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SUHRN CHARAKT‘%STICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia

na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Truberzi 75 mg filmom obalené tablety.

Truberzi 100 mg filmom obalené tablety.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Truberzi 75 mg filmom obalené tablety
Kazdéa filmom obalené tableta obsahuje 75 mg eluxadolinu.

Truberzi 100 mg fil(ﬁom obalené tablety
Kazdéa filmom obaler(%ﬂeta obsahuje 100 mg eluxadolinu.

Uplny zoznam pomocn)'lch‘ggg pozri ¢ast’ 6.1.

, %
3. LIEKOVA FORMA O"

Nz

Truberzi 75 mg filmom obalené tablety

BledozIta aZ jasnobéZova filmom obalend tabfgta v tvare modifikovanej kapsuly, s rozmermi priblizne
7 mm x 17 mm, s vyrazenim "FX75" na jednej 3@)9

Truberzi 100 mg filmom obalené tablety %
Filmom obalené tableta v tvare modifikovanej kapsuly, VO-oranzovej az broskyiovej farby,
s rozmermi priblizne 8 mm x 19 mm, s vyrazenim "FX100 jednej strane.
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4. KLINICKE UDAJE ?Q .
«y

4.1 Terapeutické indikacie //(é¢

Truberzi je indikovany dospelym na lie¢bu syndromu drazdivého Creva s hnaES@IBS-D).

4.2  Déavkovanie a spdsob podavania

Davkovanie

Lie¢bu mé zacat’ a viest’ lekar, ktory ma skiisenosti s diagnostikovanim a lieGbou gastrointestinalnych
poruch.

Odportcéana davka je 200 mg denne (jedna 100 mg tableta, dvakrét denne).

Pre pacientov, ktori neznasaju dennu davku 200 mg (jedna 100 mg tableta, dvakrat denne), davku
mozno znizit na 150 mg denne (jedna 75 mg tableta dvakrat denne).

StarSie osoby

Zvycajné odporacané davky sa v podstate vzt'ahuju aj na pacientov vo veku 65 rokov a starsich.
Vzhl'adom na moznu zvysenu citlivost’ pre vyskyt neziaducich u¢inkov sa vSak moze zvazit' zacatie
lie¢by eluxadolinom v davke 150 mg denne (jedna 75 mg tableta dvakrat denne). Ak je tato davka



dobre znaSana, ale nie je dostato¢ne ucinna, davka sa modze nasledne zvysit' na 200 mg denne (jedna
100 mg tableta dvakrat denne). Pozri Cast’ 4.4.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Nie je potrebna Ziadna tiprava davky na zaklade funkcie obliCiek (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a tc¢innost’ eluxadolinu u deti vo veku 0 az 18 rokov neboli doteraz stanovené.
K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Prinosy a rizika liecby sa maju pravidelne posudzovat’ v kontexte zavaznosti priznakov pacienta.

Spobsob podavania

Na peroralne pouZitie.

Tablety treba uzivat s jedlom rano a vecer (pozri ¢ast’ 5.2).

Pacientov treba poucit’, aby v pripade vynechania davky (4-hodinové oneskorenie) uZili nasledovni
davku v obvyklom ¢ase a aby neuzili naraz 2 davky v snahe nahradit’ vynechanu davku.

4.3 Kontraindilg@/f

* Precitlivenost’ na eluxadd\l?n :lebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

* Alkoholizmus, zneuzivanie olu, zavislost’ od alkoholu alebo chronické alebo aktitne nadmerné
pozivanie alkoholu. Tito pacienti €0 yystaveni zvy3enému riziku akdtnej pankreatitidy (pozri Cast’ 4.4).
» Znama alebo suspektna obétrukci%bvych ciest a/alebo pankreatického vyvodu (napr. zl¢ové
kamene, nador, periampularny diverti anastnika, alebo zname alebo suspektné ochorenie alebo
dysfunkcia Oddiho sfinktera. Tito pacienti¥styvystaveni zvySenemu riziku spazmu Oddiho sfinktera
(pozri cast 4.4).

* Pacienti bez ZI¢nika (napr. z dovodu cholecys}@' ie alebo agenézy). Tymto pacientom hrozi
zvysené riziko vzniku zavaZznych neZiaducich reak@)tpodobe pankreatitidy a/alebo spazmu Oddiho
sfinktera (pozri Cast’ 4.4).

* Pacienti lieceni silnymi inhibitormi OATP1B1 (napr. c%s orin)

* Pankreatitida v anamnéze, alebo znadme alebo suspektné Stfukturalne ochorenia pankreasu, vratane
obstrukcie pankreatického vyvodu. Tito pacienti su vystaveni z¥ySenému riziku akatnej pankreatitidy

(pozri Sast 4.4). Ve

* PoSkodenie funkcie pec¢ene (trieda A-C podl'a Childa-Pugha). Tit(%ienti su vystaveni riziku
vyznamne zvySenej plazmatickej koncentracie eluxadolinu (pozri Casti 4% a 5.2).

« Chronicka alebo t'azka zapcha alebo nasledky zapchy v anamnéze, alebcf}@ma mechanicka
obstrukcia gastrointestinalneho traktu alebo podozrenie na tiu. Tito pacienti @byt’ vystaveni riziku
zavaznych komplikacii ¢revnej obstrukcie. (N

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pankreatitida

U pacientov uZivajucich eluxadolin existuje zvySené riziko pankreatitidy so spazmom Oddiho
sfinktera alebo bez neho (pozri Cast’ 4.3). Najma u pacientov bez zl¢nika sa hlasili zavazné pripady,
ktoré viedli k hospitalizacii a umrtiu. Truberzi je kontraindikovany pacientom bez zl¢nika a pri inych
stavoch, ktoré zvysuju riziko rozvoja pankreatitidy (pozri ¢ast’ 4.3). Véacsina hlasenych pripadov
zavaznej pankreatitidy sa vyskytla v priebehu tyzdiia od zacatia lie¢by eluxadolinom a u niektorych
pacientov sa rozvinuli symptomy dokonca uZ po jednej aZz dvoch davkach, no hléasili sa aj pripady
pankreatitidy po dlhsej liecbe.

Pacienti maji byt’ informovani a sledovani z dévodu prejavov a symptomov naznacujicich
pankreatitidu, napr. bolest’ brucha, ktora méze vyzarovat’ do chrbta alebo pleca, nevolnost’ a vracanie.
Pacienti maju byt’ pouceni o tom, aby prestali uzivat’ lieck a vyhl'adali lekdrsku pomoc, ak sa pocas
uZivania eluxadolinu vyvinu tieto symptomy (pozri ¢ast’ 4.8).



V3etci pacienti majua byt’ pouceni o tom, aby pocas lie¢by eluxadolinom nepozivali alkohol.

Spazmus Oddiho sfinktera

Vzhl'adom na to, ze eluxadolin je agonistom mi opioidnych receptorov, u pacientov uzivajdcich
eluxadolin, najmi u pacientov bez zl¢nika (pozri Casti 4.3 a 4.8), existuje potencial zvy3eného rizika
spazmu Oddiho sfinktera, ktory vedie k pankreatitide alebo zvySeniu hladiny peceniovych enzymov
spojenému s aktitnou bolestou brucha (napr. bolest’ podobna zI¢nikove;j).

Boli hlasené zavazné neziaduce reakcie po uvedeni lieku na trh v podobe spazmu Oddiho sfinktera s
pankreatitidou alebo bez nej, ktoré viedli k hospitalizacii, hlavne u pacientov bez Zl¢nika. VécSina
hlasenych pripadov zavazného spazmu Oddiho sfinktera sa vyskytla do tyzdia od zaciatku liecby
eluxadolinom a v niektorych pripadoch sa priznaky vyvinuli po jednej az dvoch davkach. Truberzi je
kontraindikovany u pacientov bez zl¢nika. Pacienti so znamym ochorenim Oddiho sfinktera alebo jeho
dysfunkciou a/alebo ochorenim zl¢ovych ciest alebo pankreasu vratane predchédzajlcej pankreatitidy
alebo podozrenim na tieto ochorenia nesmu liek Truberzi uzivat’ (pozri Cast’ 4.3).

Pacientov treba poucit’, aby okamzite prerusili lie¢bu a vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich
vyskytnu priznaky gripominajuce spazmus Oddiho sfinktera, ako je akdtne zosilnenie bolesti brucha
(napr. akutna bolest” ¢(€pjgastriu alebo zI¢ovych cestach [t.j. v pravom hornom kvadrante]), ktoré
mozu vyzarovat’ do chrﬁf ebo ramena, s nevol’nost’ou a vracanim alebo bez nich. Lie¢bu liekom
Truberzi netreba opétovne‘zacjnat’ u pacientov, u ktorych doslo k obstrukcii ZI¢ovodu alebo k spazmu
Oddiho sfinktera pocas uiivaéjﬁeku Truberzi (pozri ¢ast’ 4.3).

@)
Zapcha /) v
Eluxadolin mdze vyvolat’ zapchu. Vy? jte sa uzivaniu inych liekov, ktoré mézu sposobit’ zapchu
(pozri Cast’ 4.5). Ak sa u pacientov vyvini€tiazka zapcha, malo by im byt odporucené, aby liek
Truberzi prestali uzivat’ a vyhl'adali pomoc dgzra.
Riziko zapchy s eluxadolinom u pacientov s in;@/podtypmi IBS nie je zname, ale mézZe byt zvysené.
U pacientov s IBS, u ktorych sa vyprazdiiovanie st@e ¢asom meni, treba pri podavani eluxadolinu
postupovat’ opatrne.

(@

Ospalost a sedécia 0/ ~
Pri uzivani eluxadolinu existuje potencial zvySeného rizika ospdlesti a sedacie (pozri Cast’ 4.8)
u pacientov, u ktorych mdze dochédzat’ k jeho zvySenym hladiném“%azme, ako napr. u pacientov

s genetickou nachylnost’ou na zhorSent funkciu transportéra OATP Ked'Ze geneticka dispozicia
pacienta nemusi byt’ znama, odporuca sa monitorovat’ pacientov, ¢i uhigfpedochadza k zhorSeniu

dusevnych alebo fyzickych schopnosti potrebnych na vykon potencialne \%peénych ¢innosti, ako
s vedenie vozidiel alebo obsluha strojov (pozri Casti 4.7 a 4.8). C\/»

(Y
Drogova zavislost’ a potencidl zneuzivania
Na zaklade fyzikalno-chemickych a biofarmaceutickych vlastnosti (vel'mi nizka biologicka
dostupnost’ pri peroralnom podani) sa predpoklada, ze eluxadolin m& minimalny potencial zneuZitia
alebo zavislosti.

Osobitné populacie

StarSie osoby

Celkovo bola v Kklinickych Stadiach hlasena zvysena frekvencia neziaducich udalosti u pacientov vo
veku 65 rokov alebo starSich. Avsak, u pacientov vo veku 65 rokov a starSich, ktori dostavali davku
75 mg dvakrat denne, bol zniZeny vyskyt zavaznych neziaducich udalosti ako aj neZiaducich udalosti,
ktoré viedli k preruSeniu lie¢by v porovnani s pacientmi, ktori boli lie¢eni davkou 100 mg dvakréat
denne (pozri Cast’ 4.8). Preto mozno zvazit davku 75 mg dvakrat denne pre tato populdciu, ale jej
pomer prinosu a rizika sa ma pravidelne vyhodnocovat’ v kontexte zavaznosti priznakov (pozri

Cast’ 4.2).




Pediatricka populacia
Eluxadolin sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich, ked’Ze nebol preskiimany v tejto populacii (pozri
Cast’ 4.2).

Porucha funkcie obliciek

U tucastnikov s ochorenim obli¢iek v koneénom $tadiu (ESRD), ktori este nie su dialyzovani, bola
expozicia eluxadolinu v porovnani so zdravymi uc¢astnikmi s normalnou funkciou obli¢iek vyrazne
zvySena. Nie je vSak pravdepodobné, Ze takéto zvySenie bude mat’ klinicky vyznam (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

Eluxadolin sa nesmie pouZivat’ u pacientov s anamnézou poskodenia funkcie peéene (trieda A-C
podl’a Childa-Pugha) alebo v pripadoch, ked’ je takéto poSkodenie pritomné alebo je naii podozrenie
(pozri ¢ast’ 4.3).

Ucinok variability funkcie transportéra OATPI1BI na hladiny v plazme

U pacientov s genetickou nachylnost'ou na zhorSenu funkciu transportéra OATP1B1 su hladiny

v plazme zvy3ené, a u tychto pacientov mozno ocakavat’ vy3Si vyskyt neziaducich udalosti, najma tych
gastrointestinélnyc( }‘0 aj ucinkov na CNS (pozri Cast’ 5.2).

Malabsorpcia ZvlcvovychGﬁs in
Vyznamny podiel pacientoV, u,ktorych bol diagnostikovany IBS-D, méZu byt’ postihnuti
malabsorbciou ZI¢ovych kyset%m moznou pri¢inou symptémov IBS-D. Bezpe¢nost’ a u¢innost’
eluxadolinu v tejto podskupine tov s IBS-D sa nestanovila.

(N

45 Liekové a iné interakcie @0
(o)

Lieky sposobujuce zapchu

I ked’ neboli preukazané Ziadne priame lickové kcie, treba sa vyhnut’ chronickému uZivaniu
loperamidu s eluxadolinom, ked’Ze toto mbze zvySithtiziko zapchy. TieZ sa treba vyhnut’ uZivaniu
eluxadolinu s inymi liekmi, ktoré mézu spdsobit’ zép% apriklad anticholinergik, opioidy, atd’.).

Inhibitory OATP1B1 Sy

SubeZné podavanie inhibitorov OATP1B1 (cyklosporin, gem zil, antiretrovirotika [atazanavir,
lopinavir, ritonavir, sakvinavir, tipranavir], rifampicin) s eluxadoli moze zvysit’ expoziciu
eluxadolinu (pozri ¢ast’ 5.2). Eluxadolin sa nema podavat’ sibezne /'mi liekmi (pozri ¢ast’ 4.3).
Substraty pre OATP1B1 6\//(‘ -
Eluxadolin méze zvysit’ expoziciu subezne podanych substratov OATP1B1 %r»rosuvastatl'n) (pozri
Cast’ 5.2) 0 aZz do 40 % celkovej expozicie, €o sa zvyCajne nepovazuje za klinicl{@yznamné. Utinok
na iné statiny, ktoré su citlivejSimi substratmi OATP1B1 (napr. simvastatin a atorvastatin), moze byt
v8ak vyraznejsi. Preto treba postupovat’ opatrne u pacientov, ktori dostavaju takéto lieky, najma vo
vysokych davkach.

Medzi iné substraty, ktoré mozu byt’ ovplyvnené, patria napr. sartany (valsartan, olmesartan)

Substréty pre CYP3A

Pri stibeZnom podavani s eluxadolinom sa méZe znizit’ systémova expozicia liekov metabolizovanych
prostrednictvom CYP3A4. Moze dojst k strate Gi¢innosti najma, ak sa stbeZzne s eluxadolinom
podavaju lieky v nizkej davke a s Uzkym terapeutickym indexom (napr. alfentanil, dihydroergotamin,
ergotamin, fentanyl, pimozid, chinidin, sirolimus, takrolimus).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnoZstvo tdajov o pouZiti eluxadolinu u gravidnych Zien. Studie na
zvieratach neukdazali priame ani nepriame $kodlivé u¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri
cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut sa uzivaniu Truberzi pocas gravidity.
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Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa eluxadolin vylucuje do 'udského mlieka. Dostupné
farmakodynamické/toxikologické udaje u zvierat preukazali vylu¢ovanie eluxadolinu do mlieka

(pre podrobné informacie pozri ¢ast’ 5.3). Riziko u novorodencov/dojéiat nemoze byt’ vylucené. Musi
sa urobit’ rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ¢i ukoncit/prerusit’ liecbu liekom Truberzi vzhl'adom
na prinos doj¢enia pre dieta a prinos liecby pre Zenu.

Fertilita
Nie st k dispozicii Ziadne tdaje o t€inku eluxadolinu na fertilitu u 'udi. U potkanov nebol ziadny
ucinok na parenie, fertilitu a ukazovatele plodnosti (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Eluxadolin ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Z ddvodu prihod ospalosti a sedacie, pozorovanych v klinickych Studiach, je potrebna opatrnost’ (pozri
Casti 4.4 a 4.5).

4.8 Neziaduce u{@

Suhrn bezpeénostného Drof@u ,
Najcastejsie hlasenymi neiia(ﬁ%ﬂ reakciami (incidencia >5 %) boli z&pcha (7 % pacientov, ktori
dostéavali 75 mg a 8 % pacientoV,(kiari dostavali 100 mg), nauzea (8 % a 7 % pacientov, ktori
dostavali 75 mg a 100 mg v dano%édi) a bolest’ brucha (6 % a 7 % pacientov, ktori dostavali
75 mg a 100 mg v danom poradi). Tiez{oZ
pankreatitida (0,2 % a 0,3 % pacientov, Kt
Oddiho sfinktera (0,2 % pacientov, ktori dos

e dojst’ k zavaznym neziaducim reakciam ako st
fdostavali 75 mg a 100 mg v danom poradi) a spazmus
li 75 mg a 0,8 % pacientov, ktori dostavali 100 mg).

Tabul'kovy prehl’ad neZiaducich reakcii /Q
Nasledujuce neziaduce reakcie z klinickych skdsani { tannych hlaseni, ktoré boli povaZované za
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stivisiace s lie¢bou eluxadolinom, sU uvedené podl’a kl %Cie organovych systémov a konvencie

frekvencii MedDRA: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az 0), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100),
zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 0 a neznadme (z dostupnych Gdajov).

Trieda org&novych systémov Casté “@ej casté Neznéme
X

Poruchy imunitného systému “~ Precitlivenost®
Poruchy nervového systému Zavraty VO/°

Ospalost™ ()
Poruchy gastrointestinalneho | Zapcha Spazmus Oddiho sfinktera®
traktu Nevolnost Pankreatitida

Bolest’ brucha?

Vracanie

Plynatost’

Distenzia brucha
Gastroezofagova  refluxova

choroba*
Poruchy koze a podkozného | Vyrazka®
tkaniva
Laboratorne a funkcéné | ZvySend hladina ALT
vySetrenia Zvysena hladina AST

Y Termin "ospalost” zahina: ospalost a seddciu.
2 Termin "bolest brucha" zah¥ia: bolest brucha, bolest v dolnej ¢asti brucha a bolest' v hornej casti
brucha.




$Termin “‘spazmus Oddiho sfinktera™ zah/ia: prejav ako pankreatitida (terminy zah7aju alkoholicku
pankreatitidu, pankreatitidu a akatnu pankreatitidu) a zvySenia hladin peceriiovych enzymov s bolestou
brucha (terminy zahr7iaju bolest’ brucha, bolest' v hornej casti brucha, dyspepsiu a dysfunkciu Oddiho
sfinktera).

* Termin “‘gastroezofagova refluxova choroba’ zahrsia gastroezofagovi refluxovi chorobu, dyspepsiu
a gastritidu.

> Termin “vyrazka" zahsia: dermatitidu, alergicki dermatitidu, vyrazku, vyrazky po celom tele,
makulopapularnu vyrazku, papuldarnu vyrazku, svrbivi vyrazku, zihlavku a idiopaticku zihlavku.

® Termin ,,precitlivenost” zahiiia anafylaxiu, angioedém (napr. opuch tvare a/alebo hrdla), dyspnoe,
zvieranie v hrdle a bolest/zvieranie v hrudniku — spontanne hlasené v obdobi po uvedeni lieku na trh.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Zapcha

K pribliZzne 50 % pripadov zapchy doslo v priebehu prvych 2 tyzdiiov liecby.

Miera tazkej zapchy bola menej ako 1 % u pacientov uzivajdcich 75 mg a 100 mg eluxadolinu, a
nevyskytli sa Ziadne zavazné komplikacie zapchy spojenej s pouzivanim eluxadolinu v pivotnych
Stadiach. Pre zapchu liebu prerusilo alebo do¢asne pozastavilo uzivanie 1 % pacientov uZivajlcich
75 mg a 2 % pacientov.uzivajicich 100 mg v danom poradi, v porovnani s <1 % pacientov lieGenych
placebom. Pacientov/@ poucit’, aby prerusili uzivanie lieku a vyhl'adali lekdrsku pomoc, ak sa u
nich vyskytne t'azka zapeha (pozri ast 4.4).

Spazmus Oddiho sfinktera C/

V klinickych Studiach sa pripad mu Oddiho sfinktera prejavovali ako zvy3ené hladiny
pecenovych enzymov spojené s bole§Pan brucha u 8 pacientov, pankreatitida u 1 pacienta a bolest’
brucha so zvySenim hladiny lipazy, mz%’;\ko je trojnasobok hornej hranice normalneho rozsahu, u 1
pacienta. K 80 % (8/10) udalosti spazmu iho sfinktera doslo v prvom tyzdni liecby. Vsetky
udalosti ustupili po preruseni liecby s Truber(ypriéom priznaky sa zvycajne zlepsili do nasledujiceho
dna. Ku vSetkym udalostiam spazmu Oddiho sfi a doslo u pacientov bez ZlI¢nika. Preto je
eluxadolin kontraindikovany u tejto populacie, ako@(e tych, ktori mali v minulosti problémy so
ZI€ovymi cestami (pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.4). Vyskyt hto udalosti u pacientov s neporusenymi
zl€ovymi cestami sa nedd vylucit. Ay /)

Pankreatitida O(/

V klinickych $tadiach boli hlasené dodato&né pripady pankreatitidgzktoré nesuviseli so spazmom
Oddiho sfinktera. Z 5 hlasenych pripadov boli 3 spojené s nadmern%”vanim alkoholu, 1 bol
spojeny so zl¢ovym kalom, a v jednom pripade pacient prerusil liecbu é@k}dolinom 2 tyzdne pred
nastupom priznakov. 70

V3etky pankreatické udalosti, ¢i uz spojené so spazmom Oddiho sfinktera ak%?ie, boli spétne
vyhodnotené ako udalosti miernej intenzity, poukazujic tym na nepritomnost’ of§&hového zlyhania a
miestnych alebo systémovych komplikécii. V3etky pankreatické udalosti sa vyriesili normalizéciou
lipazy po preruseni lie¢by eluxadolinom, pri¢om 80 % (4/5) sa vyrieSilo do 1 tyZdna po preruSeni
lie¢by (pozri Cast’ 4.4).

Starsie osoby

Z 1795 pacientov s IBS-D, ktori boli zahrnuti do klinickych Studii s eluxadolinom a zaradeni do
skupin dostavajucich 75 mg alebo 100 mg dvakréat denne, 139 (7,7 %) boli vo veku aspon 65 rokov,
pricom 15 (0,8 %) mali asponi 75 rokov.

Bolo pozorované celkové zvySenie frekvencie neZiaducich udalosti v starej populacii v porovnani
s pacientmi <65 rokov, ktoré bolo porovnatel'né u vSetkych liecebnych skupin, vratane placeba.
Frekvencia zavaznych neziaducich udalosti, gastrointestinalnych udalosti a udalosti vedicich

K preruSeniu mala tendenciu byt niZ8ia v pripade davky 75 mg v porovnani s davkou 100 mg. Preto
MOZno U tejto populacie pouZivat’ davku 75 mg dvakrat denne (pozri Casti 4.2 a 4.4).



Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Priznaky
Jednorazové supraterapeutické perorélne davky eluxadolinu do 1 000 mg a jednorazove intranazélne

davky do 200 mg boli spojené s va¢sim vyskytom neziaducich udalosti ako jednorazova davka
100 mg, najmé gastrointestinalne udalosti a G¢inky centralnej nervovej ststavy. Predavkovanie
eluxadolinom moze viest’ k priznakom vyplyvajicim zo zosilnenia znamych farmakodynamickych
ucinkov lieku.

Liecba

V pripade akuatneho predavkovania treba pacienta pozorne sledovat’ a treba mu poskytntt’ Standardna
podpornt liecbu padla.potreby. Treba zvazit’ vyplach zaludka alebo podanie aktivneho uhlia.
Vzhl'adom na ucinok @lixadolinu na opioidné receptory, treba zvazit’ podanie narkotick€¢ho
antagonistu mi opioidn ceptorov, ako je naloxén. Vzhl'adom na kratky pol¢as naloxonu moze
byt potrebné jeho opakova‘l§ odanie. V pripade podania naloxonu, jedincov treba pozorne sledovat,
¢i sa u nich vracaju priznaky g%a'vkovania, ¢o moze poukazovat’ na potrebu opakovanej injekcie

naloxénu. @)
D

&

5. FARMAKOLOGICKE VLAST Tl
5.1 Farmakodynamické vlastnosti ,O/

Farmakoterapeuticka skupina: antipropulziva, ATC 1@6\07DA06
Mechanizmus tcéinku 0/ ~

Eluxadolin je miestne posobiaci zmie$any agonista mi opioidn@ receptorov (LOR) a antagonista
delta opioidnych receptorov (SOR). Eluxadolin je tiez agonista kap{’\‘%g;idnych receptorov (KOR).

Vizobné afinity (Ki) eluxadolinu k 'udskym pOR a 8OR st 1,8 n 0 nM v danom poradi.
Viézobna afinita (Ki) eluxadolinu k l'udskym «OR nebola stanovena, av@ Khodnota Ki pre kOR v
cerebelle morciat je 55 nM. U zvierat eluxadolin interaguje s opioidnymi feCéptormi v Creve.
Eluxadolin preukazal Gi¢innost’ v normalizacii prechodu potravy gastrointestifgmym traktom a
defekacie v niekol’kych modeloch stresom indukovanej alebo gastrointestinélnyéépalom zmenenej
funkcie gastrointestinalneho traktu u zvierat. Eluxadolin méa vel'mi nizku biologickt dostupnost’ pri
perorédlnom podani a nepreukazuje Ziadne detegovatel'né G¢inky sprostredkované centralnou nervovou
stistavou (CNS) pri peroralnom podani G¢innych davok zvieratam. Eluxadolin tiez meni
hyperalgetické odpovede v zvieracom modeli ak(tnej visceréalnej bolesti indukovanej kolitidou.

Farmakodynamické uginky

Ked’Ze ma obmedzent biologicku dostupnost’, farmakodynamicka aktivita eluxadolinu je zaloZena
prevazne na lokalnom u¢inku vnutri gastrointestinalneho traktu. Podporujuc nedostatok systémovych
farmakodynamickych uéinkov, vysledky Stddie skimajucej potencial na peroralne zneuZivanie u
rekreaénych uzivatel'ov opioidov ukazali, Ze peroralne davky vo vyske az 1000 mg nevyvolali
vyznamné ziZenie zrenic alebo vyznamné zaujatie lie¢ivom. Stiidia skiimajuca potencial zneuzitia
intranazalnych davok 100 mg a 200 mg eluxadolinu mala za vysledok vysSie systémové koncentracie
eluxadolinu, ktoré vyvolali zmeny priemeru zrenic, ale boli spojené s averziou voci liecivu. U
pacientov s IBS-D nebol zisteny Ziadny signal pre neZiaduce udalosti sprostredkované centralnou
nervovou sustavou. Suhrnne tieto vysledky naznacuju, Ze ked’ sa tento liek pouziva v terapeutickych
davkach podl'a navodu, u pacientov sa nevyskytnt vyznamné u¢inky na centralnu nervovu sustavu, ani
neZiaduce udalosti charakteristické pre drogy.




Klinicka ti¢innost’ a bezpecnost’

Utinnost’ a bezpecnost” eluxadolinu u pacientov s IBS-D boli stanovené vo dvoch randomizovanych,
multicentrickych, mnohonarodnych, dvojito zaslepenych $tidiach kontrolovanych placebom (Stadie 1
a 2). Celkovo bolo zaradenych 1282 pacientov do Stddie 1 (IBS-3001) a 1146 pacientov do Stidie 2
(1BS-3002), a boli lie¢eni Truberzi 75 mg, Truberzi 100 mg alebo placebom dvakrat denne. Celkovo
mali pacienti priemerny vek 45 rokov (rozsah 18-80 rokov, pricom 10 % bolo vo veku minimalne 65
rokov alebo starsich), 66 % Zenského pohlavia, 86 % belochov, 12 % ¢ernochov a 27 % Hispancov.
Vsetci pacienti spifiali kritéria pre IBS Rim III a museli spiiat’ nasledovné kritéria:

. pocas tyzdia pred randomizaciou bol priemer skore najhorsej bolesti brucha (worst abdominal
pain, WAP) za poslednych 24 hodin >3,0 na stupnici od 0 do 10.
. pocas tyzdna pred randomizaciou bol priemer dennych skore konzistencie stolice (Bristol Stool

Score, BSS) >5,5 a najmenej 5 dni BSS skore bolo >5 na stupnici od 1 do 7.

. pocas tyzdina pred randomizéciou bol priemerné skore globalnych priznakov >2,0 na stupnici 0-
4 (0 znamena ziadne priznaky, 1 znamena mierne priznaky, 2 znamena stredne tazké priznaky, 3
znamena tazké priznaky a 4 znamena vel'mi tazké priznaky).

Tieto $tdie boli idefitické svojim usporiadanim po&as prvych 26 tyzdiov. Stadia 1 (IBS-3001)
pokracovala ako dvoj/@ slepena d’alSich 26 tyzdiiov na preskiimanie dlhodobej bezpecnosti
(celkovo 52 tyzdiiov lie€hy), po ¢om nasledovali 2 tyzdne nasledného pozorovania. Studia 2 (IBS-
3002) po ukonceni lie¢ebn&ho obdobia 26 tyzdiiov zahrnovala jednoducho zaslepené 4-tyzdiové

obdobie s odobratim placeba. ,f
@)

Utinnost eluxadolinu sa hodnotila cou celkovej analyzy odpovedi, definovanej ako suc¢asné
zlepSenie denného WAP skore o >30 % porovnani so zakladnym tyzdennym priemerom A zniZenie
BSS na <5 pocas aspoil 50 % dni v casov bdobi. Zlepsenia globalnych priznakov IBS boli
hodnotené na zaklade ukazovatela odpovede@astatoénej ul'avy, ktory bol definovany ako dosiahnutie
dostatocnej il'avy od priznakov IBS pocas aqu@ % tyzdiov, a na zaklade ukazovatel'a odpovede
globalnych priznakov, ktory bol definovany denny dnotenim globalnych priznakov ako Ziadne
alebo mierne pocas najmenej 50 % dni. Vysledky pr ovatele boli zaloZené na dennych
elektronickych zaznamoch do dennika, zaznamenanych ‘pacie )tmi.

Vysledky ucinnosti pre >50 % dni s odpoved’ou (primarny inovany ukazovatel’) pocas 6
mesiacov st uvedené v Tabulke 2. V oboch Stadiach bol podi cientov s kombinovanou
odpoved'ou na Truberzi 100 mg dvakrét denne $tatisticky vyznamefgvy3si ako v pripade placeba.
Pocas obdobia 6 mesiacov v oboch studiach bol podiel pacientov s ed’ou dostatocnej ulavy

v pripade Truberzi 100 mg dvakrat denne Statisticky vyznamne vy3si g@/ ripade placeba. Pocas
obdobia 6 mesiacov v Studii 2 bol podiel pacientov s odpoved’ou na glob@iznaky v pripade
Truberzi 100 mg dvakrat denne Statisticky vyznamne vyss$i ako v pripade pla +a Ciselne vySSi ako
placebo v Stadii 1. Neboli zistené Ziadne rozdiely v u¢innosti v zavislosti od pohlavia.

TabulPka 2: Vysledky u¢innosti v randomizovanych klinickych Stadiach

Stadia 1 (IBS 3001) Stadia 2 (1BS 3002)
Truberzi

Truberzi | Truberzi Truberzi | 75 mg

100mg | 75mg E'_a:ze?m 100mg | n=381 E'_agfo

n=426 n=427 - n=382 B
Kombinovana odpoved’
Miery odozvy 29 % 23 % 19 % 33% 30 % 20 %
Hodnoty P <0,001 0,112 <0,001 0,001
Odpoved bolesti brucha
Miery odozvy 47 % 45 % 43 % 50 % 48 % 45 %
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Hodnoty P 0,355 0,852 0,148 0,448

Odpoved’ BSS <5

Miery odozvy 34 % 28 % 24 % 40 % 34 % 24 %
Hodnoty P 0,001 0,186 <0,001 <0,001

Odpoved’ dostato¢nej

ulavy

Miery odozvy 49,5 % 45,7 % 400% 53,7% 52,8 % 43,7 %
Hodnoty P 0,005 0,097 0,006 0,013

Odpoved’ globalnych

priznakov

Miery odozvy 34,7 % 35,1 % 288% 432% 45,1 % 34,3%
Hodnoty P 0,063 0,048 0,012 0,002

V pripade dennej kombinovanej odpovede, eluxadolin sa za¢al oddel'ovat’ od placeba kratko po zacati
lie¢by, pricom maxigalny ucinok bolo vidiet’ po 4-6 tyzdiioch, a tento ti€inok sa udrzal pocas priebehu
lietby. Okrem tohdpediel pacientov, ktori mali kombinovani odpoved na eluxadolin v kazdom 4-
tyzdinovom obdobi v @fcoch 1 az 6, bol vyssi ako placebo v pripade oboch davok v oboch stiidiach
fazy 3, o ukazuje na to, @ri pokracovanej liecbe eluxadolinom je G¢innost’ zachovana.

Liec¢ba eluxadolinom tieZ we@ vyznamnym zlep$eniam u pacientov, ktorych priznaky IBS-D
neboli dostatocne kontrolovan zivanim loperamidu pred zaradenim.

Ked’ sa prah pre odpoved’ bolesti ha zvysil na >40 % alebo =50 % zlepsenie z vychodiskovej
hodnoty v dennej najhorsej bolesti b %,?podiel pacientov, ktori mali odpoved’ bolesti brucha bol o

6 %-7 % vyssi v pripade eluxadolinu 1 g dvakrat denne v porovnani s placebom, ¢o bolo
Statisticky vyznamné (P <0,009) pre zhrn I%é{aje (Studia 1 a Stadia 2). Pacienti, ktori dostavali
eluxadolin tiez hlasili vyznamné zniZenie frek¥encie vyprazdiovania a naddvania v porovnani s
placebom, ¢o bolo preukdzané zmenami vycho ého skore v dennom vyprazdiiovani a nadivani v
tyzdiioch 12 a 26. Pacienti, ktori dostavali eluxado asili vyznamné zvysenia v diioch bez
naliehavosti, ako pre >50 % dni bez naliehavosti, tak aypre >75 % dni bez naliehavosti. Eluxadolin
tieZ vyznamne zlepSuje kvalitu Zivota pacienta, ¢o je preui&}mé zmenou vychodiskového skore

v dotazniku IBS-QOL v tyzdiioch 12 a 26. OO

Pocas 4 tyzdiov jednoducho zaslepeného obdobia vysadenia v étl@Z (IBS-3002) neboli preukazané
ziadne dokazy opitovnej hnacky alebo bolesti brucha. /6’\

Pediatricka populécia Q

Eurdpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky kl@&wh stadii s
Truberzi v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populécie s IBS-B’(informécie
0 pouZziti v pediatrickej populacii, pozri ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Systémova expozicia eluxadolinu po peroralnom podani je nizka a je v sulade s jeho miestnym
ucinkom v gastrointestindlnom trakte. Toto lie¢ivo mé linearnu farmakokinetiku bez akumulécie po
opakovanom davkovani dvakrat denne. Priemerny polcas eliminécie z plazmy je 5 hodin, s vysokou
interindividuélnou variabilitou. Eluxadolin sa vyluéuje predovsetkym nezmeneny prostrednictvom
biliarneho systému, pricom oblicky maji minimalnu rolu v jeho eliminacii. Eluxadolin nie je
induktorom/inhibitorom hlavnych CYP enzymov, eluxadolin v§ak ma ur¢ity potencial pre inaktivaciu
CYP3A4 zaloZenu na metabolizme. Je substratom a inhibitorom peéeniového vychytavacieho
transportéra OATP1B1 a substratom pe¢enového efluxného transportéra MRP2. PoSkodenie funkcie
pecene alebo subeZné podanie s cyklosporinom vedie k vyznamnému zvySeniu plazmatickej
koncentracie eluxadolinu.
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Absorpcia
Absolutna biologicka dostupnost’ eluxadolinu nebola stanovena, ale sa odhaduje, Ze je nizka,

vzhl'adom na obmedzent absorpciu a efekt prvého prechodu pecetiou. Absorpcia eluxadolinu nala¢no
bola rychla, pri¢om hodnota medianu Tmax bola 2 hodiny. Podanie eluxadolinu s jedlom s vysokym
obsahom tukov vyznamne znizilo Cmax (50 %) aj AUC (60 %), a nemalo Ziadny G¢inok na Tmax. Pri
podani viacnasobnych peroralnych davok dvakrat denne nedochadzalo k Ziadnej akumulacii lieciva.

Distribdcia
V populacnej farmakokinetickej analyze bol odhadovany zdanlivy distribu¢ny objem eluxadolinu
27 100 I. U zdravych o0sdb sa eluxadolin viazal stredne silno (81 %) na plazmatické bielkoviny.

Biotransformacia

Eluxadolin sa vylucuje predovsetkym stolicou, ¢i uz ako neabsorbované liecivo, alebo
prostrednictvom biliarneho systému, pricom oblicky maji minimalnu rolu v jeho eliminacii.

Stadie in vitro preukazali, Ze eluxadolin bol stabilny v l'udskych hepatocytoch, peetiovych a
intestinalnych mikrozoémoch, a ze jediny zisteny menej vyznamny a neucinny metabolit eluxadolinu
bol acylglukuronidovy metabolit (M11), vytvoreny glukuronidaciou skupiny kyseliny
metoxybenzoovej.{%)erorélnej davke 1 000 mg zdravym dobrovol'nikom muzského pohlavia bol
M11 zisteny v moci, @\%’e v systémovom obehu.

Eluxadolin existuje prevazne vo forme (S,S)-diastereoméru (>99 %) a in vivo iba jeho maly alebo

Ziadny podiel podstupuje chirdnu premenu.

Eluxadolin ma nizky potenciz%ovych interakcii vyplyvajuci z obmedzenej inhibicie/indukcie CYP
in vitro a vzhl'adom na to, ze v @gy vyznamnych koncentraciach nie je substratom pre CYP
enzymy. O"

%

Inhibitory OATP1B1

Eluxadolin je substratom pre pecetiovy Vych)(évaci transportér OATP1B1. StbeZné podanie
eluxadolinu s cyklosporinom (inhibitor OATP].@/zvyéilo expoziciu eluxadolinu priblizne o 5-

nasobok (pozri Casti 4.3 a 4.5). 6
Inhibitory MRP2 O

Eluxadolin je substratom pre pecetiovy efluxovy transport%? ARP2. Stbezné podanie eluxadolinu s
probenecidom (inhibitor MRP2) malo za vysledok priblizne 174“pésobné zvySenie expozicie
eluxadolinu. Nie je potrebna Ziadna Uprava davky.

2o
Substraty pre OATP1B1 /@

Eluxadolin je inhibitorom pe¢eniového vychytavacieho transportéru OAT{ = SubeZné podanie
eluxadolinu s rosuvastatinom (substrat pre OATP1B1) malo za vysledok az ,{:Pésobné zvysenie
expozicie rosuvastatinu a hlavného aktivneho metabolitu, N-demetyl rosuvastatfifti) v porovnani s
rosuvastatinom podanym samostatne. Nie je potrebna Ziadna Uprava davky v pripade stubezne
podavanych substratov pre OATP1BL1. Je vSak potrebna opatrnost’ u pacientov, ktori dostavaju vysokeé
davky substratov pre OATP1BI1 (pozri Cast’ 4.5).

Posudenie liekovych interakcii

Studie in vitro ukazuju, Ze eluxadolin v klinicky vyznamnych koncentréciach nie je ani induktorom
CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19 alebo CYP3A4, ani inhibitorom CYP1A2, CYP2AS,
CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2C8 alebo CYP2D6. CYP2E1 bol mierne inhibovany (50 %
inhibi¢na koncentracia [ICsg] bola priblizne 20 umol/I [11 pg/ml]), hoci sa nepredpoklada, Ze tato
inhibicia bude mat’ za vysledok akékol'vek klinicky vyznamné interakcie.

Studie in vitro na Tudskych pegetiovych mikrozémoch ukazali, Ze eluxadolin nie je priamym
inhibitorom CYP3A4 v Klinicky vyznamnych koncentraciach [ICso = 450 pumol/l], ale v P'udskych
¢revnych mikrozémoch bol eluxadolin inhibitor CYP3A4 zavisly od metabolizmu s hodnotou Kinact
0,1 min't a hodnotou K. 450 pmol/l (256 pg/ml). V klinickej stadii so zdravymi jedincami vSak
podavanie eluxadolinu v ddvke 100 mg dvakrat denne pocas jedného tyzdia s jednorazovou
peroralnou davkou 4 mg midazolamu neviedlo k Ziadnej zmene hodnoty Cmax midazolamu a malo za
nasledok mierny pokles AUC (~10 %). Pre metabolit 1-hydroxy-midalozam sa Cmax zvySila 0 ~14 % a
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AUC 0 7 %, z ¢oho vyplyva, ze eluxadolin méze byt miernym induktorom CYP3A4 a mdze znizovat
expoziciu subezne podavanych substratov CYP3A4 (pozri Cast’ 4.5).

Stadie in vitro ukézali, ze eluxadolin je substratom a inhibitorom pe¢efiového vychytavacieho
transportéra OATP1B1, substratom pecetiového efluxového transportéra MRP2, a nie je substratom
ani inhibitorom transportérov P-gp a BCRP.

Eliminéacia

Po jednej peroralnej davke 300 mg [**C] eluxadolinu zdravym osobam muzského pohlavia, 82,2 %
celkového mnozstva [**C] eluxadolinu bolo zachytené v stolici pocas 336 hodin, a menej ako 1 % bolo
zachytené v moci pocas 192 hodin.

Specifické populécie

Pohlavie, vek, etnicka prislusnost

Vzhl'adom na miestny U¢inok eluxadolinu v gastrointestinalnom trakte, nizku biodostupnost’ po
peroralnom podani a chybajucu biotransformaciu, prospektivne klinické studie, pokial’ ide o rozdiely
vo veku, indexe telesnej hmotnosti (BMI), etnicite a pohlavi, boli povazované za zbytocné.
Farmakokinetické Udaje pre zdravych dobrovolnikov, zhrnuté zo $tudii fazy I (v ktorych bola pouzita
jedna peroralna dayka 100 mg) a analyzované s cielom stanovit’ potencialne rozdiely zaloZené na
pohlavi, veku, rase a % nepreukazali Ziadne vyznamné rozdiely.

Porucha funkcie obliciek Y

U ucastnikov s ESRD, ktori sa-€éte nepodrobovali dialyze, bola v pomere k zodpovedajicim zdravym
Gi¢astnikom s normalnou funkciod 9bli¢iek hladina eluxadolinu v plazme Crmax 2,2-ndsobne vy3sia a
AUC,.; bola 4,2-nasobne vyssia. El lin zachyteny v mo¢i v nezmenenej forme predstavoval u
ucastnikov s ESRD 0,01 % a u zdravyofigastnikov 0,05 % davky. Hoci bola expozicia eluxadolinu u
ucastnikov s ESRD, ktori sa eSte nepodro li dialyze, v porovnani so zodpovedajtcimi zdravymi
ucastnikmi s normalnou funkciou obli¢iek vyfazne vysSia, nie je pravdepodobné, Ze takyto narast bude
mat’ klinicky vyznam, pretoze geometricky pri max & AUCq- boli u tcastnikov s ESRD v
rovnakom rozpéti, aké bolo pozorované v niekol’kj@/véiéﬁch Stadiach u zdravych dobrovol'nikov.

Porucha funkcie pecene O ,
Zdanlivy klirens eluxadolinu je vyrazne zniZzeny a jeho bié?(( rgky polcas je predizeny u pacientov s
poskodenim funkcie pecene (pozri Casti 4.3 a 4.4). Po jednej %&Inej davke 100 mg osobadm s
rozliénymi stuptiami poSkodenia funkcie pecene a zdravym osobameplazmatické hladiny eluxadolinu
boli v priemere 6-krat, 4-krat a 16-krat vyssie u os6b s miernym, str: tazkym, a tazkym
poskodenim funkcie pecene (trieda A, B, a C podl'a Childa-Pugha) v @poradl', kym biologicky
pol&as bol predizeny 3- aZ 5-nasobne (pozri ¢asti 4.3 a 4.4). /é-

Q

Haplotypy spojené so zhorSenou funkciou OATP1B1 /Q

Plazmatické hladiny u pacientov s genetickou nachylnostou na zhorSenu funkciu transportéra
OATP1BL1 st zvySené a u tychto pacientov mozno oéakavat’ vyssi vyskyt neziaducich udalosti, najmé
tych gastrointestinalnych, ako aj G¢inkov na CNS (pozri Cast’ 4.4).

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tudii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi. U potkanov sa eluxadolin vylucoval do mlieka priblizne
davkovo Umerne maximalnym koncentraciam, menej nez plazmatickym koncentraciam.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

oxidom kremicitym impregnovana mikrokrystalicka celuloza (E460);
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bezvody koloidny oxid kremicity (E551);
krospovidon, typ B (E1202);

manitol (E421);

stearan hore¢naty (E572);
polyvinylalkohol (E1203);

oxid titani¢ity (E171);

makrogol 3350 (E1521);

mastenec (E553Db);

ZIty oxid Zelezity (E172);

cerveny oxid Zelezity (E172).

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky. ( /&

6.4 Specialne upozofﬁa&ia na uchovavanie
Tento liek nevyZzaduje Ziadnegﬁf'ﬁtne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah baleni@o"
Q
PCTFE/PVC/AI blister s obsahom 14 filr%obalenych tabliet. Balenia s 28, 56 a skupinové balenie
obsahujlce 168 (3 balenia po 56) filmom ob:@nymi tabletami.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti baJ@/?.
9//()
(o)

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa m%?%vidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Q
7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII @@ X
o
Allergan Pharmaceuticals International Limited QO/
Clonshaugh Business & Technology Park, (N
Publin 17, D17 E400,
Irsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/16/1126/001-006

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registréacie: 19. september 2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}
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Podrobné informécie o tomto lieku sd dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

64331 Weiterstadt,

Germany

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. (Pozri Prilohu I: Sahrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2.)

C. OSOBITNE P?M IENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
/0
‘Periodicky aktualiz@,’ﬁé spravy o bezpecnosti

PoZiadavky na predloZenie pe{llo Jicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti tohto lieku sU stanovené v
zozname referen¢nych datumo ie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice
2001/83/ES a vsetkych nasledny ;9tu@lizéci|' uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre

lieky.
<,
D. PODlY[’IENKY ALEBO OBMEDZENDQI' KAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU /Q

Plan riadenia rizik (Risk management plan, RMP@O
S

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované éinno{ zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom @module 1.8.2. registracne;j
dokumentécie a vo vsetkych d’al$ich odsthlasenych aktualizéciécl(@/lP

&
S

e na ziadost’ Europskej agentury pre lieky, QO/

e vZdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doskedku ziskania
novych informaécii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo

v dosledku dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo
minimalizacie rizika).

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’

17
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA - 75 mg

1. NAZOV LIEKU

TRUBERZI 75 mg filmom obalené tablety.
eluxadolin

2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZdé tableta obsahuje 75 mg eluxadolinu.

4

(3. ZOZNAM PORIOCNYCH LATOK

T

(4. LIEKOVA FORMA AQBSAH

L]
Filmom obalené tablety OOL
28 tabliet <9/)
56 tabliet O(/

L

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIAX,
7

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzi ‘a.
Peroralne pouZitie. OO

.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCH VAT MIMO DOHLEADU
A DOSAHU DETI 7’

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. %

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

20



11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

irsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/16/1126/001 56 filmom obalenych tabliet
EU/1/16/1126/002 28 filmom obalenych tabliet

13. CISLO VYR@OBNEJ SARZE

N/
Lot Qf
$§
&y ] ,
| 14. ZATRIEDENIE LIEKO'PODIA SPOSOBU VYDAJA
7).
Q
~ /A
| 15. POKYNY NA POUZITIE 0.
(&
i PO
| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME/%.
'/o
TRUBERZI 75 mg ,
%

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY@IAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom. //‘,

(SR
| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM
\V
PC: {cislo}
SN: {cislo}

NN: {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STITOK NA VONKAJSOM OBALE (S BLUE BOXOM - IBA SKUPINOVE BALENIE) -
75 mg

1. NAZOV LIEKU

TRUBERZI 75 mg filmom obalené tablety.
eluxadolin

2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZdé tableta obsahuje 75 mg eluxadolinu.

(/g\ )

| 3. ZOZNAM POMMPCNYCH LATOK

0\
Ve OA
| 4. LIEKOVA FORMA A OB3AH
- /O,.
Filmom obalené tablety Q
Skupinoveé balenie: 168 (3 balenia po 56)/1'@8.
: A

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIAX,

7
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzi ‘a.
Peroralne pouZitie. OO

D
6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCH VAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI 7’

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. %

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

irsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/16/1126/005 168 filmom obalenych tabliet (3 balenia po 56)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot (/@
&

| 14.  ZATRIEDENIE LIEI(I;?ODBA SPOSOBU VYDAJA
o)

D

| 15. POKYNY NAPOUZITIE Q.

7

(%

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME.

7
/200
/)

TRUBERZI 75 mg

ya

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY,CIAROVY KOD

‘Q
Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom. %
A

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM
~/
iy (Y
PC: {cislo}
SN: {cislo}

NN: {c¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PROSTREDNA SKATUIKA (BEZ BLUE BOXU - IBA SKUPINOVE BALENIE) - 75 mg

1. NAZOV LIEKU

TRUBERZI 75 mg filmom obalené tablety.
eluxadolin

2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZdé tableta obsahuje 75 mg eluxadolinu.

4

(3. ZOZNAM PORIOCNYCH LATOK

T

(4. LIEKOVA FORMA AQBSAH

L
Filmom obalené tablety OO"
56 tabliet. Stcast’ skupinového balenia%nie sa predavat’ samostatne.

%

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVARHA

7
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre po%atel’a.

Peroralne pouZitie. @/,
%
VN

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

A DOSAHU DETI /N

O
L 5y

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. QO .

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

irsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/16/1126/005 168 filmom obalenych tabliet (3 balenia po 56)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

(/G,{

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

%

VS

| 15.  POKYNY NA POUZITIE "/

7

y i

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PKME

A/
TRUBERZI 75 mg 9//‘)
(@
. s Ve ®X) 4 W . r
| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMEBNY CIAROVY KOD
YA
Dvojrozmerny &iarovy kod so $pecifickym identifikatorom. QiQ
7

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE P'EBSKYM OKOM

PC: {c¢islo} %

SN: {cislo}

NN: {c¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA - 100 mg

1. NAZOV LIEKU

TRUBERZI 100 mg filmom obalené tablety.
eluxadolin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 100 mg eluxadolinu.

(/A )

| 3. ZOZNAM POMMPCNYCH LATOK

0\
Ve OA
| 4. LIEKOVA FORMA A OBBAH
7
Filmom obalené tablety GO
28 tabliet O
56 tabliet ¢

1%

Vs

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA /A

$4
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouiivaéb
Peroralne pouZitie. O/‘

Q
.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUS{ UCHOVAVAT MIMO DOHL:ADU
A DOSAHU DETI

e
o

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

irsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/16/1126/003 56 filmom obalenych tabliet
EU/1/16/1126/004 28 filmom obalenych tabliet

13. CISLO VYR@OBNEJ SARZE

N/
Lot Qf
$§
&y ] ,
| 14. ZATRIEDENIE LIEKO'PODIA SPOSOBU VYDAJA
7).
Q
~ /A
| 15. POKYNY NA POUZITIE 0.
(&
i PO
| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME/%.
'/o
TRUBERZI 100 mg ,
%
17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY@IAROVY KOD
<Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.> //“ _
I 7

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM

PC: {cislo}

SN: {cislo}

NN: {c¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STITOK NA VONKAJSOM OBALE (S BLUE BOXOM - IBA SKUPINOVE BALENIE) -
100 mg

1. NAZOV LIEKU

TRUBERZI 100 mg filmom obalené tablety.
eluxadolin

2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZdé tableta obsahuje 100 mg eluxadolinu.

(/g\ )

| 3. ZOZNAM POMMPCNYCH LATOK

0\
Ve OA
| 4. LIEKOVA FORMA A OB3AH
- /O,.
Filmom obalené tablety Q
Skupinoveé balenie: 168 (3 balenia po 56)/&@8
: A,
5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIAX,
7
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzi ‘a.
Peroralne pouZitie. OO
/\

W r W z G‘ A4
6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCH: VAT MIMO DOHCADU

A DOSAHU DETI 7’
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. %

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

frsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/16/1126/006 168 filmom obalenych tabliet (3 balenia po 56)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

(/G,{

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

%

VS

| 15.  POKYNY NA POUZITIE "/

7

y i

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PKME

Y.
TRUBERZI 100 mg 9//‘)
O
y L

17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMEBNY CIAROVY KOD

(o4
<Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.>

S
@@A

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

7
P (Y
PC: {¢islo}

SN: {¢islo}
NN: {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PROSTREDNA SKATULKA (BEZ BLUE BOXU - IBA SKUPINOVE BALENIE) - 100 mg

1. NAZOV LIEKU

TRUBERZI 100 mg filmom obalené tablety.
eluxadolin

2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZdé tableta obsahuje 100 mg eluxadolinu.

4

(3. ZOZNAM PORIOCNYCH LATOK

T

(4. LIEKOVA FORMA AQBSAH

L
Filmom obalené tablety OO"
56 tabliet. Sti¢ast’ multi-balenia, nesmi%)redévat’ samostatne.

%

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVARHA

7
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre po%atel’a.

Peroralne pouZitie. @/,
%
PN

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

A DOSAHU DETI /0%

\S)
. 5

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. QO .

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/16/1126/006 168 filmom obalenych tabliet (3 balenia po 56)

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

(/,(; )

| 14. ZATRIEDENIEAEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

0\
72
[ 15, POKYNY NA POUZITIED,,
D
S,
[16.  INFORMACIE V BRAILLOVONMBJSME
(o4
TRUBERZI 100 mg Ly
Q//t)
0

17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

O,
<Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.> O A

Q
.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE PEPSKYM OKOM

) ‘
PC: {cislo} Q@
SN: {¢islo}
NN: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER - 75 mg

1. NAZOV LIEKU

TRUBERZI 75 mg filmom obalené tablety.
eluxadolin

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Allergan Pharmaceuyticals International Limited

/(94

3. DATUM EXSPIRAEIE

&)
EXP 'f‘o

4. CISLO VYROBNEJSARZE /1),

Lot zO/
Q
%,
5. INE Vé? ,
O(//‘
Ro%
S
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER - 100 mg

1. NAZOV LIEKU

TRUBERZI 100 mg filmom obalené tablety.
eluxadolin

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Allergan Pharmaceuticals International Limited

% )

3. DATUM EXSPIRACIE

0'
EXP (/,f.
0)
O
4. CiSLO VYROBNEJ SARZE O,
/4
Lot (/
o
5. INE "7()
Qs
9
¢
/\
Q
%
7
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Pisomné informécia pre pouZivatel’a

Truberzi 75 mg filmom obalené tablety
eluxadolin

‘W Tento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacif
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie G¢inky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie uc¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich Gi¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.

Pozri Cast’ 4.
(/'
V tejto pisomnej inf acii sa dozviete:

1. (:30 je Truberzi a na éoés\e@a Ziva
2. Co potrebujete vediet pred%@ ako uzijete Truberzi
3. Ako uzivat Truberzi N
4. Mozné vedlajsie ucinky O@
5. Ako uchovavat Truberzi
6. Obsah balenia a d’alie informacie O(/
4z
1. Co je Truberzi a na ¢o sa pouZiva Q/é

Truberzi je liek, ktory obsahuje lie¢ivo eluxadolin. PouZQé}?,u dospelych na lie¢bu syndromu
drazdivého ¢reva (IBS — irritable bowel syndrome) s hnackéy(IBS-D z anglického irritable bowel
syndrome - diarrhoea). '~

IBS je bezna porucha ériev. Hlavné priznaky IBS-D zahtfiaju: GkQ/'
- bolest’ zaludka; 0/
- zalido¢ny diskomfort; /é‘

- hnacku; C}’

- naliehavé vyprazdiovanie. )

Truberzi G¢inkuje na povrchu ¢reva tak, Ze obnovuje normalnu funkciu ¢riev a blokuje pocit bolesti
a nepohodlia u pacientov s IBS-D.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Truberzi

NeuZivajte Truberzi:

- ak ste alergicky na eluxadolin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak mate alebo ste mali pankreatitidu (zapal pankreasu);

- ak nemate ZI¢nik od narodenia, alebo ak vam bol chirurgicky odstraneny;

- ak méte alebo ste mali problémy so zneuZivanim alkoholu, zavislosti od alkoholu alebo ak pijete
alkohol;

- ak méte alebo ste mali akékol'vek upchatie ZI¢nika, zl¢ovodov alebo pankreasu (ako su zl¢ové
kamene, nador, divertikul dvanastnika (vydutina steny dvanastnika));
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- ak mate alebo ste mali ochorenie alebo poruchu funkcie Oddiho sfinktera (maly okrahly sval v
hornej Casti brucha, ktory riadi tok zlce a pankreatickej stavy do hornej Casti creva);

- ak méte ochorenie pecene so znizenou funkciou pecene;

- ak ste mali nejaky ¢as zapchu alebo ak je zapcha hlavnym priznakom vasho IBS (nazyvaného
"IBS so zapchou" [IBS-C z anglického irritable bowel syndrome-constipation]);

- ak mate alebo modzete mat’ upchatie Criev;

- ak uZzivate lieky, ktoré mézu zvysit’ koncentraciu eluxadolinu v krvi (takzvané inhibitory
OATP1B1, napr. cyklosporin).

Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak si nie ste isti, ¢i sa Cokol'vek z vysSie uvedeného
vztahuje na vas.

Upozornenia a opatrenia

Preruste uzivanie Truberzi a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas pocas uzivania tohto licku
vyskytne ¢okol'vek z nasledovného:

- nova alebo zhorsujtca sa bolest’ v bruchu, s nevol'nost'ou a vracanim alebo bez nich;

e bolest sa mdze zacat kratko po zaciatku uzivania Truberzi. MdZete pocitit’ bolest’ na pravej
strane b{!cha alebo v hornej ¢asti brucha, priamo pod rebrami. Mdzete mat’ pocit, akoby sa
bolest’ p a do chrbta alebo ramena;

e tieto priznakyfsu menej Casté a mozu poukazovat’ na problémy s pankreasom alebo
71¢ovodmi (t.j. Z8pal pankreasu alebo spazmus (kf€) Oddiho sfinktera);

0 riziko, Ze u v %jde k problémom s pankreasom alebo systémom zlcovych ciest

moze byt vacsi nadmerne pozivate alkohol,
o0 spazmus (ki¢) O inktera obycCajne odoznie po preruseni liecby Truberzi.

- tazka zapcha. @0

Oznamte svojmu lekarovi: O?

- korl’ko alkoholu pijete (napr. pocet pozi n);

- ak pocitite akékol'vek ucinky, ako st zavra &/o{spalost’.

Bud'te zvlast’ opatrny, ak ste vo veku 65 rokov alebo s ked’Ze existuje vyssie riziko ur¢itych
vedlajsich ucinkov (pozri Cast 4). & >

o)
Deti a dospievajuci (/
Truberzi sa nema podavat’ detom a dospievajucim mladsim ako 1{‘®kov, ked’Ze nie sU k dispozicii
Ziadne informécie o jeho pouZiti v tejto vekovej skupine. /¢

Iné lieky a Truberzi /‘?‘
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ %lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vyhybajte sa ¢astému uzivaniu loperamidu (liek pouzivany na lie¢bu hnacky), ak uzivate Truberzi,
ked’Ze toto moze zvysit' riziko zapchy. Vyhybajte sa uzivaniu Truberzi s akymikol'vek inymi liekmi,
ktoré mdzu sposobit’ zapchu, ako su opioidy (napr. fentanyl [pouZivany na lie¢bu bolesti]) alebo
anticholinergika (napr.atropin [pouzivany na lie¢bu srdcovych ochoreni, okrem inych indikacii]).

Niektoré lieky mézu zvysit’ hladinu Truberzi v krvi. Tieto lieky mézu zahfnat’:

- cyklosporin (latka potlacajica imunitu, pouzivanad na zmiernenie zapalu);

- gemfibrozil (pouZivany na zniZenie hladiny lipidov);

- atazanavir, lopinavir, ritonavir, sakvinavir, tipranavir (antiretrovirotikd pouzivané na liecbu infekcii
HIV);

- rifampicin (antibiotikum pouzivané na lie¢bu infekcif).

NeuZivajte Truberzi so Ziadnym z vysSie uvedenych liekov.

Truberzi mozZe zvysit' hladinu niektorych liekov v krvi. Tieto lieky mbéZu zahiiat’:
- rosuvastatin (statiny pouzivané na lie¢bu vysokych hladin cholesterolu a na prevenciu
srdcovocievnych chordb);
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Truberzi méze znizovat’ hladinu niektorych lickov v krvi. Tieto lieky m6Zu zahinat’:

- valsartan a olmesartan (pouzivaju sa na lie¢bu vysokého krvného tlaku);

- erytromycin (pouziva sa na lieCbu infekcii);

- midazolam (lie¢ivo uréené na upokojenie, ked’ napr. podstupujete endoskopickd proceduru);
- nifedipin (pouZiva sa na lie¢bu vysokého krvného tlaku) ;

- alfentanil, fentanyl (opioidné analgetikum na potlacanie bolesti);

- dihydroergotamin, ergotamin (pouzivané na lieCbu migrény);

- pimozid (pouZzivany na lie¢bu duSevnych pordch);

- chinidin (pouZivany na liecbu srdcovych chordb);

- sirolimus, takrolimus (imunosupresivum pouzivané na riadenie imunitnej odpovede tela).
Ak sa vas nie¢o z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi predtym, ako
zanete uzivat’ Truberzi. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tehotenstvo a dojcenie
Truberzi sa nema uzivat’ poc¢as tehotenstva alebo dojcenia. Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite,
Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete
uzivat’ tento liek. (

/4

Vedenie vozidiel a o@fma strojov

Je nepravdepodobné, ze erzi ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ nastroje
alebo stroje. M6Zu sa vsak u ocas UZivania lieku Truberzi objavit’ vedlajsie u¢inky, ako sU
ospalost’ alebo zavraty, co moz lyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Neved'te

vozidla a neobsluhujte stroje, ky jvate tento liek, pokial nezistite, ako na vés vplyva.

o
%
%@

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam po%vaé lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u

svojho lekara. 6

Obvykla odporacana davka je jedna 100 mg tableta dva%ne.

Vas lekar vam moze predpisat’ niz§iu davku, jednu 75 mg t u dvakrat denne, ak:
- ste vo veku 65 rokov alebo starsi,

- neznésate davku 100 mg; /‘G

Tablety treba uzivat’ peroralne (Ustami) s jedlom rano a vecer. @»

3. AKko uzivat’ Truberzi

Ay
Ak uZijete viac Truberzi, ako méte //(‘ -
Ak ste uzili viac Truberzi, ako mate, povedzte to lekarovi alebo vyhladajte Q@olekérsku pomoc.
(Y

Ak zabudnete uzit’ Truberzi

NeuZivajte dvojnasobnd davku, aby ste nahradili vynechant davku. UZite nasledovnu davku v
pdvodne naplanovanom Case a pokracujte ako obycajne.

Ak prestanete uzZivat’ Truberzi

Neprestavajte s uzivanim Truberzi, pokial’ sa najprv neporadite s lekarom, pretoZe priznaky sa mozu
zhorsit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajSie u¢inky moZu byt’ zavazné
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Preruste uzivanie Truberzi a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak pocas lieCby s Truberzi dojde k
novej alebo zhorSujucej sa bolesti brucha s nevolnostou a vracanim, alebo bez nich. K tymto
priznakom dochadza menej ¢asto (mdzu postihnit’ az 1 zo 100 0sdb) a mézu poukazovat’ na problémy
s pankreasom alebo zI¢ovodmi (napr. zapal pankreasu alebo spazmus (ki¢) Oddiho sfinktera).

U niektorych l'udi sa zavazné alergické reakcie vyskytli po uziti 1 alebo 2 davok lieku Truberzi.
Okamzite prestanite uzivat’ liek Truberzi a vyhl'adajte pohotovostné lekarske oSetrenie, ak mate
prejavy a priznaky alergickej reakcie vrétane:

- opuchu tvare, pier, Ust, jazyka a/alebo hrdla

- dychavicnosti alebo inych problémov s dychanim

- bolesti alebo zvierania v hrudi

- svrbenia

- vyrazky

- zihlavky

Po uzivani lieku Truberzi sa vyskytla tazka zapcha, ktora moze viest' k hospitalizacii. Prestante uzivat’
liek Truberzi a okamzite sa skontaktujte so svojim lekarom, ak sa u vas pocas uzivania lieku Truberzi
objavi tazka zapc

Vyhybajte sa uzivaniySruberzi spolu s inymi liekmi, ktoré moézu sposobit’ zapchu (pozri Cast’ 2: Iné
lieky a Truberzi). '#

DalSie vedlajsie u¢inky moic/ riat’
Casté: mozu postihnat az 1 z 10 é

- zavraty,

- ospalost’;

- zapcha; /)O

- pocit nevolnosti (nauzea); O

- bolest’ zaludka; /O/

- nevolnost’ (vracanie); Q/

- plynatost’ (flatulencia);

- pocit nafiknutia;

- palenie zahy alebo kysly reflux;
- vyrazka,;

- abnormalne vysledky vySetrenia krvi (zvySené hladiny uréi%@ pecenovych enzymov).

%

)
o
5,
15

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov 0
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekar@ bo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne rmacii. VedlajSie

u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Truberzi

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomodZzu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Truberzi obsahuje

- Liecivo je eluxadolin. Jedna tableta obsahuje 75 mg eluxadolinu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: oxidom kremiéitym impregnovana mikrokrystalicka celuldza (E460), koloidny
bezvody oxid kremicity (E551), krospovidon typu B (E1202), manitol (E421) a stearan
hore¢naty (E572).
Filmovy obal: polyvinylalkohol (E1203), oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350 (E1521),
mastenec (E553b), ZIty oxid Zelezity (E172) a ¢erveny oxid Zelezity (E172).

Ako vyzera Truberzi a obsah balenia

Filmom obalené tablety su v tvare modifikovanej kapsuly, bledoZIté aZ jasnobézové, s vyrazenim
"FX75" na jednej strane.

Tablety su balené v PCTFE/PVC/AI blistroch. Truberzi je k dispozicii v baleniach po 28 alebo 56
filmom obalenych tabliet a v skupinovom baleni 168 filmom obalenych tabliet, ktoré obsahuje 3
Skatul’ky po 56 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt%ené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel rozhodnutia o registracii
Allergan Pharmaceuticals Int(f,g?l‘ional Limited
Clonshaugh Business & Techn @/ Park,
Dublin 17, D17 E400, )

UN
irsko OGO
Vyrobca O(/
Warner Chilcott Deutschland GmbH 0
Dr.-Otto-Roehm-Strasse 2-4, /Q
64331 Weiterstadt, //‘)
Nemecko O@
/O(/
/\
.
7
S
QO/O
()
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Ak potrebujete akukoI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drZitel'a

rozhodnutia o registracii:

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 920382050
/K

Danmark/Norge/Suo@FinIand/Sverige
Allergan Norden AB

TIf/Puh/Tel: + 4580884569(‘@,%

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

+ 47 80 01 04 97 (NO);
+ 358 800 115 003 (FI); o/) .
+ 46 8 594 100 00 (SE) O@

Polska
EAda/ Kompog OO Allergan Sp. z 0.0.
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A. (/ Tel: +48 22 256 3700
Tn: +30 210 74 73 300 %
Espafia éo? gal
Allergan S.A. Pro da
Tel: + 34 91 807 6130 Tel: + 71214253242
France Romania /‘G
Allergan France SAS Allergan S.R.L.Q .
Tél: +33 (0)1 49 07 83 00 Tel: +40 21 301 (@2/

/-

Hrvatska Slovenija QO .
Ewopharma d.o.o. Ewopharma d.o.0. /Q

Tel: +385 1 6646 563

Bbbarapus
Anepran bearapus EOO/I
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

40

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



Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.
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Pisomné informécia pre pouzivatel’a

Truberzi 100 mg filmom obalené tablety
eluxadolin

W Tento liek je predmetom d’al$ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informéacii
0 bezpetnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informécie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4. (

V tejto pisomnej mfo@ cu sa dozviete:

1. Coje Truberzi a na co s iva
2. Co potrebujete vediet pred%@ ako uzijete Truberzi
3. Ako uzivat’ Truberzi
4.  Mozné vedl'ajsie ucinky O@
5. Ako uchovavat’ Truberzi
6. Obsah balenia a d’alSie informacie OO
(%
1. Co je Truberzi a na ¢o sa pouZiva Q/é

Truberzi je liek, ktory obsahuje lie¢ivo eluxadolin. P0u21 t{ 1 dospelych na lie¢bu syndromu
drazdivého creva (IBS) s hnackou (IBS-D z anglickeho irritagle bowel syndrome - diarrhoea).

IBS je bezna porucha ¢riev. Hlavné priznaky IBS-D zahrnajt: e Q

- bolest’ zaludka; 0 ‘
- zaludocny diskomfort; /6\/
- hnacku;

%,
6

Truberzi G¢inkuje na povrchu ¢reva tak, Ze obnovuje normalnu funkciu ¢riev a blokuje pocit bolesti
a nepohodlia u pacientov s IBS-D

- naliehavé vyprazdiovanie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Truberzi

NeuZivajte Truberzi:

- ak ste alergicky na eluxadolin alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v ¢asti 6);

- ak méte alebo ste mali pankreatitidu (zapal pankreasu);

- ak nemate ZI¢nik od narodenia, alebo ak vdm bol chirurgicky odstraneny;

- ak mate alebo ste mali problémy so zneuZivanim alkoholu, zavislosti od alkoholu alebo ak pijete
alkohol;

- ak mate alebo ste mali akékol'vek upchatie zl¢nika, zZl¢ovodov alebo pankreasu (ako su zl¢ové
kamene, nador, divertikul dvanastika (vydutina steny dvanastnika));

- ak méte alebo ste mali ochorenie alebo poruchu funkcie Oddiho sfinktera (maly okrahly sval v
hornej Casti brucha, ktory riadi tok zl¢e a pankreatickej $tavy do hornej Casti Creva);
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- ak méte ochorenie pecene so zniZzenou funkciou pecene;

- ak ste mali nejaky ¢as zapchu alebo ak je zapcha hlavnym priznakom véasho IBS (nazyvaného
"IBS so zapchou" [IBS-C z anglického irritable bowel syndrome-constipation]);

- ak mate alebo mozete mat’ upchatie Criev;

- ak uzivate lieky, ktoré moézu zvysit’ koncentraciu eluxadolinu v krvi (takzvané inhibitory
OATP1BL1, napr. cyklosporin).

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak si nie ste isti, ¢i sa cokol'vek z vysSie uvedeného
vztahuje na vas.

Upozornenia a opatrenia

Preruste uzZivanie Truberzi a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas poc¢as uzivania tohto
lieku vyskytne ¢okol'vek nasledovného:

- nova alebo zhorSujuca sa bolest’ v bruchu, s nevol'nost'ou a vracanim alebo bez nich;

e bolest sa mdze zacat kratko po zaciatku uzivania Truberzi. MdZete pocitit’ bolest’ na pravej
strane brucha alebo v hornej ¢asti brucha, priamo pod rebrami. M6Zete mat’ pocit, akoby sa
bolest’ presuvala do chrbta alebo ramena;

e tieto prizfiaky si menej Casté a moézu poukazovat’ na problémy s pankreasom alebo
zICovodidA4j., zapal pankreasu alebo spazmus (ki¢) Oddiho sfinktera);

0 riziko, Zeu vas dojde k problémom s pankreasom alebo systémom zl¢ovych ciest
moze byt Wiisie, ak nadmerne poZivate alkohol,
O spazmus (kfé@%diho sfinktera obyc¢ajne odoznie po preruseni liecby Truberzi.
@)

- tazka zapcha.
D
Oznamte svojmu lekarovi: @
- kol’ko alkoholu pijete (napr. poée?%la den);

- ak pocitite akékol'vek ucinky, ako s aty a ospalost’.

Bud'te zvlast’ opatrny, ak ste vo veku 65 rokov %taréi, ked’ze existuje vysSie riziko urcitych

vedlajsich u¢inkov (pozri Cast 4). /é
. o (o)
Deti a dospievajuci >
Truberzi sa nema podavat’ detom a dospievajicim mladsimakd,18 rokov, ked’ze nie st k dispozicii
Ziadne informécie o jeho pouZiti v tejto vekovej skupine. (//‘
. . Q
Iné lieky a Truberzi 0 *

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete ui/L%i d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. /é‘

Vyhybajte sa castému uzivaniu loperamidu (liek pouzivany na liecbu hnacky), ald¥zivate Truberzi,
ked’Ze toto mdze zvysit' riziko zapchy. Vyhybajte sa uzivaniu Truberzi s akymikol'vek inymi liekmi,
ktoré mozu spdsobit’ zapchu, ako su opioidy (napr. fentanyl [pouzivany na liecbu bolesti]) alebo
anticholinergika (napr.atropin [pouzivany na lie¢bu srdcovych ochoreni, okrem inych indikacii]).

Niektoré lieky mozu zvysit’ hladinu Truberzi v krvi. Tieto lieky m6zu zahfnat

- cyklosporin (latka potldcajiica imunitu, pouzivana na zmiernenie zapalu);

- gemfibrozil (pouZivany na zniZenie hladiny lipidov);

- atazanavir, lopinavir, ritonavir, sakvinavir, tipranavir (antiretrovirotikd pouZivané na lie¢bu infekcii
HIV);

- rifampicin (antibiotikum pouzivané na liecbu infekcit).

NeuZivajte Truberzi so Ziadnym z z vysSie uvedenych liekov.

Truberzi moze zvysit hladinu niektorych liekov v krvi. Tieto lieky mdzu zahfat”:

- rosuvastatin (statiny pouzivané na lie¢bu vysokych hladin cholesterolu a na prevenciu
srdcovocievnych choréb);

- valsartan a olmesartan (pouzivaju sa na lie¢bu vysokého krvného tlaku);
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Truberzi méze znizovat’ hladinu ur¢itych liekov v krvi. Tieto lieky m6Zu zahinat’:

- erytromycin (pouziva sa na lie¢bu infekcii);

- midazolam (lie¢ivo uréené na upokojenie, ked’ napr. podstupujete endoskopickt proceduru);
- nifedipin (pouZziva sa na liecbu vysokého krvného tlaku);

- alfentanil, fentanyl (opioidné analgetikum na potlac¢anie bolesti);

- dihydroergotamin, ergotamin (pouzivané na lieCbu migrény);

- pimozid (pouzivany na lie¢bu dusevnych portch);

- chinidin (pouZivany na lie¢bu srdcovych chordb);

- sirolimus, takrolimus (imunosupresivum pouzivané na riadenie imunitnej odpovede tela).
Ak sa vas nieco z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi predtym, ako
zacnete uzivat’ Truberzi. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.

Tehotenstvo a dojcenie

Truberzi sa nema uzivat’ pocas tehotenstva alebo dojCenia. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite,
ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete
uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel ?{bsluha strojov

Je nepravdepodob 'V@uberzi ovplyvni vaSu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ nastroje

alebo stroje. M6Zu sa U vas pocas uzivania lieku Truberzi objavit’ vedlajsie ucinky, ako sU
ospalost’ alebo zavraty, o gi6ze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Neved'te
vozidla a neobsluhujte strOJe,&,'? uzivate tento liek, pokial’ nezistite, ako na vas vplyva.

o
&

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako \? vedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u

svojho lekéra. 0
N /-

Odportcéana davka je jedna 100 mg tableta dvakra e.

Tablety treba uzivat’ peroralne (Ustami) s jedlom rano éer.

8

3. Ako uzivat’ Truberzi

Ak uZijete viac Truberzi, ako méte
Ak ste uzili viac Truberzi, ako mate, povedzte to lekarovi aleb(ﬁq/h‘l’adajte rychlu lekarsku pomoc.

AK zabudnete uzit’ Truberzi o;? .

NeuZivajte dvojnasobnd davku, aby ste nahradili vynechan( davku. fﬁqpasledovnu davku v
pdvodne naplanovanom Case a pokracujte ako obycajne. /é-

Ak prestanete uZivat’ Truberzi Q

Neprestavajte s uzivanim Truberzi, pokial’ sa najprv neporadite s lekarom, pretoZe priznaky sa mozu
zhorsit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie t€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedPajSie u¢inky mézu byt’ zavazné

Preruste uZivanie Truberzi a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak pocas liecby s Truberzi dojde k
novej alebo zhorSujtcej sa bolesti brucha s nevolnostou a vracanim, alebo bez nich. K tymto

priznakom dochadza menej ¢asto (mozu postihnit’ az 1 zo 100 0s6b) a m6Zzu poukazovat’ na problémy
s pankreasom alebo ZI¢ovodmi (napr. zapal pankreasu alebo spazmus (ki¢) Oddiho sfinktera).

44



U niektorych l'udi sa zavazné alergické reakcie vyskytli po uziti 1 alebo 2 davok lieku Truberzi.
Okamzite prestarite uzivat’ liek Truberzi a vyhl'adajte pohotovostne lekéarske o3etrenie, ak mate
prejavy a priznaky alergickej reakcie vrétane:

- opuchu tvére, pier, Ust, jazyka a/alebo hrdla

- dychavicnosti alebo inych problémov s dychanim

- bolesti alebo zvierania v hrudi

- svrbenia

- vyrazky

- zihlavky

Po uzivani lieku Truberzi sa vyskytla tazka zapcha, ktora méze viest’ k hospitalizacii. Prestaiite uzivat’
liek Truberzi a okamzite sa skontaktujte so svojim lekarom, ak sa u vas pocas uzivania lieku Truberzi
objavi tazka zapcha.

Vyhybajte sa uZivaniu Truberzi spolu s inymi liekmi, ktoré mézu spdsobit’ zapchu (pozri Cast’ 2: Iné
lieky a Truberzi).

DalSie vedlajSie uc¢inky méZu zahrnat’:
Casté: mdzu postihfutaz 1 z 10 osdb

- zavraty, () 'f

- ospalost’;

- zapcha; Y

- pocit nevol'nosti (nauz%

- bolest’ zaludka; @)

- nevolnost’ (vracanie); O -

- plynatost’ (flatulencia); )

- pocit naflknutia; /)

- palenie zahy alebo kysly reflux; (/

- vyrazka; yeo) Y.
- abnormalne vysledky vySetrenia krvi (zvy§eﬁ9}dadiny urcitych pecenovych enzymov).
Hlasenie vedlajSich ucinkov /)

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa o) vojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie su uvedené Vé{eyg pisomnej informacii. Vedl'ajsie
G¢inky mozete hlasit aj priamo prostrednictvom narodneho systému hlasenia uvedenéeho v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich inf%i 0 bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Truberzi

>
C.
(Y
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Truberzi obsahuje
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- Liecivo je eluxadolin.

- Jedna tableta obsahuje 100 mg eluxadolinu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: oxidom kremicitym impregnovana mikrokrystalicka celuloza (E460), koloidny
bezvody oxid kremiéity (ES51), krospovidén typu B (E1202), manitol (E421) a stearan
hore¢naty (E572).

- Filmovy obal: polyvinylalkohol (E1203), oxid titanicity (E171), makrogol 3350 (E1521),
mastenec (E553b), zIty oxid Zelezity (E172) a cerveny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Truberzi a obsah balenia

Filmom obalené tablety st v tvare modifikovanej kapsuly, ruZzovo-oranzovej az broskynovej farby, s
vyrazenim "FX100" na jednej strane.

Tablety su balené v PCTFE/PVC/AI blistroch. Truberzi je k dispozicii v baleniach po 28 alebo 56
filmom obalenych tabliet a v skupinovom baleni 168 filmom obalenych tabliet, ktoré obsahuje 3
Skatul’ky po 56 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Dritel’ rozhodnutia/p egistracii
Allergan Pharmaceuti nternational Limited
Clonshaugh Business & Teghnology Park,

Dublin 17, D17 E400,
irsko Qf‘o
)
Q

Vyrobca

Warner Chilcott Deutschland GmbH GO
Dr.-Otto-Roehm-Strasse 2-4, O(/
64331 Weiterstadt, 0
Nemecko .
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Ak potrebujete akukoI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drZitel'a

rozhodnutia o registracii:

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 920382050
/K

Danmark/Norge/Suo@FinIand/Sverige
Allergan Norden AB

TIf/Puh/Tel: + 4580884569(‘@,%

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

+ 47 80 01 04 97 (NO);
+ 358 800 115 003 (FI); o/) .
+ 46 8 594 100 00 (SE) O@

Polska
EA6da/ Kbmpog OO Allergan Sp. z 0.0.
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A. (/ Tel: +48 22 256 3700
Tn: +30 210 74 73 300 %
Espafia éo? gal
Allergan S.A. Pro da
Tel: + 34 91 807 6130 Tel: + 71214253242
France Romania /‘G
Allergan France SAS Allergan S.R.L.Q .
Tél: +33 (0)1 49 07 83 00 Tel: +40 21 301 (@2/

/-

Hrvatska Slovenija QO .
Ewopharma d.o.o. Ewopharma d.o.0. /Q

Tel: +385 1 6646 563

Bbbarapus
Anepran bearapus EOO/I
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
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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



Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.
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