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T

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu.
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Eluxadolin (Truberzi): Heetta 4 brisbdlgu og krampa i prengivodva lifrar- og
brisrasarbidu (spasm of sphincter of Oddi)

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

[ samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill Allergan Pharmaceuticals International Limited
koma eftirfarandi upplysingum a framfeeri:

Samantekt

e Laeknir med reynslu af greiningu og medferd meltingarferasjukdoma skal
hefja og hafa eftirlit med medferd med Truberzi.

e Greint hefur verid fra aukinni hzettu a brisbdlgu, stundum banvanni, og
krampa i prengivodva lifrar- og brisrasarbidu (sphincter of Oddi spasm) hja
sjuklingum sem taka Truberzi (eluxadolin); flest tilvik alvarlegrar brisbdlgu
komu fram hja sjuklingum an gallbl6dru.

e Eluxadolin ma ekki gefa sjuklingum sem eru an gallbl6dru og sjuklingum med
bekkta stiflu i gallvegi og/eda brisras (t.d. gallsteina, aexli, skeifugarnarsarp
vid lifrar- og brisrasarbidu (periampullary duodenal diverticulum)) eda grun
um slikt eda sjukdém eda starfstruflun i prengivédva lifrar- og brisrasarbiou.

Forsaga vardandi ahaettu vid notkun

Truberzi (eluxadolin) er mu- og kappa-Opididvidtakadrvi og delta Opididvidtakablokki sem er
sampykktur til medferdar vid heilkenni ristilertingar (irritable bowel syndrome, IBS) med nidurgangi
(IBS-D) hja fullordnum.

Alvarleg heetta sem fylgir notkun eluxadolins er m.a. brisbdlga og krampi i prengivodva lifrar- og
brisrasarbidu.

e Tilkynnt hefur verid um brisbolgu og krampa i prengivodva lifrar- og brisrdsarbidu hja
sjuklingum sem fengu eluxadolin, p.m.t. alvarleg tilvik sem leiddu til sjukrahdsvistar og
daudsfalla, einkum hja sjuklingum an gallbl66ru.

e Flest tilkynnt tilvik brisbdlgu og krampa i prengivodva lifrar- og brisrdsarbidu attu sér stad
innan viku fra upphafi medferdar med eluxadolini og sumir sjuklingar fengu einkenni eftir
einn til tvo skammta en einnig hefur verid tilkynnt um tilvik brisbdlgu eftir lengri
medferdartima.



Lyfjaupplysingarnar fyrir Truberzi hafa verid uppfaerdar og beett hefur verid vid vidbodtar
varnadaroréum og varudarreglum i tengslum vid brisbélgu, frekari skyringum & frabendingum sem
®tlad er ad draga ur haettu a brisbdlgu auk pess sem 10gd er til takmorkun a avisunarheimild pess
efnis ad laknir med reynslu af greiningu og medferd meltingarfaerasjukdéma skuli hefja og hafa
eftirlit med medferd med eluxadolini.

Rddleggingar um lagmérkun dheettu
Hvad vardar frabendingar fyrir eluxadolini, pad eru laeknar minntir & ad avisa lyfinu ekki til peirra
sjuklinga sem:

e misnota afengi

e eru med pekkta eda grun um stiflu i gallvegi og/eda brisras (t.d. gallsteina, aexli,
skeifugarnarsarp vid lifrar- og brisrasarbidu (periampullary duodenal diverticulum)) edfa
sjukdém eda starfstruflun i prengivodva lifrar- og brisrasarbidu.

e eru an gallblodru (t.d. vegna gallbl6drunams eda vanproska)

o hafa ségu um brisbdélgu eda pekktan sjukdédm vegna byggingargalla i brisi, m.a. stiflu i brisras
eda grun um slikt

Laeknar skulu:

e Stadfesta heilsufarsségu sjuklings a8ur en eluxadolini er avisad

e Upplysa sjuklinga um einkenni sem benda til brisbdlgu og krampa i prengivodva lifrar- og
brisrasarbidu og radleggja peim ad haetta medferd og leita laeknis ef slik einkenni koma fram

e Radleggja sjuklingum ad fordast notkun afengis

e Fylgjast med sjuklingum m.t.t. nyrra eda versnandi kvidverkja

e Hezetta notkun eluxaddlins ef einkenni brisbdlgu koma fram

Kallad eftir tilkynningum
Heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist notkun Truberzi til Actavis, Allergan (UK Medinfo@allergan.com) eda til Lyfjastofnunar,

www.lyfiastofnun.is

Tengilidur fyrirtaekisins
Aukaverkanir: lyfjagat@actavis.com

Einnig ma hafa samband vid laeknisfraedilega upplysingadeild okkar hja:
Actavis ehf.
lyfiagat@actavis.com
Simi: +354 550 3300

ef spurnipgar vakna vardandi upplysingarnar i pessu bréfi eda um Grugga og skilvirka notkun
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