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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Truberzi 75 mg, tabletki powlekane.

Truberzi 100 mg, tabletki powlekane.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Truberzi 75 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mg eluksadoliny.

Truberzi 100 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg eluksadoliny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Truberzi 75 mg, tabletki powlekane
Jasnozotta do lekko brazowej tabletka powlekana w ksztatcie zmodyfikowanej kapsutki, wielkosci
okoto 7 mm x 17 mm, z wytloczonym po jednej stronie napisem ,,FX75%.

Truberzi 100 mg, tabletki powlekane
Roézowo-pomaranczowa do brzoskwiniowe;j tabletka powlekana w ksztatcie zmodyfikowanej kapsutki,
wielkos$ci okoto 8 mm x 19 mm, z wyttoczonym po jednej stronie napisem ,,FX100*.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Truberzi jest wskazany do stosowania u dorostych w leczeniu zespotu jelita drazliwego
z biegunka (ang. irritable bowel syndrome with diarrhoea, IBS-D).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka to 200 mg na dobe (jedna tabletka 100 mg dwa razy na dobeg).

W przypadku pacjentow, ktorzy nie toleruja dawki 200 mg na dobe (jedna tabletka 100 mg dwa razy
na dobe), dawke mozna zmniejszy¢ do 150 mg na dobe (jedna tabletka 75 mg dwa razy na dobg).

Pacjenci w podesztym wieku

Ogodlne zalecenia dotyczace dawkowania dotycza rowniez pacjentow w wieku 65 lat lub powyze;j.
Biorgc jednak pod uwage zwigkszong wrazliwo$¢ na wystapienie dziatan niepozadanych, mozna
rozwazy¢ rozpoczecie leczenia eluksadoling od dawki 150 mg na dobg (jedna tabletka 75 mg dwa razy
na dobg). Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, ale nie jest wystarczajaco skuteczna, dawke mozna
nastepnie zwigkszy¢ do 200 mg na dobg (jedna tabletka 100 mg dwa razy na dobg). Patrz punkt 4.4.
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Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani farmakokinetyki eluksadoliny u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci nerek. Poniewaz droga nerkowa odgrywa niewielkg role w eliminacji
eluksadoliny dostosowanie dawki w zaleznosci od czynno$ci nerek moze nie by¢ konieczne (patrz
punkt 4.4 5.2).

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci eluksadoliny u dzieci w wieku
od 0 do 18 lat.

Dane nie sa dostepne.

Nalezy przeprowadzaé okresowa oceng korzysci i ryzyka wynikajacych z leczenia w odniesieniu do
stopnia nasilenia objawow u pacjenta.

Sposob podawania

Do podania doustnie.

Tabletki nalezy przyjmowac z jedzeniem rano i wieczorem (patrz punkt 5.2).

Pacjentow nalezy pouczy¢, aby w przypadku pominiecia dawki (4-godzinne op6znienie) przyjeli
nastgpng dawke o statej porze, i aby nie stosowali dwoch dawek jednoczesnie w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwrazliwos¢ na eluksadoline lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w

punkcie 6.1.

* Alkoholizm, naduzywanie alkoholu, uzaleznienie od alkoholu lub przewlekte lub intensywne
spozywanie alkoholu w nadmiernych ilosciach. U takich pacjentéw istnieje zwickszone ryzyko
wystapienia ostrego zapalenia trzustki (patrz punkt 4.4).

* Rozpoznanie lub podejrzenie niedroznosci drog zotciowych, choroby lub dysfunkcji zwieracza
Oddiego. U takich pacjentow istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia skurczu zwieracza Oddiego
(patrz punkt 4.4).

* Pacjenci bez pecherzyka zotciowego (np. z powodu cholecystektomii lub agenezji). U takich
pacjentow istnieje takze zwiekszone ryzyko wystapienia skurczu zwieracza Oddiego (patrz punkt 4.4).
* Pacjenci leczeni jednoczesnie silnymi inhibitorami OATP1BI1 (np. cyklosporyna).

* Zapalenie trzustki w wywiadzie, lub rozpoznanie lub podejrzenie nieprawidtowosci strukturalnych
W obrebie trzustki, w tym niedrozno$¢ przewodu trzustkowego. U takich pacjentéw istnieje
zwigkszone ryzyko wystapienia ostrego zapalenia trzustki (patrz punkt 4.4).

* Zaburzenia czynno$ci watroby (klasa A-C wg skali Child-Pugh). U takich pacjentow istnieje ryzyko
znacznego zwigkszenia stezenia eluksadoliny w osoczu (patrz punkt 4.4 i 5.2).

* Przewlekle lub cigzkie zaparcia lub nastepstwa zapar¢ w wywiadzie, lub rozpoznanie lub podejrzenie
mechanicznej niedroznosci przewodu pokarmowego. U takich pacjentow moze istnie¢ ryzyko
wystapienia ciezkich powiktan zwigzanych z niedroznoscig jelit.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Skurcz zwieracza Oddiego

Ze wzgledu na agonistyczny charakter dziatania eluksadoliny wobec receptoréw opioidowych mi,
istnieje mozliwos¢ zwigkszenia ryzyka wystapienia Skurczu zwieracza Oddiego powodujacego
zapalenie trzustki lub zwigkszenie stgzenia enzymow watrobowych z towarzyszacym ostrym bdlem
brzucha (np. bl o charakterze kolkowym) u pacjentéw przyjmujacych eluksadoling, zwtaszcza

U pacjentow bez pecherzyka zotciowego (patrz punkt 4.3 i 4.8). Tego produktu leczniczego nie nalezy
stosowac u pacjentéw z rozpoznaniem lub podejrzeniem zaburzenia czynnos$ci lub dysfunkcji
zwieracza Oddiego i (lub) choroby przewodu zotciowego lub trzustki, w tym zapalenia trzustki

W wywiadzie oraz u pacjentow po cholecystektomii lub u pacjentéw, ktorzy nie maja pecherzyka
z6tciowego z innych powoddw (patrz punkt 4.3).




Pacjentow nalezy pouczy¢, aby zaprzestali leczenia i zasiegneli pomocy medycznej, jesli pojawig si¢ u
nich objawy przemawiajace za skurczem zwieracza Oddiego, takie jak ostre pogorszenie bolu brzucha
(np. ostry bol nadbrzusza lub bol kolkowy [tzn. w prawym gornym kwadrancie]), ktory moze
promieniowa¢ do plecow lub barku, z towarzyszacymi nudnos$ciami i wymiotami lub bez nudnosci i
wymiotow. Leczenia eluksadoling nie nalezy rozpoczyna¢ ponownie u pacjentow, u ktorych wystgpita
niedrozno$¢ drog zotciowych lub skurcz zwieracza Oddiego podczas stosowania eluksadoliny (patrz
punkt 4.3).

Zapalenie trzustki

Podczas stosowania eluksadoliny istnieje mozliwo$¢ zwigkszenia ryzyka wystapienia zapalenia
trzustki niezwigzanego ze skurczem zwieracza Oddiego (patrz punkt 4.8). Wszystkich pacjentow
nalezy pouczy¢, aby podczas stosowania eluksadoliny unikali przewlektego lub intensywnego
spozywania alkoholu w nadmiernych ilosciach. Pacjentéw nalezy monitorowac w kierunku
wystgpienia bolu brzucha lub pogorszenia istniejgcego bolu brzucha, ktory moze promieniowa¢ do
plecow lub barku, z towarzyszacymi nudnosciami i wymiotami lub bez nudno$ci i wymiotow.
Pacjentow nalezy pouczy¢, aby zaprzestali stosowania produktu leczniczego i zasiggneli pomocy
medycznej, jesli pojawia si¢ u nich te objawy podczas stosowania eluksadoliny (patrz punkt 4.8).

Zaparcia
Podczas stosowania eluksadoliny istnieje mozliwos¢ zwigkszonego ryzyka wystapienia zapar¢ (patrz

punkt 4.8). Pacjentow nalezy pouczy¢, aby zaprzestali leczenia i zasiggneli pomocy medycznej, jesli
wystapig u nich cigzkie zaparcia trwajgce dtuzej niz 4 dni.

Ryzyko wystapienia zapar¢ podczas stosowania eluksadoliny u pacjentow z innymi podtypami IBS nie
jest znane, ale moze by¢ zwigkszone. Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac eluksadoling u pacjentow
z IBS ze zmiennym rytmem wyprdznien.

Sennos¢ i sedacja

Podczas stosowania eluksadoliny istnieje mozliwo$¢ zwigkszonego ryzyka wystapienia sennosci i
sedacji (patrz punkt 4.8) u pacjentéw, u ktorych moze wystapi¢ zwickszone stezenie eluksadoliny w
0S0CzU, Np. U pacjentéw z genetyczna predyspozycja do stabej aktywnosci transportera OATP1B1.
Poniewaz genetyczna predyspozycja pacjenta moze nie by¢ znana, zaleca si¢ monitorowanie
pacjentow w kierunku pojawienia si¢ zaburzen sprawnosci psychicznej lub fizycznej, niezbednej przy
wykonywaniu potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdéw lub
obstugiwanie maszyn (patrz punkt 4.7 i 4.8).

Uzaleznienie i mozliwo$¢ naduzywania

W oparciu o wlasciwosci fizykochemiczne 1 biofarmaceutyczne (bardzo niska biodostepnos¢ po
podaniu doustnym), oczekuje sig¢, ze prawdopodobienstwo naduzywania eluksadoliny i jej potencjat
uzalezniajacy sg minimalne.

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Ogolnie, w badaniach klinicznych opisano zwigkszong czg¢sto$¢ wystepowania zdarzen niepozadanych
U pacjentow w wieku 65 lat lub powyzej. U pacjentow w wieku 65 lat lub powyzej otrzymujacych
dawke 75 mg dwa razy na dob¢ odnotowano jednak zmniejszong czgsto$¢ wystepowania cigzkich
zdarzen niepozadanych oraz zdarzen niepozadanych skutkujacych zaprzestaniem leczenia

W pordwnaniu z pacjentami otrzymujacymi dawke 100 mg dwa razy na dobe (patrz punkt 4.8). Z tego
wzgledu w tej populacji pacjentéw mozna rozwazy¢ stosowanie dawki 75 mg dwa razy na dobg
jednak stosunek korzysci do ryzyka jej stosowania powinien by¢ oceniany okresowo biorgc pod
uwagg nasilenie objawow u pacjentow (patrz punkt 4.2).

Drzieci i mlodziez
Eluksadoliny nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy, gdyz nie przeprowadzono badan w tej
populacji pacjentéw (patrz punkt 4.2).



Zaburzenia czynnosSci nerek

Brak danych dotyczacych wiasciwosci farmakokinetycznych eluksadoliny u pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci nerek (patrz punkt 5.2). Ze wzgledu na minimalne wchtanianie i niewielka rolg eliminacji
droga nerkowa, nie oczekuje si¢ wptywu zaburzen czynnosci nerek na stezenie eluksadoliny w osoczu.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Eluksadoliny nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby (klasa A-C wg skali
Child-Pugh) w wywiadzie, lub z rozpoznaniem lub podejrzeniem zaburzen czynnos$ci watroby

(klasa A-C wg skali Child-Pugh) (patrz punkt 4.3).

Wplyw zmiennosci transportera OATP1B1 na stezenia w osoczu

Stezenie eluksadoliny w osoczu U pacjentéw z genetyczng predyspozycja do stabej aktywno$ci
transportera OATP1BI1 jest zwickszone. U tych pacjentdéw mozna spodziewacé si¢ zwigkszonej
czgstosci wystepowania zdarzen niepozadanych, szczego6lnie zdarzen zwigzanych z zaburzeniami
zotadka i jelit oraz zaburzen osrodkowego uktadu nerwowego (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia wchianiania kwasow zZotciowych

U istotnego odsetka pacjentow z rozpoznanym IBS-D moga wystepowac zaburzenia wchtaniania
kwasow zotciowych, ktore moga potencjalnie powodowac objawy IBS-D. Nie okre$lono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci eluksadoliny w tej podgrupie pacjentéw z IBS-D.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze powodujace zaparcia

Pomimo iz nie wykazano bezposrednich interakcji typu lek-lek, nalezy unikaé przewleklego
stosowania loperamidu z eluksadoling, gdyz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zapar¢. Nalezy
takze unika¢ stosowania eluksadoliny z innymi produktami leczniczymi, ktére mogg powodowaé
zaparcia (np. leki przeciwcholinergiczne, opioidy itp.).

Inhibitory OATP1B1

Jednoczesne stosowanie inhibitorow OATP1B1 (cyklosporyna, gemfibrozil, leki
przeciwretrowirusowe (atazanawir, lopinawir, rytonawir, sakwinawir, tipranawir), ryfampicyna)

i eluksadoliny moze zwigksza¢ ekspozycj¢ na eluksadoling (patrz punkt 5.2). Eluksadoliny nie nalezy
podawac¢ jednocze$nie z tymi produktami leczniczymi (patrz punkt 4.3).

Substraty OATP1B1

Eluksadolina zwigksza ekspozycj¢ na stosowany jednoczes$nie substrat OATP1B1, rozuwastatyne,
(patrz punkt 5.2) o do 40% catkowitej ekspozycji, co zazwyczaj nie ma znaczenia klinicznego. Wptyw
na inne statyny, ktore sg bardziej wrazliwymi substratami OATP1B1 (np. symwastatyna i
atorwastatyna) moze by¢ jednak bardziej nasilony. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentéw
otrzymujacych takie produkty lecznicze, zwtaszcza w duzych dawkach. Inne substraty, na ktore
potencjalnie wywierany jest wptyw to np. sartany (walsartan, olmesartan).

Substraty CYP3A

Eluksadolina moze zwigksza¢ ekspozycje na stosowane jednoczesnie produkty lecznicze
metabolizowane przez cytochrom CYP3A4. Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢ stosujac takie produkty (np.
midazolam, erytromycyna, nifedypina), szczegolnie w przypadku produktéw o waskim indeksie
terapeutycznym (np. alfentanil, dihydroergotamina, ergotamina, fentanyl, pimozyd, chinidyna,
sirolimus, takrolimus). Nalezy monitorowac¢ st¢zenie tych stosowanych jednocze$nie produktow
leczniczych o waskim indeksie terapeutycznym lub ich pozostate parametry farmakodynamiczne, w
przypadku rozpoczgcia jednoczesnego stosowania z eluksadoling lub jego zakonczenia.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza



Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania eluksadoliny u kobiet w okresie cigzy. Badania
na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje
(patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Truberzi
w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy eluksadolina przenika do mleka ludzkiego. Na podstawie dostepnych danych
farmakodynamicznych/toksykologicznych dotyczacych zwierzat stwierdzono przenikanie
eluksadoliny do mleka (szczegoty patrz punkt 5.3). Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
noworodkow/dzieci. Nalezy podja¢ decyzje czy przerwac karmienie piersig czy przerwac podawani
produktu Truberzi biorgc pod uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla
matki.

Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu eluksadoliny na ptodnos¢ u ludzi. U szczuréw nie stwierdzono
wplywu na kojarzenie si¢, ptodnosc¢ i wskazniki rozrodu (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Eluksadolina wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ ze wzgledu na przypadki sennosci i sedacji obserwowane w badaniach
Klinicznych (patrz punkt 4.4 i 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej] wystepujacymi dziataniami niepozgdanymi (czgstos¢ wystepowania >5%) byly zaparcia
(7% 1 8% pacjentow otrzymujacych odpowiednio dawke 75 mg i 100 mg), nudnosci (8% i 7%
pacjentow otrzymujacych odpowiednio dawke 75 mg i 100 mg) i b6l brzucha (6% i 7% pacjentéw
otrzymujacych odpowiednio dawke 75 mg i 100 mg). Moga wystapi¢ rowniez cigzkie dziatania
niepozadane w postaci zapalenia trzustki (0,2% i 0,3% pacjentéw otrzymujacych odpowiednio dawke
75 mg i 100 mg) i skurczu zwieracza Oddiego (0,2% pacjentéw otrzymujacych dawke 75 mg i 0,8%
pacjentéw otrzymujacych dawke 100 mg).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA oraz
konwencjg MedDRA dotyczaca czgstosci: bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt
czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); i czgstos¢
nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow i narzqdow Czesto Niezbyt czesto
Zaburzenia uktadu nerwowego zawroty glowy
sennos¢




Zaburzenia Zolqdka i jelit zaparcia skurcz zwieracza Oddiego®
nudnosci zapalenie trzustki

bol brzucha®
wymioty
wzdecia
rozdecie brzucha

choroba refluksowa
przetyku *

Zaburzenia skory i tkanki podskornej | wysypka®

Badania diagnostyczne zwiekszone stezenie ALT

zwigkszone st¢zenie AST

1 Senno$¢”, w tym: sennosc¢ i sedacja.

2 B6l brzucha”, w tym: bél brzucha, bél podbrzusza i bl nadbrzusza.

3 Skurcz zwieracza Oddiego”, w tym: objawy zapalenia trzustki (w tym: alkoholowego zapalenia
trzustki, zapalenia trzustki i ostrego zapalenia trzustki) i zwigkszone stezenie enzymow watrobowych
z bdlem brzucha (w tym: bél brzucha, bél nadbrzusza, dyspepsja i dysfunkcja zwieracza Oddiego).

4 ,Choroba refluksowa, przetyku” w tym: refluks zotadkowo-przetykowy, dyspepsja i zapalenie btony
sluzowej zotadka.

> Wysypka”, w tym: zapalenie skory, alergiczne zapalenie skory, wysypka, wysypka uogélniona,
wysypka grudkowo-plamista, wysypka grudkowa, wysypka swigdowa, pokrzywka i pokrzywka
idiopatyczna.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zaparcia

Okoto 50% przypadkow zapar¢ wystgpito w czasie pierwszych 2 tygodni leczenia.

Czesto$¢ wystgpowania ciezkich zapar¢ wynosita mniej niz 1% u pacjentéw otrzymujacych dawke
75 mg i 100 mg eluksadoliny. W badaniach gtéwnych nie stwierdzono powaznych powiktan
zwigzanych z zaparciami wynikajacymi ze stosowania eluksadoliny. Odpowiednio 1% pacjentéw
otrzymujacych dawke 75 mg i 2% pacjentéw otrzymujacych dawke 100 mg zaprzestato leczenia lub
czasowo wstrzymato przyjmowanie produktu z powodu zaparcia, w poréwnaniu do <1% pacjentéw
otrzymujacych placebo. Pacjentdw nalezy pouczy¢, aby zaprzestali stosowania produktu leczniczego
i zasiegneli pomocy medycznej, jesli wystapia u nich cigzkie zaparcia trwajace dtuzej niz 4 dni (patrz
punkt 4.4).

Skurcz zwieracza Oddiego

W badaniach klinicznych stwierdzono skurcz zwieracza Oddiego z nastgpujacymi objawami:
zwigkszone stgzenie enzymow watrobowych z bolem brzucha u 8 pacjentdw, zapalenie trzustki u 1
pacjenta i bolem brzucha z mniej niz 3-krotnym zwigkszeniem st¢zenia lipazy powyzej gornej granicy
normy u 1 pacjenta. W czasie pierwszego tygodnia leczenia wystapito 80% (8/10) przypadkow
skurczu zwieracza Oddiego. Wszystkie przypadki ustapity po zaprzestaniu stosowania produktu
Truberzi, a nasilenie objawOw zazwyczaj zmniejszato si¢ nastgpnego dnia. Wszystkie przypadki
skurczu zwieracza Oddiego wystgpily u pacjentéw bez pecherzyka zotciowego. Z tego wzgledu
stosowanie eluksadoliny jest przeciwwskazane w tej grupie pacjentow oraz u pacjentéw z
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zaburzeniami czynnoSci przewodu zétciowego w wywiadzie (patrz punkt 4.2, 4.3 i 4.4). Nie mozna
wykluczy¢ wystepowania takich zdarzen u pacjentow z nienaruszonym przewodem zotciowym.

Zapalenie trzustki

W badaniach klinicznych opisywano dodatkowe przypadki zapalenia trzustki niezwigzanego

ze skurczem zwieracza Oddiego. Z 5 opisanych przypadkdw, 3 byty zwigzane z nadmiernym
spozyciem alkoholu, 1 zwigzany byt z btotkiem zélciowym, a w jednym przypadku pacjent zaprzestat
stosowania eluksadoliny 2 tygodnie przed pojawieniem si¢ objawow.

Wszystkie zdarzenia niepozadane zwigzane z trzustka, zardwno te zwigzane ze skurczem zwieracza
Oddiego, jak i te z nim nie zwigzane, zostaly retrospektywnie ocenione jako tagodne, co wskazuje na
brak niewydolnosci narzgdowej i powiktan miejscowych lub ogolnoustrojowych. Wszystkie zdarzenia
niepozadane zwiazane z trzustka ustapily wraz z normalizacja stezenia lipazy po zaprzestaniu
stosowania eluksadoliny, przy czym 80% (4/5) przypadkow ustgpito w ciagu 1 tygodnia od
zaprzestania leczenia (patrz punkt 4.4).

Pacjenci w podesztym wieku

Z 1 795 pacjentow z IBS-D wiaczonych do badan klinicznych eluksadoliny i przypisanych do grup
otrzymujacych dawke 75 mg lub 100 mg dwa razy na dobg, 139 pacjentéw (7,7%) byto w wieku co
najmniej 65 lat, przy czym 15 pacjentow (0,8%) byto w wieku co najmniej 75 lat.

Odnotowano ogodlne zwigkszenie czgstosci wystepowania zdarzen niepozadanych w populacji
starszych pacjentow w poréwnaniu z populacjg pacjentow w wieku <65 lat, ktore byto porownywalne
we wszystkich badanych grupach, w tym w grupie otrzymujacej placebo.

Czestos$¢ wystegpowania ciezkich zdarzen niepozadanych, zdarzen zwiagzanych z zaburzeniami zotadka
i jelit oraz zdarzen prowadzacych do zaprzestania leczenia byta zazwyczaj nizsza w przypadku
stosowania dawki 75 mg w poréwnaniu z dawka 100 mg. Z tego wzgledu w tej populacji pacjentow
mozna stosowa¢ dawke 75 mg dwa razy na dobg (patrz punkt 4.2 i 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Objawy

Pojedyncze dawki wigksze niz dawki terapeutyczne (dawki supraterapeutyczne) do 1000 mg
eluksadoliny podawane doustnie i pojedyncze dawki do 200 mg podawane donosowo byty zwigzane z
wiekszym odsetkiem zdarzen niepozadanych niz pojedyncza dawka 100 mg, szczeg6lnie zdarzen
niepozadanych w obrebie uktadu pokarmowego i1 osrodkowego uktadu nerwowego. Przedawkowanie
eluksadoliny moze powodowa¢ objawy wynikajace z nasilenia znanego dziatania
farmakodynamicznego produktu leczniczego.

Leczenie

W przypadku ostrego przedawkowania, nalezy uwaznie obserwowac pacjenta i w razie potrzeby
zastosowa¢ standardowe leczenie wspomagajace. Nalezy rozwazy¢ ptukanie zotgdka lub zastosowanie
wegla aktywowanego. Biorac pod uwage charakter dziatania eluksadoliny wobec receptorow
opioidowych, nalezy rozwazy¢ podanie antagonisty opioidowych srodkéw narkotycznych (antagonisty
receptorow opioidowych mi), np. naloksonu. Ze wzgledu na krotki okres pottrwania naloksonu moze
by¢ konieczne wielokrotne powtorzenie dawkowania. W przypadku podawania naloksonu pacjentow
nalezy $cisle monitorowac w kierunku nawrotu objawow przedawkowania, ktore mogg wskazywac na
potrzebe ponownego wstrzyknigcia naloksonu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_,GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc�

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: {jeszcze nie przydzielona}, kod ATC: {jeszcze nie przydzielony}

Mechanizm dzialania

Eluksadolina jest miejscowo dzialajacym mieszanym agonistg receptora opioidowego mi (LOR)

I antagonistg receptora opioidowego delta (6OR). Eluksadolina jest rOwniez agonista receptora
opioidowego kappa (kOR). Powinowactwo wigzania (Ki) eluksadoliny z ludzkimi receptorami pOR
i 60R wynosi odpowiednio 1,8 nM i 430 nM. Powinowactwo wigzania (Ki) eluksadoliny z ludzkim
receptorem KOR nie jest okreslone, jednak wspotczynnik Ki dla receptora kOR w mézdzku $winki
morskiej wynosi 55 nM. U zwierzat eluksadolina wchodzi w interakcje z receptorami opioidowymi
w jelicie. Wykazano skuteczno$¢ eluksadoliny w normalizacji pasazu przez przewod pokarmowy

i wyprdznien w kilku modelach zwierzecych o zmienionej czynnosci przewodu pokarmowego
wywotanej stresem lub wtdrnej do zapalenia przewodu pokarmowego. Eluksadolina ma bardzo niska
biodostgpnos¢ po podaniu doustnym i nie wywotuje wykrywalnych zaburzen zaleznych od dziatania
osrodkowego uktadu nerwowego, gdy podawana jest zwierzetom doustnie w skutecznych dawkach.
W modelach zwierzecych eluksadolina powoduje réwniez odwrocenie zjawiska hiperalgezji ostrego
bolu trzewnego wywotanego zapaleniem jelita grubego.

Dziatanie farmakodynamiczne

Ze wzgledu na ograniczong biodostepnosé, dziatanie farmakodynamiczne eluksadoliny oparte jest
gltéwnie na miejscowym dziataniu w przewodzie pokarmowym. Brak ogoélnoustrojowego dziatania
farmakodynamicznego potwierdzajg wyniki badania oceniajacego potencjat uzalezniajacy po podaniu
doustnym, prowadzonego z udziatem os6b okazjonalnie uzywajacych opioidéw, w ktérym wykazano,
ze doustne dawki do 1000 mg nie powodowaly istotnego zwegzenia zrenic ani istotnego odczuwania
przyjemnosci z zastosowania produktu. Badanie oceniajace potencjal uzalezniajacy po podaniu
donosowym eluksadoliny w dawkach 100 mg i 200 mg skutkowato wyzszym ogo6lnoustrojowym
stezeniem eluksadoliny powodujagcym zmiany $rednicy Zrenic, ale byto zwigzane z nieprzyjemnymi
odczuciami po zastosowaniu produktu. U pacjentdw z IBS-D nie zidentyfikowano sygnatu
wystapienia zdarzen niepozadanych zaleznych od osrodkowego uktadu nerwowego. L.aczne wyniki
wskazuja, ze podczas stosowania produktu leczniczego zgodnie z zaleceniami i w dawkach
terapeutycznych, u pacjentow nie wystapia istotne dziatania ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego lub zdarzenia niepozadane przemawiajace za naduzywaniem leku.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania eluksadoliny u pacjentéw z IBS-D oceniano na podstawie

dwodch randomizowanych, wieloosrodkowych, miedzynarodowych badan, prowadzonych metoda
podwojnie Slepej proby, z grupa kontrolng otrzymujaca placebo (badanie 1 i 2). Do badania 1 (IBS-
3001) wigczono tacznie 1282 pacjentdéw, a do badania 2 (IBS-3002) 1 146 pacjentow, ktorzy
otrzymywali leczenie produktem Truberzi 75 mg, Truberzi 100 mg lub placebo dwa razy na dobe.
Ogdlnie, $rednia wieku pacjentow wynosita 45 lat (przedziat wiekowy od 18 do 80 lat, przy czym 10%
stanowili pacjenci w wieku co najmniej 65 lat lub starsi), 66% pacjentéw stanowity kobiety, 86%
osoby rasy biatej, 12% osoby rasy czarnej i 27% osoby pochodzenia latynoamerykanskiego.
Wszyscy pacjenci spetniali Kryteria Rzymskie 111 (Rome III) dla IBS oraz nastgpujace kryteria:

. srednie wskazniki najsilniejszego bolu brzucha (ang. worst abdominal pain, WAP) w ciagu
ostatnich 24 godzin wynoszace >3,0 w skali od 0 do 10, w tygodniu poprzedzajacym randomizacjg.

. $redni dzienny wskaznik konsystencji stolca (ang. Bristol Stool Score, BSS) wynoszacy >5,5

i wskaznik BSS >5 przez co najmniej 5 dni, w skali od 1 do 7, w tygodniu poprzedzajacym
randomizacjg.

. sredni wskaznik objawdw ogolnych wynoszacy >2,0 w skali od 0 do 4 (0 oznacza brak
objawow, 1 oznacza tagodne objawy, 2 oznacza umiarkowane objawy, 3 oznacza ci¢zkie objawy, a 4
oznacza bardzo cigzkie objawy) w tygodniu poprzedzajacym randomizacje.



Metodyka badan byta taka sama przez pierwsze 26 tygodni. Badanie 1 (IBS-3001) kontynuowano

w schemacie podwojnie $lepej proby przez kolejne 26 tygodni w celu oceny bezpieczenstwa
dhugotrwatego stosowania (tacznie 52 tygodnie leczenia), a nastepnie przeprowadzono 2-tygodniowy
okres obserwacji. W badaniu 2 (IBS-3002) po zakonczeniu 26-tygodniowego okresu leczenia
przeprowadzono 4-tygodniowy okres odstawiania, podczas ktérego zamiast leku badanego stosowano
placebo w schemacie pojedynczo $lepej proby.

Skutecznos¢ eluksadoliny oceniano na podstawie ogdlnych analiz pacjentéw z odpowiedzia

na leczenie okreslang na podstawie jednoczesnej poprawy dziennego wskaznika WAP o >30%

W porownaniu ze $rednig tygodniowa warto$cig wyjsciowa ORAZ zmniejszenia wskaznika BSS o <5
W ciagu co najmniej 50% dni w danym przedziale czasowym. Poprawe ogolnych objawow IBS
oceniano na podstawie punktu koncowego zwigzanego z uzyskaniem dostatecznej ulgi okreslonej jako
dostateczna ulga od objawow IBS podczas co najmniej 50% tygodni, i punktu koncowego zwigzanego
z objawami og6lnymi okreslonego na podstawie dziennej oceny ogolnych objawow, jako brak
objawow lub wystgpowanie tagodnych objawow w ciagu co najmniej 50% dni. Wyniki dla punktow
koncowych oparte sg na codziennych wpisach pacjentéw do elektronicznych dzienniczkdw.

Wiyniki dotyczace skuteczno$ci w przypadku >50% dni, w ktorych uzyskano odpowiedz
(pierwszorzgdowy ztozony punkt koncowy) w ciggu 6 miesiecy wyszczegdlniono w tabeli 2. W
obydwu badaniach odsetek pacjentow, ktdrzy uzyskali ztozong odpowiedz na leczenie produktem
Truberzi 100 mg stosowanym dwa razy na dobg byt statystycznie istotnie wyzszy niz w przypadku
placebo. Odsetek pacjentow z odpowiedzia na leczenie, ktorzy uzyskali dostateczng ulge byt
statystycznie istotnie wyzszy podczas stosowania produktu Truberzi 100 mg dwa razy na dobe niz

W przypadku stosowania placebo, w okresie 6 miesigcy w obydwu badaniach. Odsetek pacjentéw z
odpowiedzig na leczenie w zakresie objawdw ogdlnych byt statystycznie istotnie wyzszy podczas
stosowania produktu Truberzi 100 mg dwa razy na dobg¢ niz w przypadku stosowania placebo, w
okresie 6 miesiecy w badaniu 2 i byt numerycznie wyzszy niz w przypadku stosowania placebo w
badaniu 1. Nie odnotowano r6znic w skutecznosci zaleznych od pici.

Tabela 2: Wyniki dotyczace skutecznosci w randomizowanych badaniach klinicznych

Badanie 1 (IBS 3001) Badanie 2 (IBS 3002)
Truberzi T_ruber Truberzi | Truberzi Placeb
zi Placebo
100 mg 75 mg n=427 100 mg 75 mg 0
n=426 n=427 n=382 n=381 n=382
Z}ozona odpowiedz
Odsetek pacjentow 2 29% 23% | 19% | 33% 30% 20%
odpowiedzig
P wartosci < 0,001 0,112 < 0,001 0,001
Zmniejszenie nasilenia
bélu brzucha
Odsetek pacjentow z
L 47% 45% 43% 50% 48% 45%
odpowiedzig
P wartosci 0,355 0,852 0,148 0,448
BSS <5
Odsetek pacjentow z 34% 28% | 24% | 40% 34% 24%
odpowiedzig
P wartosci 0,001 0,186 <0,001 <0,001
Uzyskanie dostatecznej
ulgi
Odsetek pacjentow z 495% | 457% | 400% |537% | 52.8% 43,7%
odpowiedzig
P wartosci 0,005 0,097 0,006 0,013
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Poprawa objawow

ogélnych

Odsetek pacjentow z 34.7% 351% | 28.8% | 432% | 45.1% 34,3%
odpowiedzig

P wartoéei 0,063 0,048 0,012 0,002

W przypadku dziennej odpowiedzi ztozonej, eluksadolina zaczeta wyrézniac si¢ od placebo

w niedtugim czasie po rozpoczeciu leczenia z maksymalnym dziataniem obserwowanym w
tygodniach 4-6, ktore utrzymywato si¢ przez caly cykl leczenia. Dodatkowo, odsetek pacjentow ze
ztozong odpowiedzig na leczenie eluksadoling w kazdym 4-tygodniowym okresie leczenia w
miesigcach od 1 do 6 byt wyzszy dla obydwu dawek w poréwnaniu z placebo, w obydwu badaniach
fazy 111, co wykazuje, ze skutecznos$¢ eluksadoliny utrzymuje si¢ podczas ciaglego leczenia.

Leczenie eluksadoling prowadzito rowniez do uzyskania znacznej poprawy u pacjentow, u ktorych
objawy IBS-D nie byly wystarczajaco dobrze kontrolowane loperamidem przed wiaczeniem do
badania. Po podwyzszeniu wartosci progowej dla odpowiedzi zwigzanej z bolem brzucha do >40% lub
>50% poprawy dziennego najwickszego nasilenia bolu brzucha w poréwnaniu z wartosciami
wyj$ciowymi, odsetek pacjentéw, u ktorych wystapito zmniejszenie nasilenia bolu brzucha byt 0 6%-
7% wyzszy dla eluksadoliny 100 mg stosowanej dwa razy na dobe, w poréwnaniu z placebo, co byto
statystycznie istotne (P <0,009) dla catkowitych wynikoéw (badanie 1 i badanie 2). Pacjenci
otrzymujacy eluksadoline zgtaszali rowniez istotne zmniejszenie czgsto$ci wyproznien i rozdecia
brzucha w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo, co wykazano na podstawie zmian
warto$ci wyjsciowych zwigzanych z czesto$cig dziennych wyproznien i wskaznika rozdgcia brzucha
w tygodniach 12 i 26. Pacjenci otrzymujacy eluksadoling zgtaszali istotne zwigkszenie odsetka dni bez
parcia naglacego, zardéwno w przypadku odsetka dni bez parcia naglacego wynoszacego >50%, jak i w
przypadku odsetka dni bez parcia naglacego wynoszacego >75%. Eluksadolina poprawia réwniez
istotnie jakos¢ zycia zwigzang ze stanem zdrowia, co wykazano na podstawie zmian warto$ci
wyjsciowych w wynikach uzyskanych z kwestionariusza IBS-QOL w tygodniach 12 i 26.

W czasie 4-tygodniowego okresu odstawiania leczenia w badaniu 2 (IBS-3002), nie wykazano
dowodow wystapienia ,,efektu z odbicia” w postaci biegunki lub bolu brzucha.

Dzieci i mtodziez

Europejska Agencja Lekow odroczyta obowiazek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Truberzi w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy z IBS-D (stosowanie u dzieci
i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ekspozycja ogolnoustrojowa na eluksadoling po podaniu doustnym jest niska i jest zgodna z jej
miejscowym dzialaniem w przewodzie pokarmowym. Substancja czynna wykazuje farmakokinetyke
liniowa bez kumulacji po wielokrotnym podawaniu dwa razy na dobe. Sredni okres pottrwania w
0soczu wynosi 5 godzin i wykazuje wysoka zmienno$¢ migdzyosobnicza. Eluksadolina jest usuwana
gtownie W postaci niezmienionej przez uktad zotciowy, przy czym nerki odgrywajg minimalng role w
wydalaniu. Eluksadolina nie jest induktorem/inhibitorem glownych enzyméw CYP, jednak
eluksadolina moze wptyna¢ na unieczynnienie CYP3A4 w zwiazku z metabolizmem leku. Jest ona
substratem i inhibitorem transportera wychwytu watrobowego OATP1B1 oraz substratem transportera
wyrzutu watrobowego MRP2. Zaburzenia czynno$ci watroby lub jednoczesne stosowanie z
cyklosporyna skutkuje znacznym zwigkszeniem stgzenia eluksadoliny w osoczu.

Wchtanianie

Calkowita biodostgpnos¢ eluksadoliny nie jest okreslona, jednak szacuje sie, Ze jest ona niska

ze wzgledu na ograniczone wchtanianie i efekt pierwszego przejscia. Wchitanianie eluksadoliny
przebiegato szybko w przypadku podania leku na czczo, a srednia warto$¢ Trax Wynosita 2 godziny.
Podanie eluksadoliny z wysokotluszczowym positkiem znacznie zmniejszato wartosci Cpax (50%)

i AUC (60%), ale nie wptywato na wartosci Trax. PO Wielokrotnym podawaniu dawek doustnych dwa
razy na dobg¢ nie stwierdzono kumulowania si¢ substancji czynnej.
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Dystrybucja
W analizie farmakokinetyki populacyjnej szacunkowa pozorna obj¢tos¢ dystrybucji eluksadoliny

wynosita 27 100 I. U zdrowych uczestnikow eluksadolina w umiarkowanym stopniu (81%) wigzata si¢
z biatkami osocza.

Metabolizm

Eluksadolina jest gtéwnie wydalana z katem, jako niewchtonigta substancja czynna lub przez uktad
zotciowy, przy czym rola nerek w wydalaniu jest minimalna.

Badania in vitro wykazaty, ze eluksadolina jest stabilna w ludzkich hepatocytach i mikrosomach
watrobowych i jelitowych, oraz ze jedynym wykrytym, nieaktywnym metabolitem eluksadoliny
wystepujacym w niewielkim stgzeniu byl acyloglukuronid (M11) tworzony poprzez glukuronizacje
grupy funkcyjnej kwasu metoksybenzoesowego. Po podaniu doustnej dawki 1 000 mg zdrowym
ochotnikom pici mgskiej, metabolit M11 byt wykryty w moczu, ale nie w krazeniu ogdlnym.
Eluksadolina wystepuje gtéwnie w postaci (S,S)-diastereomeru (>99%) i in vivo ulega konwersji
chiralnej w niewielkim stopniu lub jej nie ulega.

W stezeniach majacych znaczenie kliniczne, eluksadolina posiada niski potencjat interakcji typu lek-
lek ze wzgledu na ograniczong zdolno$¢ hamowania/indukowania CYP in vitro i fakt, Zze nie jest ona
substratem CYP.

Inhibitory OATP1B1

Eluksadolina jest substratem transportera wychwytu watrobowego OATP1B1. Jednoczesne
stosowanie eluksadoliny i cyklosporyny (inhibitora OATP1B1) zwiekszato okoto pieciokrotnie
ekspozycje na eluksadoling (patrz punkt 4.3 i 4.5).

Inhibitory MRP2

Eluksadolina jest substratem transportera wyrzutu watrobowego MRP2. Jednoczesne stosowanie
eluksadoliny i probenecydu (inhibitora MRP2) zwigkszato okoto 1,4-krotnie ekspozycj¢ na
eluksadoling. Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Substraty OATP1B1

Eluksadolina jest inhibitorem transportera wychwytu watrobowego OATP1B1. Jednoczesne
stosowanie eluksadoliny i rozuwastatyny (substratu OATP1B1) zwigkszato do okoto 1,4-krotnie
ekspozycje na rozuwastatyne i jej gtowny aktywny metabolit, n-desmetyl rozuwastatyny,

w poréwnaniu ze stosowaniem samej rozuwastatyny. Nie jest konieczne dostosowanie dawki

w przypadku jednoczesnego stosowania substratow OATP1B1. Nalezy jednak zachowa¢ ostroznos¢ u
pacjentow stosujacych duze dawki substratow OATP1B1 (patrz punkt 4.5).

Ocena in vitro interakcji lekowych

Badania in vitro wskazuja, ze w stezeniach majacych znaczenie kliniczne, eluksadolina nie jest
induktorem CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19 i CYP3AA4, ani inhibitorem CYP1A2, CYP2AG,
CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2C8 i CYP2D6. Wykazano niewielkie zahamowanie czynno$ci
CYP2EI (50% st¢zenie hamujace [IC50] okoto 20 uM [11 pg/ml]), jednak nie oczekuje si¢ w zwigzku
z tym zadnych interakcji majacych znaczenie kliniczne. W badaniach in vitro na mikrosomach
watrobowych wykazano, ze w st¢zeniach majacych znaczenie kliniczne eluksadolina nie jest
inhibitorem CYP3 A4, jednak w mikrosomach jelitowych eluksadolina hamowata dziatanie CYP3 A4,
a wspotczynnik Ki wynosit 450 uM (256 pg/ml). Potencjalnie wysokie (do 700 uM) stezenie
eluksadoliny w jelicie moze wplywac¢ na wlasciwosci farmakokinetyczne stosowanych jednocze$nie
substratéw CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

W badaniach in vitro wykazano, ze eluksadolina jest substratem i inhibitorem transportera wychwytu
watrobowego OATP1B1, substratem wyrzutu watrobowego MRP2, ale nie jest substratem ani
inhibitorem transporteréw P-gp i BCRP.
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Eliminacja

Po podaniu pojedynczej doustnej dawki 300 mg [*C] eluksadoliny zdrowym uczestnikom pici
meskiej, 82,2% catkowitej dawki [**C] eluksadoliny odzyskano w kale w ciagu 336 godzin i mniej niz
1% odzyskano w moczu w ciagu 192 godzin.

Szczegdlne populacje pacjentow

Wiek i ptec¢

Biorgc pod uwagg miejscowe dziatanie eluksadoliny w przewodzie pokarmowym, niska
biodostepnos¢ po podaniu doustnym (For,) Oraz brak metabolizmu, przeprowadzenie prospektywnych
badan klinicznych dotyczgcych réznic w zaleznosci od wieku, wartosci wskaznika masy ciata (ang.
body mass index, BMI), grupy etnicznej i ptci, uznano za zbedne. Dane dotyczgce wlasciwosci
farmakokinetycznych uzyskane ze stosowania produktu u wszystkich zdrowych uczestnikéw
biorgcych udziat w badaniach fazy I (stosujacych pojedyncza doustng dawke 100 mg)

I przeanalizowane w kierunku roznic zwigzanych z ptcia, wiekiem, rasa i wielko$cia wskaznika BMI
wykazaty brak istotnych roznic.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie prowadzono osobnych badan eluksadoliny u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

W oparciu o niskg szacunkowa biodostepnosé¢ eluksadoliny po podaniu doustnym (Fory 1,34%)

i ograniczone wydalanie przez nerki, nie oczekuje si¢, aby zaburzenia czynnosci nerek wplywaty na
klirens eluksadoliny.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Pozorny klirens eluksadoliny jest znacznie zmniejszony, a okres pottrwania zwigkszony u pacjentéw
Z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3 i 4.4). Po doustnym podaniu pojedynczej dawki
100 mg pacjentom z zaburzeniami czynnos$ci watroby o r6znym nasileniu i zdrowym uczestnikom,
stezenie eluksadoliny w osoczu byto $rednio 6-krotnie, 4-krotnie i 16-krotnie zwigkszone u pacjentow
z odpowiednio tagodnymi, umiarkowanymi i ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby (klasa A, B, C
wg skali Child Pugh), podczas gdy okres pottrwania zwigkszat si¢ 3-5-krotnie (patrz punkt 4.3 i 4.4).

Haplotypy zwigzane ze stabg aktywnoscig OATP1B1

Stezenie eluksadoliny w osoczu u pacjentéw z genetyczng predyspozycja do stabej aktywnosci
transportera OATP1BI1 jest zwigkszone i u tych pacjentow mozna spodziewac si¢ zwigkszone;j
czestosci wystepowania zdarzen niepozadanych, szczegodlnie zdarzen zwigzanych z zaburzeniami
zoladka i jelit oraz zaburzeniami osrodkowego ukladu nerwowego (patrz punkt 4.4).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka. U szczurdw, eluksadolina przenikata do mleka w stezeniach zblizonych proporcjonalnie do
dawki, przy czym maksymalne stezenia byty nizsze niz stgzenia w osoczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna z krzemionka koloidalng (E460)
Krzemionka koloidalna bezwodna (E551)

Krospowidon typu B (E1202)

Mannitol (E421)

Magnezu stearynian (E572)

Alkohol poliwinylowy (E1203)

Tytanu dwutlenek (E171)
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Makrogol 3350 (E1521)

Talk (E553b)

Zelaza tlenek z6lty (E172)

Zelaza tlenek czerwony (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister wykonany z polichlorotrifluoroetylenu/polichlorku winylu/aluminium (PCTFE/PCW/AI)

zawierajacy 14 tabletek powlekanych. Opakowanie zawiera 28, 56 i opakowanie zbiorcze zawierajace

168 (3 opakowania po 56) tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Allergan Pharmaceuticals International Limited

Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1126/001-006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 wrzesnia 2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}
14



Szczegodtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO |
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A. WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

64331 Weiterstadt,

Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

¢ OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107c ust.
7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

¢ Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e wrazie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktoére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko kartonowe - 75 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRUBERZI 75 mg, tabletki powlekane.
eluksadolina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 75 mg eluksadoliny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki powlekane
28 tabletek
56 tabletek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irlandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1126/001 56 tabletek powlekanych
EU/1/16/1126/002 28 tabletek powlekanych

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TRUBERZI 75 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNA (Z BLUE BOX - TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE) - 75 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRUBERZI 75 mg, tabletki powlekane.
eluksadolina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 75 mg eluksadoliny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki powlekane
Opakowanie zbiorcze: 168(3 opakowania po 56) tabletek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irlandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1126/005 168 tabletek powlekanych (3 opakowania po 56)

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TRUBERZI 75 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (BEZ BLUE BOX - TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE) - 75 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRUBERZI 75 mg, tabletki powlekane.
eluksadolina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 75 mg eluksadoliny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki powlekane
56 tabletek. Cz¢$¢ opakowania zbiorczego. Nie mozna sprzedawac osobno.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irlandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1126/005 168 tabletek powlekanych (3 opakowania po 56)

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TRUBERZI 75 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko kartonowe - 100 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRUBERZI 100 mg, tabletki powlekane.
eluksadolina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 100 mg eluksadoliny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki powlekane
28 tabletek
56 tabletek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

26



11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irlandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1126/003 56 tabletek powlekanych
EU/1/16/1126/004 28 tabletek powlekanych

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TRUBERZI 100 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNA (Z BLUE BOX - TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE) -
100 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRUBERZI 100 mg, tabletki powlekane.
eluksadolina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 100 mg eluksadoliny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki powlekane
Opakowanie zbiorcze: 168 (3 opakowania po 56) tabletek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irlandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1126/006 168 tabletek powlekanych (3 opakowania po 56)

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TRUBERZI 100 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (BEZ BLUE BOX - TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE) -
100 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRUBERZI 100 mg, tabletki powlekane.
eluksadolina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 100 mg eluksadoliny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki powlekane
56 tabletek. Cz¢$¢ opakowania zbiorczego. Nie mozna sprzedawac osobno.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irlandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1126/006 168 tabletek powlekanych (3 opakowania po 56)

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TRUBERZI 100 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER - 75 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRUBERZI 75 mg, tabletki powlekane.
eluksadolina

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Allergan Pharmaceuticals International Limited

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER - 100 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRUBERZI 100 mg, tabletki powlekane.
eluksadolina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Allergan Pharmaceuticals International Limited

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Truberzi 75 mg, tabletki powlekane
Eluksadolina

‘W Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zglaszajagc wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢
si¢, jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Truberzi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Truberzi
Jak przyjmowac lek Truberzi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Truberzi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o wNE

1. Co to jest lek Truberzi i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Truberzi zawiera substancj¢ czynng eluksadoling i jest stosowany w leczeniu zespotu jelita
drazliwego z biegunka u dorostych.

Zespot jelita drazliwego to czesto wystepujace zaburzenie czynnosciowe jelit. Gtownymi objawami
zespotu jelita drazliwego z biegunka s3:

- bol brzucha

- uczucie niewygody w obrgbie brzucha

- biegunka

- nagtle parcie na stolec.

Lek Truberzi dziata na powierzchni jelit, przywraca ich normalng czynno$¢ i hamuje uczucie bolu i
niewygody u pacjentow z zespotem jelita drazliwego z biegunka.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Truberzi

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Truberzi:

- jesli pacjent ma uczulenie na eluksadoling lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma lub miat zapalenie trzustki;

- jesli pacjent nie ma pgcherzyka zotciowego od urodzenia lub jesli pecherzyk zotciowy zostat
usuniety chirurgicznie;

- jesli pacjent naduzywa lub naduzywat alkohol, jest uzalezniony od alkoholu, lub jesli spozywa
nadmierne ilosci alkoholu;
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- jesli pacjent ma lub miat jakgkolwiek niedroznos$¢ pecherzyka zotciowego, drog zoétciowych lub
trzustki;

- jesli pacjent ma lub miat zaburzenia czynnosci lub zaburzenia czynnosci zwieracza Oddiego
(matego okraglego migsnia w gornej czesci brzucha, ktory kontroluje przeptyw zotci i sokow
trzustkowych do jelita cienkiego);

- jesli pacjent ma chorobe watroby z zaburzeniami czynnosci watroby;

- jesli pacjent od pewnego czasu ma zaparcia lub jesli zaparcie jest gtbwnym objawem zespotu
jelita drazliwego u pacjenta (zwanego zespotem jelita drazliwego z zaparciami -ang. IBS with
constipation, IBS-C);

- jesli pacjent ma lub moze mie¢ niedroznos¢ jelit;

- jesli pacjent stosuje leki, ktore moga zwiekszaé stezenie eluksadoliny we krwi (zwane
inhibitorami OATP1B1, np. cyklosporyna).

Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg jesli pacjent nie jest pewny, czy wyst¢puja u niego
ktérekolwiek z wymienionych objawow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy przerwac przyjmowanie leku Truberzi i natychmiast zasiggnaé¢ pomocy medycznej, jesli
podczas stosowania leku wystapig u pacjenta ktorekolwiek z nastepujacych objawow:
- nowy lub nasilajgcy si¢ bol brzucha, z nudno$ciami i wymiotami, lub bez nudnosci i wymiotow;
e bol moze pojawié si¢ w krotkim czasie po rozpoczeciu stosowania leku Truberzi. Pacjent
moze odczuwac bol po prawej stronie brzucha lub w gornej czesci brzucha tuz pod
zebrami. Pacjent moze mie¢ uczucie, ze bol promieniuje do plecow lub barku;
o objawy te wystepujg niezbyt czesto i mogg wskazywac na chorobe trzustki lub drég
z6tciowych (tzn. zapalenie trzustki lub skurcz zwieracza Oddiego);
0 ryzyko choroby trzustki lub drog zotciowych moze by¢ wieksze, jesli pacjent spozywa
nadmierne ilo$ci alkoholu;
0 skurcz zwieracza Oddiego ustepuje zazwyczaj po przerwaniu stosowania leku
Truberzi.
- zaparcie trwajace dtuzej niz 4 dni.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi:
- ile alkoholu spozywa pacjent (np. ilo$¢ dziennie wypijanych napojéw alkoholowych);
- jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, np. zawroty glowy i sennos¢.

Pacjenci w wieku 65 lat lub starsi powinni zachowa¢ szczeg6lnag ostroznos¢, gdyz znajduja si¢ oni w
grupie zwigkszonego ryzyka wystapienia u nich pewnych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Leku Truberzi nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie ma danych
dotyczacych stosowania leku w tej grupie wiekowe;.

Lek Truberzi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie Iub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy unika¢ czestego przyjmowania loperamidu (leku stosowanego w leczeniu biegunki), jesli
pacjent przyjmuje lek Truberzi, gdyz moze to zwigksza¢ ryzyko wystgpienia zaparcia. Nalezy unikaé
stosowania leku Truberzi z innymi lekami, ktére moga powodowac zaparcie, takimi jak opioidy (np.
fentanyl, stosowany w leczeniu bolu) lub leki przeciwcholinergiczne (np. atropina, stosowana migdzy
innymi w leczeniu zaburzen pracy serca).

Niektore leki moga zwigksza¢ stezenie leku Truberzi we krwi. Do tych lekow zaliczamy:

- cyklosporyne (lek immunosupresyjny zmniejszajacy zapalenie);

- gemfibrozil (zmniejsza stezenie lipidow);

- atazanawir, lopinawir, rytonawir, sakwinawir, tipranawir (leki przeciwretrowirusowe stosowane w
leczeniu HIV);
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- ryfampicyne (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen).
Leku Truberzi nie nalezy przyjmowaé z zadnym z tych lekow.

Lek Truberzi moze zwiekszaé stezenie niektorych lekow we krwi. Do tych lekdw zaliczamy:

- rozuwastatyne (statyna stosowana w leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu i w celu zapobiegania
chorobom sercowo-naczyniowym);

- walsartan i olmesartan (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia);

- erytromycyna (stosowana w leczeniu infekcji);

- midazolam (lek stosowany do sedacji, np. podczas zabiegow endoskopowych);

- nifedypina (stosowana w leczeniu wysokiego cisnienia);

- alfentanyl, fentanyl (opioidowe leki przeciwbolowe stosowane w leczeniu bélu);

- dihydroergotaming, ergotaming (stosowane w leczeniu migreny);

- pimozyd (stosowany w leczeniu choréb psychicznych);

- chinidyng (stosowana w leczeniu chordéb serca);

- sirolimus, takrolimus (leki immunosupresyjne stosowane w celu kontrolowania uktadu
odpornosciowego).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z powyzszych lekow, nalezy 0 tym powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie przed rozpoczeciem stosowania leku Truberzi. W przypadku watpliwos$ci,
nalezy sprawdzi¢ to z lekarzem lub farmaceutsa.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Truberzi nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy lub karmiacych piersia. Jesli pacjentka jest w
ciazy lub karmi piersia, lub przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ sie¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Truberzi wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow czy
obstugiwania urzadzen lub maszyn. Podczas stosowania leku Truberzi moga wystapi¢ dziatania
niepozadane, takie jak senno$¢ lub zawroty glowy, ktore moga wptywac na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow czy obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé¢ maszyn podczas
przyjmowania tego leku, do czasu poznania wptywu leku na organizm pacjenta.

3. Jak przyjmowa¢ lek Truberzi

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Zalecana dawka to zazwyczaj jedna tabletka 100 mg przyjmowana dwa razy na dobg.
Lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke w postaci jednej tabletki 75 mg dwa razy na dobg, w
przypadku pacjentow:

- w wieku 65 lat lub starszych;

- ktérzy nie toleruja dawki 100 mg.

Tabletki nalezy przyjmowac doustnie z jedzeniem rano i wieczorem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Truberzi
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Truberzi, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub zasiggnaé pomocy medyczne;j.

Pominie¢cie przyjecia leku Truberzi
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki. Nalezy przyjac nastepna
dawke o statej porze i kontynuowac, jak dotychczas.

Przerwanie przyjmowania leku Truberzi

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Truberzi bez uprzedniego skontaktowania si¢ z lekarzem,
gdyz moze to spowodowac pogorszenie si¢ objawow.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne

Nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku Truberzi i natychmiast zasiegngé pomocy medycznej, jesli
podczas stosowania leku Truberzi wystapi u pacjenta nowy lub nasilajacy si¢ bol w obrebie brzucha, z
nudnos$ciami i wymiotami, lub bez nudnos$ci i wymiotow. Objawy te wystepuja niezbyt czgsto (moga
wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentdéw) i moga wskazywac na chorobg trzustki lub drog zoétciowych
(np. zapalenie trzustki lub skurcz zwieracza Oddiego).

Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Czgsto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw
- zawroty glowy;

- sennos¢;

- zaparcie;

- nudnosci;

- b6l brzucha;

- wymioty;

- gazy (wzdecia);

- uczucie rozdecia brzucha;

- zgaga lub refluks kwasu zotadkowego;

- wysypka;

- nieprawidlowe wyniki badania krwi (zwigkszone stezenie niektorych enzyméw watrobowych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego W zataczniku V. Dzigki zglaszaniu

dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Truberzi
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Truberzi
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- Substancjg czynna leku jest eluksadolina. Kazda tabletka zawiera 75 mg eluksadoliny.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna z krzemionka koloidalng (E460); krzemionka
koloidalna bezwodna (E551); krospowidon typu B (E1202); mannitol (E421); magnezu
stearynian (E572).
Powtoka tabletki: alkohol poliwinylowy (E1203); tytanu dwutlenek (E171); makrogol 3350
(E1521); talk (E553b); zelaza tlenek zotty (E172) i zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Truberzi i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane to jasnozoétte do lekko bragzowych tabletki w ksztatcie zmodyfikowanej kapsutki z
wyttoczonym po jednej stronie napisem ,,FX75%.

Tabletki pakowane sa w blistry wykonane z PCTFE/PCWI/AI. Lek Truberzi jest dostgpny w
opakowaniach zawierajacych 28 lub 56 tabletek powlekanych oraz w opakowaniach zbiorczych
zawierajgcych 168 tabletek powlekanych — 3 opakowania kartonowe, z ktorych kazde zawiera 56
tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irlandia

Wytworca

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

64331 Weiterstadt,

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Allergan Baltics UAB
Allergan n.v Tel: + 37 052 072 777

Tel: + 322709 21 64 (Nederlands)
Tél : + 322709 21 58 (Frangais)

Ceska republika Magyarorszag
Allergan CZ s.r.0. Allergan Hungary Kft.
Tel: +420 800 188 818 Tel.: +36 80 100 101
Deutschland Nederland
Pharm-Allergan GmbH Allergan b.v.

Tel: + 49 69 92038-1050 Tel: +31 (0)76 790 10 49
Danmark Norge

Allergan Norden AB Allergan Norden AB
TIf: + 4580884560 TIf: +47 80 01 04 97
Eesti Osterreich

Allergan Baltics UAB Pharm-Allergan GmbH
Tel: + 37 2634 6109 Tel: +43 1 99460 6355
EArada/ Kompog Polska
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Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.
TnA: +30 210 74 73 300

Espafia
Allergan S.A.
Tel: + 34 618838918

France
Allergan France SAS
Tél: +33 (0)1 49 07 83 00

Hrvatska
Ewopharma d.o.0.
Tel: +385 1 6646 563

Bbnarapus
Anepran bearapus EOO/I
Ten.: +359 (0) 800 20 280

island
Actavis ehf.
Simi: +354 550 3300

Italia
Allergan S.p.A
Tel: + 39 06 509 562 90

Latvija

Allergan Baltics UAB
Tel: + 371 676 60 831

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Allergan Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 256 3700

Portugal
Profarin Lda
Tel: + 351214253242

Roménia
Allergan S.R.L.
Tel: +40 21 301 53 02

Slovenija
Ewopharma d.o.o.
Tel: + 386 (0) 590 848 40

Slovenské republika
Allergan SK s.r.o.
Tel: +421 800 221 223

Sverige
Allergan Norden AB
Tel: + 46859410000

Suomi/Finland
Allergan Norden AB
Puh/Tel: + 358 800 115 003

United Kingdom/Malta/lreland
Allergan Ltd
Tel: + 44 (0) 1628 494026

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Truberzi 100 mg, tabletki powlekane
Eluksadolina

‘W Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢
sie, jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Truberzi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Truberzi

Jak przyjmowac lek Truberzi

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Truberzi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR A

1. Co to jest lek Truberzi i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Truberzi zawiera substancj¢ czynng eluksadoling 1 jest stosowany w leczeniu zespotu jelita
drazliwego z biegunkg u dorostych.

Zespot jelita drazliwego to czgsto wystepujace zaburzenie czynnosciowe jelit. Glownymi objawami
zespotu jelita drazliwego z biegunkg sa:

- bl brzucha

- uczucie niewygody w obrebie brzucha

biegunka

- nagtle parcie na stolec.

Lek Truberzi dziata na powierzchni jelit przywraca ich normalng czynno$¢ i hamuje uczucie bélu i
niewygody u pacjentéw z zespotem jelita drazliwego z biegunka.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Truberzi

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Truberzi:

- jesli pacjent ma uczulenie na eluksadoling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma lub miat zapalenie trzustki;

- jesli pacjent nie ma pegcherzyka zoétciowego od urodzenia lub jesli pecherzyk zotciowy zostat
usuniety chirurgicznie;

- jesli pacjent naduzywa lub naduzywat alkoholu, jest uzalezniony od alkoholu, lub jesli spozywa
nadmierne 1losci alkoholu;
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- jesli pacjent ma lub miat jakgkolwiek niedroznos$¢ pecherzyka zoétciowego, drog zotciowych lub
trzustki;

- jesli pacjent ma lub miat zaburzenia czynnosci lub zaburzenia czynnosci zwieracza Oddiego
(matego okraglego migsnia w gornej czesci brzucha, ktory kontroluje przeptyw zotci 1 sokow
trzustkowych do jelita cienkiego);

- jesli pacjent ma chorobg watroby z zaburzeniami czynnosci watroby;

- jesli pacjent od pewnego czasu ma zaparcia lub jesli zaparcie jest gtbwnym objawem zespotu
jelita drazliwego u pacjenta (zwanego zespotem jelita drazliwego z zaparciami);

- jesli pacjent ma lub moze mie¢ niedroznosc jelit;

- jesli pacjent stosuje leki, ktore moga zwickszac stezenie eluksadoliny we krwi (zwane
inhibitorami OATP1B1, np. cyklosporyna).

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta jesli pacjent nie jest pewny, czy wystepuja u niego
ktérekolwiek z wymienionych objawdw.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Truberzi i natychmiast zasiggnag¢ pomocy medycznej, jesli
podczas stosowania leku wystapig u pacjenta ktorekolwiek z nastepujacych objawdw:
- nowy lub nasilajacy si¢ bol brzucha, z nudnos$ciami i wymiotami, lub bez nudnosci i wymiotow;
e bol moze pojawic si¢ w krotkim czasie po rozpoczeciu stosowania leku Truberzi. Pacjent
moze odczuwac bol po prawej stronie brzucha lub w gornej czesci brzucha tuz pod
zebrami. Pacjent moze mie¢ uczucie, ze bol promieniuje do plecow lub barku;
e objawy te wystepujg niezbyt czgsto i moga wskazywac na chorobe trzustki lub drég
zotciowych (tzn. zapalenie trzustki lub skurcz zwieracza Oddiego);
0 ryzyko wystapienia choroby trzustki lub drog zotciowych moze by¢ wyzsze, jesli
pacjent spozywa nadmierne ilosci alkoholu,
0 skurcz zwieracza Oddiego ustgpuje zazwyczaj po przerwaniu stosowania leku
Truberzi.
- zaparcie trwajace dtuzej niz 4 dni.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi:
- ile alkoholu spozywa pacjent (np. ilo§¢ dziennie wypijanych napojoéw alkoholowych);
- jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, np. zawroty glowy i sennosc.

Pacjenci w wieku 65 lat lub starsi powinni zachowa¢ szczego6lnag ostroznos¢, gdyz znajduja si¢ oni w
grupie zwigkszonego ryzyka wystapienia u nich pewnych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Leku Truberzi nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie ma danych
dotyczacych stosowania leku w tej grupie wiekowe;j.

Lek Truberzi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy unika¢ czgstego przyjmowania loperamidu (leku stosowanego w leczeniu biegunki), jesli
pacjent przyjmuje lek Truberzi, gdyz moze to zwigkszaé¢ ryzyko wystapienia zaparcia. Nalezy unikaé
stosowania leku Truberzi z innymi lekami, ktére moga powodowac zaparcie, takimi jak opioidy (np.
fentanyl, stosowany w leczeniu bolu) lub leki przeciwcholinergiczne (np. atropina, stosowana migdzy
innymi w leczeniu zaburzen pracy serca).

Niektdre leki moga zwigkszac stezenie leku Truberzi we krwi. Do tych lekow zaliczamy:

- cyklosporyne (lek immunosupresyjny zmniejszajacy zapalenie);

- gemfibrozil (zmniejsza stezenie lipidow);

- atazanawir, lopinawir, rytonawir, sakwinawir, tipranawir (leki przeciwretrowirusowe stosowane w
leczeniu HIV);

- ryfampicyne (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen).
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Leku Truberzi nie nalezy przyjmowaé z zadnym z tych lekow.

Lek Truberzi moze zwigkszaé stezenie niektorych lekow we krwi. Do tych lekéw zaliczamy:

- rozuwastatyne (Statyna stosowana w leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu i w celu zapobiegania
chorobom sercowo-naczyniowym);

- walsartan i olmesartan (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia);

- erytromycyna (stosowana w leczeniu infekcji);

- midazolam (lek stosowany do sedacji, np. podczas zabiegéw endoskopowych);

- nifedypina (stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia);

- alfentanyl, fentanyl (opioidowe leki przeciwbolowe stosowane w leczeniu bélu);

- dihydroergotamine, ergotamine (stosowane w leczeniu migreny);

- pimozyd (stosowany w leczeniu choréb psychicznych);

- chinidyng (stosowana w leczeniu chordéb serca);

- sirolimus, takrolimus (leki immunosupresyjne stosowane w celu kontrolowania uktadu
odpornosciowego).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z powyzszych lekow, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie przed rozpoczgciem stosowania leku Truberzi. W przypadku watpliwosci,
nalezy sprawdzi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Truberzi nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig. Jesli pacjentka jest w
ciazy lub karmi piersia, lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Truberzi wplywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow czy
obstugiwania urzadzen lub maszyn. Podczas stosowania leku Truberzi moga wystapi¢ dziatania
niepozadane, takie jak sennos$¢ lub zawroty glowy, ktore moga wptywac na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow czy obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn podczas
przyjmowania tego leku, do czasu poznania wptywu leku na organizm pacjenta.

3. Jak przyjmowa¢ lek Truberzi

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Zalecana dawka to jedna tabletka 100 mg dwa razy na dobg.
Tabletki nalezy przyjmowac doustnie z jedzeniem rano i wieczorem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Truberzi
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Truberzi, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub zasiegna¢ pomocy medycznej.

Pominiecie przyjecia leku Truberzi
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac nastepna
dawke o statej porze i kontynuowac, jak dotychczas.

Przerwanie przyjmowania leku Truberzi

Nie nalezy przerywac¢ przyjmowania leku Truberzi bez uprzedniego skontaktowania si¢ z lekarzem,
gdyz moze to spowodowaé pogorszenie si¢ objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Truberzi i natychmiast zasiegngé pomocy medycznej, jesli
podczas stosowania leku Truberzi wystapi u pacjenta nowy lub nasilajacy si¢ bol w obrgbie brzucha, z
nudnosciami i wymiotami, lub bez nudnos$ci i wymiotow. Objawy te wystepuja niezbyt czesto (moga
wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow) i moga wskazywac na chorobg trzustki lub drog zoétciowych
(np. zapalenie trzustki lub skurcz zwieracza Oddiego).

Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow
- zawroty glowy;

- sennosc;

- zaparcie;

- nudnosci;

- b6l brzucha;

- wymioty;

- gazy (wzdecia);

- uczucie rozdecia brzucha;

- zgaga lub refluks kwasu Zzotgdkowego;

- wysypka;

- nieprawidlowe wyniki badania krwi (zwigkszone stezenie niektorych enzyméw watrobowych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu

dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Truberzi
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Truberzi
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- Substancjg czynna leku jest eluksadolina. Kazda tabletka zawiera 100 mg eluksadoliny.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna z krzemionka koloidalng (E460); krzemionka
koloidalna bezwodna (E551); krospowidon typu B (E1202); mannitol (E421); magnezu
stearynian (E572).
Powtoka tabletki: alkohol poliwinylowy (E1203); tytanu dwutlenek (E171); makrogol 3350
(E1521); talk (E553b); zelaza tlenek zotty (E172) i zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Truberzi i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane to rozowo-pomaranczowe do brzoskwiniowych tabletki w ksztalcie
zmodyfikowanej kapsultki z wyttoczonym po jednej stronie napisem ,,FX100“.

Tabletki pakowane sa w blistry wykonane z PCTFE/PCWI/AI. Lek Truberzi jest dostgpny w
opakowaniach zawierajgcych 28 lub 56 tabletek powlekanych oraz w opakowaniach zbiorczych
zawierajacych 168 tabletek powlekanych — 3 opakowania kartonowe, z ktorych kazde zawiera 56
tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17

Irlandia

Wytworca

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

64331 Weiterstadt,

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Allergan Baltics UAB
Allergan n.v Tel: + 37 052 072 777

Tel: + 322709 21 64 (Nederlands)
Tél : + 322709 21 58 (Frangais)

Ceska republika Magyarorszag
Allergan CZ s.r.0. Allergan Hungary Kft.
Tel: +420 800 188 818 Tel.: +36 80 100 101
Deutschland Nederland
Pharm-Allergan GmbH Allergan b.v.

Tel: + 49 69 92038-1050 Tel: +31 (0)76 790 10 49
Danmark Norge

Allergan Norden AB Allergan Norden AB
TIf: + 4580884560 TIf: +47 80 01 04 97
Eesti Osterreich

Allergan Baltics UAB Pharm-Allergan GmbH
Tel: + 37 2634 6109 Tel: +43 1 99460 6355
EArada/ Kompog Polska
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Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.
TnA: +30 210 74 73 300

Espafia
Allergan S.A.
Tel: + 34 618838918

France
Allergan France SAS
Tél: +33 (0)1 49 07 83 00

Hrvatska
Ewopharma d.o.0.
Tel: +385 1 6646 563

Bbnarapus
Anepran bearapus EOO/I
Ten.: +359 (0) 800 20 280

island
Actavis ehf.
Simi: +354 550 3300

Italia
Allergan S.p.A
Tel: + 39 06 509 562 90

Latvija

Allergan Baltics UAB
Tel: + 371 676 60 831

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Allergan Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 256 3700

Portugal
Profarin Lda
Tel: + 351214253242

Roménia
Allergan S.R.L.
Tel: +40 21 301 53 02

Slovenija
Ewopharma d.o.o.
Tel: + 386 (0) 590 848 40

Slovenské republika
Allergan SK s.r.o.
Tel: +421 800 221 223

Sverige
Allergan Norden AB
Tel: + 46859410000

Suomi/Finland
Allergan Norden AB
Puh/Tel: + 358 800 115 003

United Kingdom/Malta/lreland
Allergan Ltd
Tel: + 44 (0) 1628 494026

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu.
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