii sa
priznaky zlepSili u 33 % (125 z 382) pacientov uzivajucich liek Truberzi 100 mg dvakrat denne

v porovnani s 20 % (77 z 382) pacientov uzivajucich placebo.

Akeé rizika sa s%u s pouzivanim lieku Truberzi?

Najcastejsie vedlajsie Gcin " ku Truberzi (ktoré mdzu postihnut viac nez pat 0osdb zo sto) su zdpcha,
nauzea (pocit nevolhosti) a bdﬁ}' brucha. K zavaznym vedlajsim ucinkom patri pankreatitida (zapal
pankreasu) a spazmus Oddiho z ¢a (bolestivy stav, pri ktorom su zI¢ a traviace Stavy zablokované
a neprudia do ¢reva). Zoznam véetlg@/‘vedl’ajéich ucinkov lieku Truberzi sa nachadza v pisomnej
informdcii pre pouzivatela. O

Liek Truberzi sa nesmie podavat pacientom%chami pecene, pacientom s rizikom pankreatitidy
(napriklad pacientom, ktori maja problémy s p reasom alebo ktori piju alkohol v nadmernom

mnoZstve), pacientom s odstranenym ZzI¢nikom a pacientom s poruchami ovplyviujucimi
vylucovanie zI¢e do ¢reva a pacientom so zavaznou al dlhodobou zapchou alebo zablokovanym
¢revom. Liek Truberzi sa nesmie podavat pacientom, ktofi#su lie¢eni skupinou liekov zndmych ako silné

inhibitory OATP1B1 (napriklad ciklosporin, liek pésobiaci n%nitny systém). Zoznam vSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatela:/>
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Preco bol liek Truberzi povoleny? /&

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentdry usudil, ze prinosyQ J Truberzi st mierne, ale
lieky na lie¢bu syndrému drazdivého ¢reva s hnackou nie st k dispozicii. Ved¥aiSie Gcinky boli
obmedzené hlavne na traviaci systém a vacsinou boli mierne. Vybor preto rozho@f, Ze prinosy lieku
Truberzi st vadsie nez rizikd spojené s jeho uZivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie
v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Truberzi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Truberzi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporuacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Truberzi

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Truberzi sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Truberzi, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sudast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.
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