I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Moventig 12,5 mg filmtabletta
Moventig 25 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Moventig 12.5 mg filmtabletta
12,5 mg naloxegollal egyenértékii naloxegol-oxalat filmtablettanként.

Moventig 25 mg filmtabletta
25 mg naloxegollal egyenértékli naloxegol-oxalat filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Moventig 12.5 mg filmtabletta (tabletta).
Ovalis, 10,5%5,5 mm-es, malyvaszin{i tabletta.

Moventig 25 mg filmtabletta (tabletta).
Ovalis, 13X7 mm-es, malyvaszinii tabletta.

A tabletta egyik oldalan ,,nGL”, a masik oldalan a tabletta hataserdsségének bevésésével.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Moventig az 6pioid-indukalta székrekedés (opioid-induced constipation - OIC) kezelésére javallott
olyan felnott betegeknél, akiknél a laxativum(ok)ra adott valaszreakcio elégtelen volt.
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4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas
A Moventig javasolt adagja naponta egyszer 25 mg.

A Moventig hashajtokkal vagy azok nélkiil is hasznalhato. A Moventig-kezelést le kell allitani, ha a
szisztémas opioid-terapiat leallitjak.

Kiilonleges betegcsoportok
ldosek
Az ¢életkor alapjan torténo dozismodositasra nincs javaslat (lasd 5.2 pont).

Vesekarosoddas

A kozepes vagy sulyos mértékben vesekarosodott betegeknél a kezd6 dozis 12,5 mg. Ha a
tolerabilitast befolyasold mellékhatasok jelentkeznek, a naloxegol adasat abba kell hagyni. Ha a beteg
a 12,5 mg-ot jol toleralja, az adag 25 mg-ra emelheto (lasd 5.2 pont).

Az enyhén vesekarosodott betegeknél a dozis modositasa nem sziikséges.



Madjkarosodas
Az enyhén vagy kozepes mértékben karosodott majmiikodésii betegeknél a d6zis modositasa nem
sziikséges.

A biztonsagossagot €s a hatasossagot a silyos majkarosodasban szenvedd betegeknél nem igazoltak
(lasd 5.2 pont). Alkalmazasa a stlyos majkarosodasban szenvedo betegeknél nem javasolt.

CYP3A4-inhibitorok

A kozepesen erés CYP3A4-inhibitorokat (pl. diltiazem, verapamil) szed6 betegeknél a kezd6 adag
naponta egyszer 12,5 mg. Ha a beteg a 12,5 mg-ot jol toleralja, az adag 25 mg-ra emelhet6 (lasd
4.5 pont).

A gyenge CYP3A4-inhibitorokat (pl. alprazolam, atorvasztatin) szedd betegeknél a d6zis mddositasa
nem sziikséges (1asd 4.5 pont).

Daganatos fajdalomban szenvedd betegek
A daganatos fajdalomban szenvedo betegek esetén a dozis mddositasa nem sziikséges (lasd 4.3 pont).

Gyermekek és serdiilok
A naloxegol biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja
Szajon at torténd alkalmazasra.

Azoknak a betegeknek, akik szeretnék elkeriilni az éjszaka kdzepén jelentkez6 a székletiiritést, a
Moventig bevétele reggel javasolt.

A Moventig-et éhgyomorra kell bevenni, legalabb 30 perccel a napi els6 étkezés elbtt, vagy 2 oraval a
napi els6 étkezés utan.

Azoknak a betegeknek, akik nem képesek a tablettat egészben lenyelni, a Moventig tabletta porra
torhetd, és egy fél pohar (120 ml) vizzel elkeverhetd, majd azonnal megihat6. A poharat ujabb fél
pohar (120 ml) vizzel ki kell &bliteni, €s a tartalmat meginni. Nasogastricus szondan keresztiil torténo
alkalmazassal kapcsolatos tovabbi informacidért lasd a 6.6 pontot.

4.3 Ellenjavallatok

Tulérzékenység
A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval vagy barmilyen
mas Opioid-antagonistaval szembeni tulérzékenység.

Gastrointestinalis obstructio

A gastrointestinalis (GI) perforatio lehet6sége miatt az olyan betegeknél, akiknél ismert GI obstructio
all fent, vagy arra van gyanu, vagy azoknal a betegeknél, akiknél emelkedett a recidiv obstructio
kockézata (lasd 4.4 pont).

Daganatos fajdalomban szenvedé betegeknél fennallo dallapotok
o Az olyan tumoros alapbetegségben szenvedd betegek, akiknél emelkedett a tapcsatorna
perforatidjanak kockazata, mint példaul az aldbbi esetek:
o a GI traktus vagy a peritoneum rosszindulata alapbetegsége,
o recidiv vagy eldrehaladott ovarium carcinoma,
o vascularis endothelialis novekedési faktor (vascular endothelial growth factor — VEGF)
inhibitor kezelés.



Erés CYP3A4-inhibitorok

Erés CYP3A4-inhibitorokkal (pl. klaritromicin, ketokonazol, itrakonazol vagy telitromicin; proteaz
inhibitorok, mint példaul a ritonavir, indinavir vagy szakvinavir; grépfratlé, ha nagyobb mennyiségben
fogyasztjak) torténd egyidejli alkalmazas, lasd 4.5 pont.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A gastrointestinalis perforatio megnovekedett lehetéségével jaro allapotok

A forgalomba hozatalt kovetéen gastrointestinalis perforatio eseteit jelentették, olyan végzetes
kimeneteli eseteket is beleértve, amikor a naloxegolt a gastrointestinalis (GI) perforatio fokozott
kockazatanak kitett betegeknél alkalmaztak. A naloxegolt tilos alkalmazni ismert vagy feltételezhetd
GI obstructioban szenvedd betegeknél, recidiv obstructio fokozott kockazatanak kitett betegeknél vagy
olyan daganatos alapbetegségben szenvedd betegeknél, akiknél fokozott a GI perforatio kockazata
(lasd 4.3 pont).

Ovatosan kell a naloxegolt alkalmazni olyan betegeknél, akiknél barmilyen, a GI traktus fal
integritasanak karosodasat eredményez6 allapot all fent (pl. stilyos peptikus fekélybetegség,
Crohn-betegség, aktiv vagy recidiv diverticulitis, a GI traktus infiltrativ malignus megbetegedése vagy
peritonealis metastasisok). Az altaldnos haszon/kockdzat ardnyt minden betegnél figyelembe kell
venni. A betegek tanacsolni kell, hogy hagyjak abba a naloxegol-kezelést, és azonnal értesitsék
kezeldorvosukat, ha szokatlanul erds vagy tartds hasi fajdalmuk alakul ki.

A vér-agy gat klinikailag jelentos karosodasa

A naloxegol egy perifériasan haté6 mii-opiat-receptor antagonista, amely csak korlatozottan jut be a
kdzponti idegrendszerbe. A naloxegol kdzponti idegrendszerbe torténd felvételének minimalizalasa
érdekében fontos a vér-agy gat integritasa.

Olyan betegeket, akiknél a vér-agy gat klinikailag jelentés mértékben karosodott (pl. primer
agydaganatok, kozponti idegrendszeri metastasisok vagy mas, gyulladasos betegségek, aktiv sclerosis
multiplex, elérehaladott Alzheimer-kor, stb.), nem vontak be a klinikai vizsgalatokba, és esetiikben
fennall annak a veszélye, hogy a naloxegol bejut a kozponti idegrendszerbe. Az ilyen betegeknél a
naloxegol elrendelésekor dvatossag sziikséges, és figyelembe kell venni az egyedi haszon/kockazat
aranyt, valamint figyelni kell a potencialis kozponti idegrendszeri hatasokat, mint példaul az
opioid-megvonasi tiineteket és/vagy az opioid-medialt analgesiaval valo interferencia tiineteit. Ha az
opioid-medialt analgesiaval valo interferencidra vagy opioid-megvondsi szindrémara utalo jelek
jelentkeznek, arra kell utasitani a betegeket, hogy hagyjak abba a Moventig szedését, és forduljanak
kezeldorvosukhoz.

Metadon egyidejii alkalmazadsa

A fajdalommal jaré betegségiik elsddleges kezeléseként metadont szedd betegeknél a klinikai
vizsgalatokban azt figyelték meg, hogy esetiikben magasabb a GI mellékhatasok (mint példaul a
fajdalom és a hasmenés) gyakorisaga, mint azoknal a betegeknél, akik nem kapnak metadont.

Néhany esetben 6pioid-megvonasra utalo tiineteket figyeltek meg a fajdalommal jard betegségiikre
metadont szedd betegeknél, amikor 25 mg naloxegolt szedtek. Ezt nagyobb aranyban észlelték a
metadont szed6 betegeknél, mint a metadont nem szeddknél. Az 6pioid addikcio kezelésére metadont
szedd betegeket nem valogattak be a klinikai fejlesztési programba, és a naloxegolt az ilyen
betegeknél dvatosan kell alkalmazni.



Gastrointestinalis mellékhatdsok
Erds hasi fajdalomrol és hasmenésrol szold beszamoldkat észleltek a 25 mg-os dozissal végzett
klinikai vizsgalatokban, amelyek jellemz6 modon roviddel a kezelés megkezdése utan alakultak ki.

A hasmenés (0,7% a placebo esetén versus 3,1% a 25 mg naloxegol esetén) €s a hasi fajdalom
(sorrendben 0,2% versus 2,9%) miatt magasabb volt a kezelés abbahagyésanak el6fordulési
gyakorisaga a 25 mg-os dozist, mint a placebdt szedd betegeknél. A betegeket tajékoztatni kell, hogy
azonnal jelentsék orvosuknak a stlyos, tartos vagy stulyosbodo tiineteket.
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észleld betegeknél a dozis 12,5 mg-ra torténd csokkentése mérlegelheto.

Opioid-megvondsi szindréma
A naloxegol klinikai programban (DSM-5) dpioid-megvonasi szindroma eseteit jelentették.

Az 6pioid-megvonasi szindromat az alabbi panaszok vagy tiinetek koziil harom vagy tobb alkotja:
dysphorias hangulat, hanyinger, hanyas, izomfajdalom, kdnnyezés, orrfolyas, pupillatagulat,
Ipiloerekcio (libabor), verejtékezés, hasmenés, asitozas, 14z vagy insomnia. Az 6pioid-megvonasi
szindroma jellemzoen percekkel vagy néhany nappal egy dpioid-antagonista alkalmazasa utan alakul
ki.

Ha o6pioid-megvonasi szindromara van gyanu, a betegnek abba kell hagynia a Moventig szedését, és
kezeldorvosahoz kell fordulnia.

Cardiovascularis betegségekben szenvedo betegek

A naloxegollal végzett, beavatkozassal jard klinikai vizsgalatokban nem vizsgaltak olyan betegeket,
akiknek nemrégiben, 6 honapon beliili anamnézisében myocardialis infarctus, tiinetekkel jaro
pangasos szivelégtelenség, nyilvanvald cardiovascularis betegség vagy 500 ms vagy annal hosszabb
QT-szakasz szerepel (lasd 5.1 pont). A Moventig-et ezeknél a betegeknél dvatosan kell alkalmazni.

Egészséges onkéntesek kdrében naloxegollal végzett QTc vizsgalatban nem mutatkozott QT-szakasz
megnyulas (lasd 5.1 pont).

CYP3A4-induktorok
A naloxegol alkalmazasa az er6s CYP3A4-induktorokat (pl. karbamazepin, rifampin, kozonséges
orbancfii) szedo6 betegeknél nem javasolt (lasd 4.5 pont).

CYP3A4-inhibitorok
A CYP3A4-inhibitorokkal torténd egyidejli alkalmazasra vonatkozé informaciokat lasd a 4.2, 4.3 és
4.5 pontban.

Vesekarosodas

A kozepes vagy sulyos mértékii vesekarosodasban szenvedd betegeknél a kezdé dozis 12,5 mg. Ha a
tolerabilitast befolyasold mellékhatasok jelentkeznek, a naloxegol adasat abba kell hagyni. Ha a beteg
a 12,5 mg-ot jol toleralja, az adag 25 mg-ra emelhet6 (lasd 4.2 és 5.2 pont).

Sulyosan majkarosodas
A naloxegolt sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél nem vizsgaltak. A naloxegol alkalmazasa
az ilyen betegeknél nem javasolt.

A Moventig natriumot tartalmaz
A gyogyszerkészitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 12,5 mg / 25 mg tabletta,
azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.



4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Kolcesonhatas CYP3 A4-inhibitorokkal és -induktorokkal

Interakcio erds CYP3A4-inhibitorokkal

Egy nyilt elrendezésii, nem randomizalt, meghatarozott sorrendd, 3 peridodust, 3 kezeléses,
keresztezett elrendezésii, a ketokonazol tobbszori dézisainak az egyszeri dozisti naloxegol
farmakokinetikdjara gyakorolt, az egyidejlileg alkalmazott ketokonazol és naloxegol hatasat értékeld
vizsgalat a naloxegol AUC értékének 12,9-szeres emelkedését (90%-os CI: 11,3-14,6) és a Cmax
értékének 9,6-szeres emelkedését (90% CI: 8,1-11,3) eredményezte, a naloxegol dnmagaban torténd
alkalmazasahoz képest. Ezért az er6s CYP3 A4-inhibitorokkal torténd egyidejli alkalmazas ellenjavallt
(lasd 4.3 pont).

A nagy mennyiségben fogyasztott grépfratlevet a potens CYP3 A4-inhibitorok kozé soroltdk. A
naloxegol és a grépfrutlé egyideji alkalmazasaval kapcsolatosan nem allnak rendelkezésre adatok. A
naloxegol szedése alatt a grépfrutlé egyideji fogyasztasa altalanossagban keriilendd, és csak
egészségligyi szakemberrel torténd konzultacié utan mérlegelhetd (lasd 4.3 pont).

Interakcio kozepesen erés CYP3A4-inhibitorokkal

Egy nyilt elrendezésii, nem randomizalt, meghatarozott sorrendii, 3 periodusu, 3 kezeléses,
keresztezett elrendezésii, a diltiazem tobbszori dozisainak az egyszeri ddzisu naloxegol
farmakokinetikajara gyakorolt, az egyidejiileg alkalmazott diltiazem és naloxegol hatasat értékeld
vizsgalat a naloxegol AUC értékének 3,4-szeres emelkedését (90%-os CI: 3,2-3,7) és Cmax értékének
2,9-szeres emelkedését (90% CI: 2,6-3,1) eredményezte, naloxegol 6nmagaban torténd
alkalmazasahoz képest.

Ezért diltiazemmel és egyéb kozepesen erés CYP3A4-inhibitorral torténd egyideji alkalmazasakor a
naloxegol dozisanak mddositasa javasolt (lasd 4.2 pont). A kdzepesen erds CYP3A4-inhibitorokat
szedo betegeknél a kezdd adag naponta egyszer 12,5 mg, és ha a beteg a 12,5 mg-ot jol toleralja, az
adag 25 mg-ra emelheto (1asd 4.2 pont).

A gyenge CYP3A4-inhibitorokat szedd betegeknél a dozis modositasa nem sziikséges.

Interakcio erds CYP3A4-induktorokkal

Egy nyilt elrendezésii, nem randomizalt, meghatarozott sorrendii, 3 periodusu, 3 kezeléses, egyszeri
dozist, keresztezett elrendezésii, a rifampin tobbszori dozisainak az egyszeri dozisu naloxegol
farmakokinetikajara gyakorolt, az egyidejiileg alkalmazott rifampin és naloxegol hatasat értékeld
vizsgalat a naloxegol AUC értékének 89%-o0s csdkkenését (90%-o0s CI: 88%-90%) €s Cmax értékének
76%-0s csokkenését (90% CI: 69%-80%) eredményezte, a naloxegol 6nmagéban torténd
alkalmazasahoz képest. Ezért a Moventig alkalmazésa az erds CYP3 A4-induktorokat szed6
betegeknél nem javasolt (lasd 4.4 pont).

Interakcio P-gp-inhibitorokkal

Egy kettds vak, randomizalt, 2 részes, keresztezett elrendezésii, egyetlen kdzpontban végzett
vizsgalatot folytattak le a kinidin naloxegol farmakokinetikajara és a naloxegol ¢€s kinidin egyidejii
alkalmazasanak a morfin-indukalta miosisra gyakorolt hatdsanak értékelésére, egészséges
onkénteseknél. A P-gp-inhibitor kinidin egyidejii alkalmazasa a naloxegol AUC értékének 1,4-szeres
emelkedését (90%-os CI: 1,3-1,5) és Cpax értékének 2,4-szeres emelkedését eredményezte (90%-os Cl:
2,2-2,8). A naloxegol és a kinidin egyidejii alkalmazasa nem antagonizalta a morfin-indukalta miosis
hatast, ami arra utal, hogy a P-gp-gatlas nem valtoztatja meg jelentdsen a naloxegolnak azt a
kapacitasat, hogy terapias dozisok mellett atjusson a vér-agy gaton.

Mivel P-gp-inhibitoroknak a naloxegol farmakokinetikéjara gyakorolt hatasa a CYP3 A4-inhibitorok
hatasaihoz képest viszonylag kicsi volt, ezért a P-gp-t €s a CYP3A4-et egyarant gatlo gyogyszerekkel
torténd egyidejii alkalmazasakor a Moventig adagolasi javaslatanak a CYP3 A4 inhibitor statuszon
(erds, kozepesen erds vagy gyenge) kell alapulnia (1asd 4.2, 4.3 és 4.5 pont).



KolcsOnhatas mas Opioid-antagonistakkal

A naloxegol mas opioid-antagonistakkal (példaul naltrexon, naloxon) egyiitt torténd alkalmazasa az
opioid-receptor-gatlas tekintetében 1étrejovo additiv hatas lehetdsége és az opioid-megvonas fokozott
kockézata miatt keriilendo.

Gyermekek és serdiilék
Interakcios vizsgalatokat csak felnéttek korében végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A naloxegol terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott informacio all rendelkezésre.

Az allatokon végzett kisérletek reprodukcios toxicitast mutattak, amikor a szisztémas expozicio a
terapias expozicios szint tobbszordse volt (1asd 5.3 pont).

A magzatnal fennall az 6pioid-megvonas kivaltasanak elméleti kockazata, ha az egyidejiileg 6pioiddal
kezelt anyanal egy 6pioid-receptor antagonistat alkalmaznak. Ezért a naloxegol alkalmazasa terhesség
alatt nem javasolt.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a naloxegol kivalasztodik-e a human anyatejbe. A patkanyok esetén rendelkezésre

allo toxikoldgiai adatok azt igazoltak, hogy a naloxegol kivalasztodik az anyatejbe (1asd 5.3 pont).

Terapias dozisok mellett a legtobb opioid (pl. morfin, meperidin, metadon) minimalis mennyiségben
kivalasztodik az anyatejbe. Annal a szoptatott 01jsziilottnél, akinek az édesanyja opioid-receptor
agonistat szed, fennall az 6pioid-megvonas kivaltasanak elméleti lehetésége. Ezért alkalmazasa
szoptaté anyaknal nem javasolt.

Termékenység
A naloxegol emberi termékenységre gyakorolt hatasat nem vizsgaltak. Az eredmények szerint

legfeljebb 1000 mg/kg/map per os dozisokban (ami a javasolt 25 mg/nap human doézis mellett elért
terapias expozicio (AUC) tobb mint 1000-szerese) a naloxegolnak him és néstény patkanyoknal nem
volt a fertilitasra gyakorolt hatasa.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Moventig nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

Klinikai vizsgalatokbdl szarmazo Osszesitett adatok szerint a naloxegollal leggyakrabban (> 5%)
jelentett mellékhatasok: a hasi fajdalom, hasmenés, hanyinger, fejfajas és flatulencia. A legtobb
gastrointestinalis mellékhatast enyhének/kdzepesen stilyosnak mindsitették, a kezelés korai
idészakaban jelentkeztek, és a kezelés folytatdsa soran megsziintek. Gyakran szamoltak be arrol, hogy
ezeknek egy gorcsos discomfortot okozé komponense volt.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok gyakorisag és szervrendszeri kategoria szerint keriiltek osztalyozasra. A gyakorisagi
kategoriak az alabbi megegyezés szerint keriilnek megadasra: nagyon gyakori (>1/10), gyakori
(=>1/100 - <1/10), nem gyakori (=1/1000 - <1/100), ritka (=1/10 000 - < 1/1000), nagyon ritka

(<1/10 000), és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).




1. tablazat A mellékhatasok szervrendszeri és gyakorisagi kategoridk szerint

Szervrendszeri

kategérisk Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert

Fertozo betegsegek Nasopharyngitis
és
parazitafertézések

Immunrendszeri
betegsegek és Tulérzékenység
tiinetek

Idegrendszeri Fejfajas Opioid-
betegségek és megvonasi
tiinetek szindroma

Emésztorendszeri Hasi fajdalom®, Flatulencia, Gastointestina-
betegségek és diarrhoea hanyinger, lis perforatio
tiinetek hanyas, (lasd 4.4 pont).

A bor és a bor alatti Hyperhidrosis
szovet betegségei és
tinetei

Megjegyzés: A kivalasztott, gyogyszer okozta mellékhatasok és azok gyakorisaga a 25 mg-os dozisra
vonatkozik.

2 A kovetkezo, MedDRA preferalt szakkifejezéseket tartalmazza: ,,hasi fajdalom”, ,,felhasi fajdalom”, ,,alhasi
fajdalom” és ,,gastrointestinalis fajdalom”.

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Opioid-megvondsi szindréma

A terapias dozisokban adott naloxegolnak csak minimalis része jut at a vér-agy gaton. Ugyanakkor a
betegek egy részénél a centralis 6pioid-megvonasi szindromara emlékeztetd tiinetegytittesrol
szamoltak be. A legtobb ilyen esetet roviddel a gyogyszer alkalmazasanak megkezdése utan figyelték
meg, és ezek enyhe vagy kozepesen sulyos intenzitasuak voltak.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgalatokban egészséges onkénteseknek legfeljebb 1000 mg-os naloxegol dézisokat
adtak. A 250 mg-os csoportban és az 1000 mg-os csoportban 1-1 dnkéntesnél egy potencialisan
kozponti idegrendszeri hatast (az 6pioid indukalta, pupillometriaval mért miosis megsziinését)
észleltek. Az opioid-indukalta székrekedésben szenvedd betegeken végzett klinikai vizsgalatban a napi
50 mg-os adag az intolerabilis gastrointestinalis hatasok (els6sorban hasi fajdalom) megndvekedett
elofordulasi gyakorisagaval jart.

A naloxegolnak nincs ismert antidotuma, és az eliminaciot illetden a dializis a veseelégtelenségben
szenvedo betegekkel végzett klinikai vizsgalatban hatéstalan volt.

Ha egy opioid-kezelést kapo betegnél taladagoljak a naloxegolt, a betegnél gondosan monitorozni kell
az opioid-megvonasi szindrémara utald, potencialis tiineteket, vagy a centralis analgesias hatas


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

megsz{inését. A naloxegol ismert vagy gyanitott tiladagolasa esetén tiineti kezelést kell végezni, és a
vitalis funkciokat monitorozni kell.

Gyermekek és serdiilék
A naloxegol gyermekeknél torténd alkalmazasat nem vizsgaltak.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: Hashajtok, periférias opioid-receptor antagonistak, ATC kod: AO6AHO3

Hatdsmechanizmus és farmakodinamias hatasok

A naloxegol a mii-opioid-receptor antagonista naloxon pegilalt szarmazéka. A pegilalas csokkenti a
naloxegol passziv permeabilitasat, és a vegyiiletet a P-glikoprotein-transzporter szubsztratjava teszi. A
P-gp-szubsztrat tulajdonsagokkal 6sszefliggd csekélyebb permeabilitas és a naloxegol vér-agy gaton
keresztiili, fokozott effluxa miatt a naloxegol kdzponti idegrendszeri penetracidja minimalis.

In vitro vizsgélatok igazoljak, hogy a naloxegol a mii-opiat-receptoron egy teljesen semleges
antagonista. A naloxegol ugy hat, hogy kot6dik a gasztrointesztinalis (GI) traktusban 1évo
mi-o6piat-receptorokhoz, ezaltal véve célba az 6pioid-indukalta székrekedés kivalto okat (azaz a
csokkent gastrointestinalis motilitast, fokozott tonust és megnovekedett folyadék-felszivodast, amit a
hosszan tartd opioid-kezelés okoz).

A naloxegol perifériasan haté6 mii-6piat-receptor antagonistaként hat a GI traktusban, ennek
kovetkeztében anélkiil csdkkenti az 6pioidok székrekedést el6idézo hatasat, hogy befolyassal lenne a
kozponti idegrendszerre gyakorolt, 6pioid-medialta fajdalomcsillapitod hatasokra.

Sziv elektrofiziologia

Egy részletes QT/QTc-vizsgalatban az ICH E14 iranyelvben definialtak szerint nem észleltek a
jelentkezd, klinikailag fontos valtozasokat. Emellett ebben a vizsgalatban a legmagasabb alkalmazott
dozisig (150 mg) nem azonositottak biztonsagossagi €s tolerabilitasi aggalyokat. Az ICH E14
iranyelvnek megfeleléen ezt hatarozottan negativ eredménnyel zarddo, részletes QT/QTc-vizsgalatnak
tartjak.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag

Opioid-indukalta székrekedés nem daganatos eredetii fajdalomban szenvedd betegeknél

A naloxegol hatasossagat és biztonsagossagat két ismételt, kettds vak, placebokontrollos klinikai
vizsgalatban, opioid-indukalta székrekedésben €s nem daganatos eredetli fajdalomban szenvedd
betegeknél igazoltak (Kodiac 4 és Kodiac 5). A bevalogatas el6tt naponta minimum 30 morfin
milligramm-ekvivalens (mme) dozist per os opioidot legalabb 4 hétig szedd, és az opioid-indukalta
székrekedést sajat maguk jelentd betegek voltak alkalmasak a részvételre.

Az 6pioid-indukalta székrekedést egy kéthetes bevalogatasi perioduson keresztiil igazoltak, ami a
meghatarozasa szerint atlagosan <3 spontan székletiirités (spontaneous bowel movement — SBM)
hetente, ami a székiiritések legalabb 25%-anal székrekedéses tiinetekkel tarsult. A betegeknek, ha

72 6ran keresztiil nem volt székletiik, a biszakodilen, mint kiegészit6 hashajton kiviil tilos volt mas
laxativumot alkalmazniuk. A spontan székletiirités meghatarozasa szerint olyan székletiirités, amihez a
megel6z6 24 draban nem kellett bevenni kiegészité hashajtot.

Azokat a betegeket, akik a numerikus pontozdoskalan (Numeric Rating Scale — NRS) 7-es vagy
magasabb fajdalompontszamot adtak meg, a hatasossagot a nem csillapithat6 fajdalom zavard



hatasanak veszélye miatt nem vizsgaltak. Azokat a betegeket, akiknél a sztiréskor a QTcF >500 ms
volt, akiknek a nem tavoli anamnézisében, a randomizaciot megel6z6 6 honapban myocardialis
infarctus szerepelt, akiknek tlinetekkel jaro6 pangasos szivelégtelenségiik volt, vagy akiknek barmilyen
mas, nyilvanvalo cardiovascularis betegségiik volt, kizartak a klinikai vizsgalatokbol.

A kdzepes vagy sulyos mértékben karosodott majmiikddésti betegeket (Child-Pugh B vagy C stadium)
kizartak a III. fazisu klinikai vizsgalatokbol (Kodiac 4 és 5). Ezért a naloxegolt kozepes vagy stulyos
mértékben karosodott majmikddésti, 6pioid-indukalta székrekedésben szenvedd betegeknél nem
vizsgaltak.

Mindkét klinikai vizsgalat statisztikai erejét ugy tervezték, és mindkettot Gigy stratifikaltak, hogy az
egyes terapias karokra randomizalt betegek legalabb 50%-a teljesitse a kiindulasi kritériumokat, amit a
laxativumra inadekvat modon reagaloként (laxative inadequate responder — LIR) kategorizaltak.

A laxativumra inadekvat modon reagalok definidldsa

Ahhoz, hogy a betegeket laxativumra inadekvat médon reagaloként mindsitsék, az elsd vizsgalati vizit
elotti két hétben a betegeknek az dpioid-indukalta székrekedés legalabb kdzepesen stlyos tiineteirdl
kellett beszamolniuk, mikdzben legalabb egy laxativum gyodgyszercsoportba tartozo szert kellett
szedniiik a vizsgalatot megel6z6 id6szakban, minimum 4 napig.

Hatésossag
A 12 hét alatt bekovetkezo valaszreakcio a laxativumra inadekvat modon reagadlo csoportban

A hatasossagot és a hatas tartossagat az elsddleges végponttal mérték, ami egy 12 hetes kezelési
1d6szak alatt a naloxegolra adott valaszreakcid volt, ami a meghatarozasa szerint a hetenkénti > 3
spontan székletlirités és a vizsgalat megkezdésétdl a hetenkénti > 1 spontan székletiiritésben
bekovetkezett valtozas a vizsgalat 12 hetébdl legalabb 9-ben, €s a vizsgalat utolsé 4 hete koziil
legalabb 3-ban. A harom multiplicitassal védett masodlagos végpont koziil az els6 a kezelésre
reagalok 12 hetes aranya volt a laxativumra inadekvat modon reagaldk alcsoportjaban.

A kezelésre reagalok aranya statisztikailag szignifikansan kiillonbozott a 25 mg-os dozis €s a placebo
kozott a laxativumra inadekvat modon reagalok alcsoportjaban a Kodiac 4 (p = 0,002) és a Kodiac 5
vizsgalatban (p = 0,014). A multiplicitast vizsgalo folyamat alatt a laxativumra inadekvat modon
reagalok alcsoportjaban a 12,5 mg-os terapias csoport placebohoz viszonyitott statisztikai
szignifikanciajat figyelték meg a Kodiac 4 vizsgalatban (p = 0,028), de nem észlelték a Kodiac 5
vizsgalatban (p = 0,074). A Kodiac 4 vizsgalatban a valaszadasi arany a placebo, a 12,5 mg-os és a
25 mg-os csoportokban a laxativumra inadekvat modon reagald alcsoportban sorrendben 28,8%,
42,6% és 48,7% volt, mig a Kodiac 5 vizsgalatban a megfeleld valaszadasi arany sorrendben 31,4%,
42,4% és 46,8% volt. A Kodiac 4 és Kodiac 5 vizsgalatokbol szarmazo 0sszesitett adatokban a
valaszadasi arany a laxativumra inadekvat modon reagalok alcsoportjaban 30,1% volt a placebo,
42,5% volt a 12,5 mg-os dozis és 47,7% volt a 25 mg-os dozis esetén, és a terapids hatasra vonatkozo
relativ kockazat (95%-o0s CI) a placebohoz viszonyitva 1,410 (1,106, 1,797) és 1,584 (1,253, 2,001) a
12,5 mg-os és a 25 mg-os csoportok esetén.

A 12 hét alatt bekovetkezo valaszreakcio a legalabb 2 gyogyszercsoportba tartozo laxativumokra
inadekvat valaszreakciot ado betegeknél

A naloxegolra adott valaszreakciot vizsgaltak 12 héten at azoknak a betegeknek egy alcsoportjaban,
akik inadekvat modon reagaltak legalabb két laxativ gydgyszercsoportra, ez a randomizalt betegeknek
megkozelitéleg 20%-anak felelt meg. A Kodiac 4 és Kodiac 5 vizsgalatok egy Osszesitett analizisében
(sorrendben 90, 88 és 99 beteg a placebo, a 12,5 mg-os €s a 25 mg-os csoportokban) magasabb
valaszadasi aranyokat észleltek ebben a populacidoban a 25 mg-os dozis esetén, a placebéhoz
viszonyitva (p = 0,040). Ebben a populacioban a kezelésre reagalok aranya 30,0% volt a placebo,
44,3% volt a 12,5 mg-os, és 44,4% volt a 25 mg-os dozis esetén.

Az elsé spontan szekletiiritésig eltelt ido

Az els6 spontan székletiiritésig eltelt id6 a Kodiac 4 (p < 0,001) és a Kodiac 5 (p = 0,002)
vizsgalatban, a laxativumra inadekvat médon reagald alcsoportban az elsé dozis bevétele utan
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rovidebb volt a 25 mg-os dozis, mint a placebo esetén. A Kodiac 4 (p = 0,002) és a Kodiac 5

(p <0,001) vizsgalatban a 12,5 mg-os dozis esetén a laxativumra inadekvat modon reagalod
alcsoportban, az elsé dozis bevétele €s a spontan székletiirités kozott eltelt id6 szintén rovidebb volt,
mint a placebo esetén. A Kodiac 4 vizsgalatban az els6 dozis utan a spontan székletiiritésig eltelt
median id6tartam a placebo esetén 43,4 ora, a 12,5 mg-os dozis esetén 20,6 6ra, és a 25 mg-os dozis
esetén 5,4 6ra volt. A Kodiac 5 vizsgalatban az elsé dézis utani spontan székletiiritésig eltelt megfeleld
id6tartam sorrendben 38,2 6ra, 12,8 6ra és 18,1 6ra volt.

A legaldbb egy spontan székletiiritéses napok atlagos szama hetenként

Novekedett azoknak a hetenkénti napoknak az atlagszdma, amikor legalabb egy spontan székletiirités
volt a laxativumra inadekvat modon reagald alcsoportban a 25 mg-os dozis esetén a Kodiac 4 és
Kodiac 5 vizsgalatban (p < 0,001 mindkét vizsgalatban), valamint a 12,5 mg-os dozis esetén

(p = 0,006 mindkét vizsgalatban).

Az opioid-indukalta székrekedés tiineteinek javulasa

A 25 mg-os dézis a laxativumra inadekvat modon reagald alcsoportban a székelés kozbeni er6lkodést
(Kodiac 4 p = 0,043, Kodiac 5 p <0,001). A széklet Bristol széklet skalaval mért konzisztencidja a
laxativumra inadekvat modon reagalo alcsoportban a placebohoz képest javult a Kodiac 5 vizsgalatban
(p <0,001), de nem javult a Kodiac 4 vizsgalatban (p = 0,156).

A 25 mg-os dozis a placebohoz képest mindkét vizsgalatban novelte azoknak a napoknak a hetenkénti
szamat a laxativumra inadekvat modon reagal6 alcsoportban, amikor legalabb 1 spontan székletiirités
volt (Kodiac 4 p = 0,002, Kodiac 5 p <0,001).

Tiineti reagalo végpont

A ,tlineti reagalot” ugy definialtak, hogy egyarant teljesiti a 12 hetes kezelésre reagalo kritériumait, és
ugyanakkor javulast mutat az opioid-indukalta székrekedés elére meghatarozott tiineteiben is, és a
tiilnetek nem romlanak. A laxativumra inadekvat modon reagal6 alcsoportban a 25 mg-os dozis a
placebohoz viszonyitva mindkét vizsgalatban ndvelte a tiineti reagaldk aranyat (Kodiac 4 p = 0,001,
Kodiac 5 p =0,005). A laxativumra inadekvat modon reagald alcsoportban a tlineti reagalok aranya a
Kodiac 4 vizsgalatban 24,6% volt a placebo-, 36,5% volt a 12,5 mg-os és 45,3% volt a 25 mg-os
karon, és a tiineti reagalok aranya sorrendben 25,6%, 33,6% ¢és 42,7% volt a Kodiac 5 vizsgalatban.

A betegeknek a székrekedés tiineti kérdoivvel torténo értékelése (Patient assessment of constipation
symptom (PAC-SYM) questionnaire)

A 25 mg-os naloxegol dozis a laxativumra inadekvat modon reagél6 alcsoportban mindkét
vizsgalatban nagyobb mértéki javulast eredményezett (a kiindulasi értékhez képest) a 12. héten a
betegeknek a székrekedés tiineti kérddivvel torténd értékelése (patient assessment of constipation
symptoms — PAC-SYM) 6sszpontszamaban, mint a placebo (Kodiac 4 p = 0,023, Kodiac 5 p = 0,002).
A 12,5 mg-os naloxegol dozis a laxativumra inadekvat modon reagal6d alcsoportban mindkét
vizsgalatban nagyobb mértékil javulast eredményezett a 12. héten a betegeknek a székrekedés tiineti
kérdéivvel torténd értékelése 6sszpontszamaban, mint a placebo (sorrendben p = 0,020, és p = 0,001).
A 25 mg-os naloxegol dozis a placebohoz viszonyitva mindkét vizsgalatban nagyobb mértékben
javitotta a (kiindulasi értékhez képest) a PAC-SYM rectalis domén pontszamot (p = 0,004 a Kodiac 4
€s p < 0,001 a Kodiac 5 vizsgalatban), valamint a szé¢klet domén pontszdmot a Kodiac 4 (p = 0,031) és
a Kodiac 5 vizsgalatban (p < 0,001). Egyik vizsgalatban sem volt relevans hatdsa a hasi tiinetekre

(p =0,256 a Kodiac 4 és p = 0,916 a Kodiac 5 vizsgalatban).

Az opioid-medialt analgesidaval valo interferencia lehetdsege

A 12 hetes vizsgalat alatt az atlagos fajdalomintenzitasban, a napi 6pioid adagban, valamint az
opioid-megvonas pontszamban nem volt klinikailag relevans kiilonbség a 12,5 mg-os és a 25 mg-os
naloxegol, valamint a placebo kozott.

A 12 hetes klinikai vizsgalatokban (Kodiac 4 és 5) a hatfajas nemkivanatos események gyakorisaga
4,3% volt a 25 mg naloxegol, mig 2,0% a placebo esetén, és a végtagfajdalom nemkivanatos
események gyakorisaga 2,2% volt a 25 mg naloxegol, mig 0,7% a placebo esetén. Egy hosszu tava
biztonsagossagi vizsgalatban (Kodiac 8) a hatfajas nemkivanatos eseményrdl sz6l6 beszdmolok
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gyakorisaga 8,9% volt a 25 mg naloxegol, mig 8,8% a szokasos kezelés esetén. A végtagfajdalmat
illetéen az arany a 25 mg naloxegol esetén 3,5%, a szokasos kezelés esetén pedig 3,3% volt.

Biztonsdagossag és tolerabilitas egy kiterjesztett 12 hetes idoszak alatt

A Kodiac 7 egy 12 etes, biztonsagossagi kiterjesztés volt, ami lehetdvé tette a Kodiac 4 vizsgalat
betegeinek, hogy tovabbi 12 hétig folytassak a vak elrendezésben kapott kezelést (placebo, 12,5 mg
vagy 25 mg naloxegol, naponta egyszer). Az elsédleges cél a harom terapias csoport
biztonsagossaganak és tolerabilitasanak 0sszehasonlitasa volt egy tovabbi 12 hetes kezelés soran (a
Kodiac 4 vizsgalatban megfigyelten tal), leir6 statisztikai jellemzoket alkalmazva. Ebben a
vizsgalatban az 6pioid-indukalta székrekedésben és nem daganatos eredetii fajdalomban szenvedd
betegeknél a 12,5 mg-os és 25 mg-os dozisokban adott naloxegol a placebohoz képest altalanossagban
biztonsagos ¢és jol toleralhato volt.

A PAC-SYM domének Kodiac 4 vizsgalatban megfigyelt javulasa fennmaradt a Kodiac 7 vizsgalatot
folytatd betegek esetén az Osszes terapias csoportban, beleértve a placebot is.

Hosszu tavu biztonsagossag és tolerabilitas

A Kodiac 8 egy III. fazisu, 52 hetes, multicentrikus, nyilt elrendezésti, randomizalt, parhuzamos
csoportu, a naloxegol biztonsagossagat és tolerabilitisat a szokasos kezeléssel dsszehasonlitod vizsgalat
volt az 6pioid-indukalta székrekedésben €s nem daganatos eredetli fajdalomban szenvedd betegeknél.
Az els6dleges cél a 25 mg naloxegol esetén a hosszu tavu biztonsagossag €s tolerabilitas értékelése,
valamint a szokasos kezeléssel torténd 0sszehasonlitasa volt, egzakt statisztikai jellemzoket
alkalmazva.

Az arra alkalmas betegeket 2:1 aranyban randomizaltdk vagy napi egyszeri 25 mg naloxegolra vagy a
szokasos kezelésre. A szokasos kezelésre sorolt betegek az dpioid-indukélta székrekedés esetén
kovetett laxativ terapias rezsimet kaptak, amit a legjobb klinikai megitélése szerint a vizsgalatot végzo
hatarozott meg, kizarva bel6le a periférias mi-opioid receptor antagonistakat.

A randomizacidra keriilt 844 beteg koziil 61,1% fejezte be a vizsgalatot (a meghatdrozasa szerint az
52 hetes terapias idszak utani 2 hetes kontrollvizsgalati viziten vald részvétel). Osszességében ebben
a vizsgalatban sorrendben 393 ¢és 317 beteg kapott legalabb 6, illetve 12 honapon keresztiil 25 mg
naloxegolt, amely megfelelt a specifikalt expozicids igényeknek.

A 25 mg naloxegollal legfeljebb 52 hétig folytatott hosszu tavi expozicio altalanossagban biztonsagos
¢s jol toleralhat6 volt az dpioid-indukalta székrekedésben és a nem daganatos eredetii fajdalomban
szenvedo betegeknél. Az 52 hetes kezelési id0szak alatt nem volt fontos és varatlan kiilonbség a
biztonsagossagi és tolerabilitasi eredményekben a 25 mg-os naloxegol terapias csoport és a szokasos
kezelés terapids csoport kdzott.

Gyermekek és serdiilék

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Moventig vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden az
opioid indukalta székrekedés indikacioban (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra
vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Szajon at torténd alkalmazast kovetden a naloxegol gyorsan felszivodik, és a csucskoncentraciot (Ciax)
kevesebb, mint 2 6ran beliil éri el. A legtobb vizsgalati alanynal egy masodlagos naloxegol
plazmakoncentracio csticsot figyeltek meg, megkdzelitdleg 0,43 draval az els6 cstcs utan. Az
enterohepaticus korforgas magyarazat lehet erre, mivel patkanyoknal kiterjedt biliaris excretiot
észleltek.
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A taplalék hatasa: A nagy zsirtartalmu étel emelte a naloxegol abszorpcidé mértékét és sebességét. A
Chax €s a plazmakoncentracio-idé gorbe alatti teriilet (AUC) sorrendben megkozelitéleg 30%-kal és
45%-kal novekedett.

A naloxegol Osszetort és vizzel kevert tablettaként, szajon at vagy nasogastricus (NG) szondan
keresztiil a gyomorba juttatva, bioekvivalens az osztatlan tablettaval, a szajon at adagolt 6sszetort
tabletta esetében 0,75 oras, a nasogastricus szondan keresztiil adagolt Osszetort tabletta esetében
1,50 oras medidn-tmax-mal (0,23 — 5,02 o6ras tartomanyban).

Eloszlas

Egészséges onkénteseknél az atlagos latszolagos eloszlasi térfogat a terminalis fazis (Vz/F) alatt

968 liter és 2140 liter koz¢é esett az adagolasi csoportokban és vizsgalatokban. Egy patkanyokon
végzett kvantitativ teljestest autoradiografias vizsgalat (Quantitative Whole Body

Autoradiography - QWBA) eredményei és embereknél a 250 mg alatti naloxegol dozisok mellett a
kozponti idegrendszeri 6piathatas antagonizmusanak hianya azt mutatjak, hogy a naloxegol kozponti
idegrendszeri eloszlasa minimalis.

A naloxegol plazmafehérje-kotédése embernél alacsony volt, és a nem kotott frakeio a
80%-0s - 100%-0s tartomanyba esett.

Biotranszformacio

Egy human tomegegyensulyi vizsgalatban dsszesen 6 metabolitot azonositottak a plazmaban, a
vizeletben és a székletben. Ezek a metabolitok az alkalmazott dozis tobb mint 32%-at adtak, és
N-dealkilalas, O-demetilacio, oxidacio €s a PEG-lanc részleges elvesztése utjan alakultak ki. A
metabolitok egyike sem volt jelen az anyavegyiilet vagy 0sszes anyavegyiilet és a metabolittal

crcr

Eliminécid

Az izotdppal jelolt naloxegol szajon at torténd alkalmazast kdvetden a teljes alkalmazott dozis 68%-a
volt visszanyerhetd a székletbdl és 16%-a a vizeletbdl. A vizeletben kivalasztodott anyavegyiilet
naloxegol a teljes alkalmazott dozis kevesebb, mint 6%-at tette ki. A renalis clearance a naloxegol
esetén egy kisebb jelentéségli clearance utvonal.

A klinikai farmakologiai vizsgalatokban a terapias dozisban adott naloxegol felezési ideje a 611 oras
tartomanyba esett.

Linearitds/nem-linearitas
Az értékelt dozistartomanyaban a plazma csucskoncentracio és az AUC a dozissal aranyos modon
vagy a dozissal megkdzelitdleg aranyos modon novekedett.

Kiilonleges betegcsoportok

Eletkor és nemi hovatartozés

Az életkornak kis hatdsa van a naloxegol farmakokinetikajara (az életkor évenkénti novekedésével az
AUC megkdzelitdleg 0,7%-kal nd). 1dds betegeknél a dozis modositasara nincs ajanlas. A 65 évesnél
idésebb betegek részt vettek a I11. fazist klinikai vizsgalatokban.

A naloxegollal végzett klinikai vizsgalatokban nem vett részt elegendd szamu, 75 éves vagy idésebb
beteg ahhoz, hogy meg lehessen hatarozni, eltéré6 moédon reagaltak-e, mint a fiatalabb betegek,
ugyanakkor a hatéanyag hatasmechanizmusa alapjan nincs elméleti megfontolasa annak, hogy ebben a
korcsoportban barmilyen sziikség lenne a d6zis modositasara.

A kozepes vagy sulyos mértékben karosodott vesemiikddésii betegek esetén a dozisra vonatkozo
javaslatokat lasd a 4.2 pontban.

A nemi hovatartozasnak nincs a naloxegol farmakokinetikajara gyakorolt hatasa.
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Rassz

A rassznak a naloxegol farmakokinetikajara gyakorolt hatasa kicsi (a naloxegol AUC megkozelitleg
20%-os csokkenése, ha mas csoportokat hasonlitanak a fehérboriiekhez képest), és ezért a dozis
modositasa nem sziikséges.

Testtomeg
Kimutattak, hogy a naloxegol-expozicio a testtomeg novekedésével nd, ugyanakkor az expozicidban
mutatkozo kiilonbségeket nem tartottak klinikailag jelentdsnek.

Vesekarosodas

Mivel a renalis clearance a naloxegol esetében csak kisebb jelentdségli eliminacios utvonal, tekintet
nélkiil a sulyossagra (azaz kozepesen sulyos, stlyos és végstadiumil vesebetegség), a
vesekarosodasnak a naloxegol farmakokinetikajara gyakorolt hatasa a legtobb vizsgalati alanynal
minimalis volt. Ugyanakkor 8 beteg koziil 2-nél (mindketté a kozepesen sulyos €s sulyosan
vesekarosodott csoportba tartozott, és egyik sem a végstadiumu vesebetegség csoportban volt) a
naloxegol-expozicid legfeljebb 10-szeres emelkedését figyelték meg.

Ezeknél a betegeknél a vesekarosodas kedvezdtleniil befolyasolhatja az egyéb clearance-titvonalakat
(hepaticus/bélrendszeri gyogyszer-metabolizmus, stb.), ami magasabb expoziciot eredményezhet.

A kozepesen stlyos vagy stlyos mértékli vesekarosodasban szenvedd betegeknél a kezdé dozis
12,5 mg. Ha a tolerabilitast befolyasolo mellékhatasok jelentkeznek, a naloxegol adasat abba kell
hagyni. Ha a beteg a 12,5 mg-ot jol toleralja, az adag 25 mg-ra emelheto (1asd 4.2 pont.).

A naloxegol-expozicidé a hemodializalt, végstadiumu vesebetegségben (end-stage renal disease —
ESRD) szenvedd betegeknél hasonlo volt a normalis vesemiikodésti egészséges onkéntesekehez.

Madjkarosodas
Az AUC kevesebb, mint 20%-0s és a Crmax kevesebb, mint 10%-os csdkkenését figyelték meg az enyhe

és kozepesen stlyos majkarosodasban szenvedo betegeknél (Child-Pugh A és B stadium).

A sulyos majkarosodéasnak (Child-Pugh C stadium) a naloxegol farmakokinetikajara gyakorolt hatasat
nem értékelték. Alkalmazasa a sulyosan majkarosodott betegeknél nem javasolt.

Gyermekek és serdiil6k
A naloxegol farmakokinetikajat gyermekeknél és serdiiloknél nem vizsgaltak.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakolodgiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi és fertilitasi —
vizsgalatokbol szarmazo nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
a klinikailag relevans expozicio mellett human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Embrio-foetalis fejlédési vizsgalatokat patkanyokkal és nyulakkal végeztek. A patkanyokkal végzett
embrio-foetalis fejlédési vizsgalatban a skeletalis variansnak szamité centrum vertebralis bipartiatanak
és egyetlen foetusnal az anorchianak a kezeléssel potencialisan 0sszefiiggd, emelkedett el6fordulasi
gyakorisagat észlelték a vizsgalt legmagasabb dozis mellett. A nyulakkal végzett embrio-foetalis
fejlodési vizsgalatban a skeletalis fejlédési rendellenességnek szamitd, a szemiiregek flizionalt arcusait
észlelték a vizsgalt legmagasabb dézis mellett, anyai toxicitas nélkiil. Egy kiilonallo, patkanyokon
végzett, a pre- és posztnatalis fejlodést értékeld vizsgalatban a nagy dozisban torténd anyai alkalmazas
utan a him kolykok testtomege alacsonyabb volt. Mindezeket a hatasokat csak a maximalis human
expoziciot joval meghalado expozicid mellett észlelték, melyeknek a klinikai alkalmazas
szempontjabol csekély a jelentdsége.

A naloxegollal karcinogenitasi vizsgalatokat patkanyokon és egereken végeztek. Him patkanyoknal a

maximalis human expoziciot joval meghaladé expozicio mellett a Leydig-sejtes adenomak szamanak
novekedését és interstitialis sejtes hyperplasiat figyeltek meg. A megfigyelt daganatos elvaltozasok
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patkanyoknal jol ismert hormonalis és centralisan medialt hatasok, amelyeknek embernél nincs
jelentésége.

A szoptatott patkanyokkal végzett vizsgalatok azt mutattak, hogy a naloxegol kivalasztodik az
anyatejbe.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag
mannit (E421)

mikrokristalyos celluléz (E460)
kroszkarmelldz-natrium (E468)
magnézium-sztearat (E470b)
propil-gallat (E310)

Tabletta bevonat
hipromelloz (E464)
titan-dioxid (E171)
makrogol (E1521)
voros vas-oxid (E172)
fekete vas-oxid (E172)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
4 ¢év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
Alu/Alu buborékcsomagolas.

12.5 mg filmtabletta

Kiszerelés: 30 és 90 db filmtabletta nem perforalt buborékcsomagolasban.
30 x 1 és 90 x 1 db filmtablettat adagonként perforalt buborékcsomagolasban tartalmazo kiszerelés.

25 mg filmtabletta

Kiszerelés: 10, 30 és 90 db filmtabletta nem perforalt buborékcsomagolasban.

10 x 1,30 x 1,90 x 1 és 100 x 1 db filmtablettat adagonként perforalt buborékcsomagolasban
tartalmazo kiszerelés.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok
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Nincsenek a készitmény megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges eldirasok. Barmilyen fel nem
hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok
szerint kell végrehajtani.

A keveréket nasogastricus (NG) szondan (CHS8 vagy nagyobb) keresztiil is be lehet adni, ebben az
esetben a tablettat porra kell torni és vizzel (120 ml) 6sszekeverni. A keverék beadasa utan a NG
szondat vizzel at kell 6bliteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/962/001
EU/1/14/962/002
EU/1/14/962/003
EU/1/14/962/004
EU/1/14/962/005
EU/1/14/962/006
EU/1/14/962/007
EU/1/14/962/008
EU/1/14/962/009
EU/1/14/962/010
EU/1/14/962/011

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014. december 8.

A forgalomba hozatali engedé¢ly legutobbi megtjitdsanak datuma: 2019. szeptember 23.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime
Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.

Bargelaan 200

Leiden

2333CW

Hollandia

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra
hozott unids referencia idopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett
valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

¢ Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kdvetkezd esetekben:

o ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzat-minimalizalasra irdnyuld) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. A GYOGYSZER NEVE

Moventig 12,5 mg filmtabletta
naloxegol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

12,5 mg naloxegol filmtablettanként (naloxegol-oxalat formajaban).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db filmtabletta
90 db filmtabletta
30 x 1 db filmtabletta
90 x 1 db filmtabletta

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Széjon at torténd alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Griinenthal GmbH
ZieglerstraBe 6
52078 Aachen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/962/001 30 db filmtabletta
EU/1/14/962/002 90 db filmtabletta
EU/1/14/962/008 30 x 1 db filmtabletta (adagonkénti kiszerelés)
EU/1/14/962/003 90 x 1 db filmtabletta (adagonkénti kiszerelés)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Qy. sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

moventig 12,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. A GYOGYSZER NEVE

Moventig 25 mg filmtabletta
naloxegol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25 mg naloxegol filmtablettdnként (naloxegol-oxalat formajaban).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 filmtabletta

30 filmtabletta

90 filmtabletta

10 x 1 filmtabletta
30 x 1 filmtabletta
90 x 1 filmtabletta
100 x 1 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Griinenthal GmbH
Zieglerstralle 6
52078 Aachen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/962/004 10 db filmtabletta

EU/1/14/962/005 30 db filmtabletta

EU/1/14/962/006 90 db filmtabletta

EU/1/14/962/009 10 x 1 db filmtabletta (adagonkénti kiszerelés)
EU/1/14/962/010 30 x 1 db filmtabletta (adagonkénti kiszerelés)
EU/1/14/962/007 90 x 1 db filmtabletta (adagonkénti kiszerelés)
EU/1/14/962/011 100 x 1 db filmtabletta (adagonkénti kiszerelés)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

moventig 25 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

Adagonként perforalt buborékcsomagolas
Buborékcsomagolas, nem perforalt

1. A GYOGYSZER NEVE

Moventig 12,5 mg filmtabletta
naloxegol

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Grinenthal GmbH

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

Adagonként perforalt buborékcsomagolas
Buborékcsomagolas, nem perforalt

1. A GYOGYSZER NEVE

Moventig 25 mg filmtabletta
naloxegol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Grinenthal GmbH

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Moventig 12,5 mg filmtabletta
Moventig 25 mg filmtabletta

naloxegol

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

SNk

1.

Milyen tipusu gyogyszer a Moventig és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Moventig szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Moventig-et?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Moventig-et tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Moventig és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Moventig hatdéanyagként naloxegolt tartalmaz. Ez egy olyan gyogyszer, amit kizarélag a
rendszeresen szedett, dpioidoknak nevezett fajdalomcsillapitdé gyogyszerek (példaul morfin, oxikodon,
fentanil, tramadol, kodein) okozta székrekedés kezelésére alkalmaznak felndtteknél. Akkor
alkalmazzak, amikor a hashajtok nem csokkentik elfogadhatdé mértékben a székrekedést.

Az opioidokkal 6sszefiiggd székrekedés olyan tiineteket okozhat, mint példaul:

hasi fajdalom,

székelés kozbeni er6lkddés (a széklet végbélbdl torténd kiliritéséhez nagyon erdsen kell nyomni,
ami a nyomas kozben fajdalmat okozhat a végbélnyilasban),

kemény széklet (széklet, ami olyan ,,kemény, mint a k&™),

a végbél nem teljes kiliritése (olyan érzés a székletlirités utan, mintha még mindig olyan széklet
lenne a végbélben, aminek ki kell jonnie).

Klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy azoknal a székrekedésben szenvedd, opioidokat szedd
betegeknél, akik legalabb egy hashajtot kiprobaltak és nem enyhiilt teljesen a székrekedésiik, a
Moventig mellett ndtt a székletlirités gyakorisaga és javultak az 6pioidok altal kivaltott székerekedés
tiinetei.
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2. Tudnivalok a Moventig szedése elétt

Ne szedje a Moventig-et

o ha allergias a naloxegolra vagy a hasonl6 gydgyszerekre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére.

o ha a bélelzarodasa van vagy lehet, vagy ha figyelmeztették Ont, hogy fennall a veszélye annak,
hogy a belei elzarodnak.

o ha bélrakja van, vagy rakos daganat van a hashartyéjan (a hasiireget borito hartya), elérehaladott

vagy visszatérd petefészekrakja van, vagy ha a rdkos daganat kezelésére szolgalod gyogyszereket
szed, mint példaul a ,,VEGF-inhibitorok” (pl. bevacizumab).

o ha bizonyos egyéb gyogyszereket szed, mint példaul a ketokonazol vagy itrakonazol (gombak
okozta fertdzés kezelésére), klaritromicin vagy telitromicin (antibiotikumok) vagy ritonavir,
indinavir vagy szakvinavir (a HIV kezelésére).

Ne alkalmazza a Moventig-et, ha a fentick barmelyike igaz Onre. Ha nem biztos benne, akkor a
Moventig szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel.

Figyelmeztetések és évintézkedések

A Moventig szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségligyi szakemberrel:

o ha gyomorfekélye, Crohn-betegsége (egy olyan betegség, amelyben a belei gyulladtak),
divertikulitisze van (egy masik olyan betegség, amelyben a belei gyulladtak), bélrakja van, vagy
rakos daganat van a hashartyajan (a hasiireget boritd hartya), vagy barmilyen olyan betegsége
van, ami karosithatja a belei falat.

o ha Onnek aktualisan szokatlanul erés, tartés vagy sulyosbodd hasi fijdalma van.

o ha a koponyaban 1év6 erek és az agy kozotti természetes védBgat sériilt, példaul ha Onnek
agydaganata vagy kozponti idegrendszeri daganata van, vagy ha olyan, a kdzponti idegrendszert
érint6 betegsége van, mint példaul a szklerdzis multiplex vagy az Alzheimer-kor, — azonnal
forduljon kezel6orvosahoz, ha nem tapasztal fajdalomcsillapito hatast az 6pioid tipusu
gyogyszerétol, vagy opioid-megvonasi szindréma okozta tiinetei vannak (lasd 4. pont).

. ha metadont szed (lasd alabb az ,,Egyéb gyodgyszerek és a Moventig” pontot).

. ha Onnek az elmult 6 honapban szivrohama volt, ha naponta jelentkezé 1égszomjjal jaro
szivelégtelensége van, vagy egyéb, sulyos szivbetegsége van, ami minden nap tiineteket okoz.
o ha vesebetegsége van — eléfordulhat, hogy kezel6orvosa azt mondja Onnek, hogy mas adagot

kell szednie (lasd alabb a ,,Hogyan kell szedni a Moventig-et?” cimii részt).
o ha sulyos majbetegsége van.

Ha a fentiek barmelyike igaz Onre, vagy nem biztos benne, akkor a Moventig szedése el6tt beszéljen
kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

A Moventig szedése alatt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségligyi szakemberrel:

o ha Onnek erds, tartds vagy sulyosbodé hasi fajdalma alakul ki. Ez a bélfal karosoddsénak tiinete
lehet ¢és életveszélyes lehet. Azonnal szoljon kezel6orvosanak, lehet, hogy csokkenteni kell az
adagjat vagy abba kell hagynia a Moventig szedését.

. ha az 6pioid gyogyszere alkalmazasat tobb mint 24 6rara abbahagyja.

. ha az 6pioid-megvonasi szindroma tiineteit észleli (1asd alabb a 4. pontot). Mondja el
kezel6orvosanak, lehet, hogy abba kell hagynia a Moventig szedését.

Gyermekek és serdiilok

A Moventig alkalmazasa nem javasolt gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiiloknél, mivel azt
ezekben a korcsoportokban nem vizsgaltak.
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Egyéb gyogyszerek és a Moventig

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a hashajtokat is. Mondja el kezeldorvosanak,
milyen 6pioid tipusu fajdalomcesillapitot szed, és milyen adagban.

Ne szedje a Moventig-et, ha az alabbi gyogyszerek barmelyikét szedi (lasd a ,,Ne szedje a
Moventig-et” pontot):

o ketokonazol vagy itrakonazol - gombak okozta fertdzések kezelésére
o klaritromicin vagy telitromicin - antibiotikumok
o ritonavir, indinavir vagy szakvinavir - HIV kezelésére

Ne szedje a Moventig-et, ha a fentiek barmelyike igaz Onre.

Mondja el kezeldorvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek,
ha az alabbi gydgyszerek barmelyikét alkalmazza:

o mas, székrekedés elleni gyogyszerek (barmilyen hashajto)

o metadon

o diltiazem vagy verapamil (magas vérnyomasra vagy angina ellen). Lehet, hogy kisebb Moventig
adagot kell szednie

o rifampin (egy antibiotikum), karbamazepin (epilepsziara) vagy a lyukaslevelii orbancfii
(depressziora). Lehet, hogy abba kell hagynia a Moventig szedését

o ugynevezett ,,0pioid-antagonista” gyogyszerek (példaul naltrexon és naloxon), amelyeket az

opioidok hatasanak felfiiggesztésére alkalmaznak.

Ha a fentiek barmelyike igaz Onre, vagy nem biztos benne, akkor a Moventig szedése el6tt beszéljen
kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel.

Az ital hatasa a Moventigre
A Moventig szedésének ideje alatt nem ihat nagy mennyiségii grépfrutlevet! Ennek az az oka, hogy a
nagy mennyiség befolyasolhatja, mennyi naloxegol jut a szervezetébe.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel. Mivel terhes ndk korében a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi adatok
allnak rendelkezésre, ezért a Moventig terhesség alatti alkalmazasa nem javasolt.

Mivel nem ismert, hogy ez a gyogyszer kivalasztodik-e az anyatejbe, ne alkalmazza a Moventig-et
szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Moventig nem befolyésolja az On gépjarmiivezetéshez vagy barmilyen szerszam vagy gép
kezeléséhez sziikséges képességeit.

A Moventig natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 12,5 mg / 25 mg tabletta, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Moventig-et?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa 4ltal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A javasolt adag naponta egy 25 mg-os tabletta.
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Az ¢jszaka kdzepén jelentkezo a székletiirités elkeriilése érdekében a Moventig-et reggel vegye be. A
Moventig-et éhgyomorra kell bevenni, legalabb 30 perccel a napi els6 étkezés elott, vagy 2 oraval az
els6 étkezés utan.

A Moventig-kezelés elkezdésekor a hashajtok alkalmazasat nem kell leallitani, kivéve, ha
kezelb6orvosa erre utasitja. A Moventig hashajtokkal vagy azok nélkiil is alkalmazhato.

A Moventig-kezelést le kell allitani, ha a szisztémas opioid-terapiat leallitjak.

Lehet, hogy kezel6orvosa azt mondja Onnek, hogy szedjen kisebb, 12,5 mg-os adagot.
. ha vesebetegsége van.
. ha On diltiazemet vagy verapamilt szed (magas vérnyomadsra vagy angina ellen).

Lehet, hogy attol fiiggden, hogy miként reagal a gydgyszerre, kezeldorvosa azt mondja Onnek, hogy
emelje az adagot 25 mg-ra.

Amennyiben problémat okoz Onnek lenyelni a tablettat
Amennyiben problémat okoz Onnek lenyelni a tablettat, 0sszetdrheti, és elkeverheti vizzel az alabbi
moédon:

o Torje porra a tablettat.

o Toltse a port egy fél pohar (120 ml) vizbe.

. Keverje 0ssze, és azonnal igya meg.

o Azért, hogy biztosan ne maradjon gydgyszer a poharban, dblitse ki a kitiriilt poharat ujabb fél

poharnyi (120 ml) vizzel, és igya meg.

Ha az eléirtnal tobb Moventig-et vett be
Ha az eldirtnal tobb Moventig-et vett be, azonnal beszéljen egy orvossal vagy menjen kérhazba.

Ha elfelejtette bevenni a Moventig-et

. Ha elfelejt bevenni egy adag Moventig-et, vegye be, amint eszébe jut. Ugyanakkor, ha kevesebb
mint 12 6ra van még a kovetkez6 adagig, hagyja ki az elfelejtett adagot.

. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazéséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gydgyszerészét vagy a szakszemélyzetet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba a gyégyszer szedését és azonnal tajékoztassa kezel6orvosat, ha opiat-megvonasi
tiinetek jelentkeznek &nnél (ha a kdvetkezd tiinetekbdl harom vagy tobb kombinacidja all fenn Onnél:
lehangoltsag érzése, hanyinger, hanyas, izomfajdalom, fokozott konnyezés, orrfolyas, tag pupillk,
libabor, fokozott verejtékezés, hasmenés, asitas, 14z vagy almatlansag), amelyek rendszerint a
naloxegol elkezdése utani elsd néhany napon beliil jelentkeznek. Az dpidt-megvonasi tiinetek

100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek.

Egyéb lehetséges mellékhatasok:

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet):
- hasi fajdalom,

- hasmenés (gyakori, vizes széklet iiritése).

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
- szelek tavozasa,
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- hanyinger,

- hanyas,

- orr- ¢s torokgyulladas (orrfolyas vagy eldugult orr),
- fejfajas,

- fokozott verejtékezés.

Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):
o allergias reakcio
e gyomor-bélrendszeri perforacié (a bélfal atlyukadasa)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Moventig-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Moventig?
o A készitmény hatéanyaga a naloxegol.
- Minden Moventig 12,5 mg filmtabletta (tabletta) 12,5 mg naloxegolt tartalmaz
naloxegol-oxalat formajaban.
- Minden Moventig 25 mg filmtabletta (tabletta) 25 mg naloxegolt tartalmaz
naloxegol-oxalat formajaban.
. Egyéb 0sszetevok:
- tablettamag: mannitol (E421), mikrokristalyos celluloéz (E460), kroszkarmelloz-natrium
(E468) —1asd a 2. pontban ,,A Moventig natriumot tartalmaz”, magnézium-sztearat
(E470Db), propil-gallat (E310)
- filmbevonat: hipromell6z (E464), titan-dioxid (E171), makrogol (E1521), voros vas-oxid
(E172) és fekete vas-oxid (E172).

Milyen a Moventig kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Moventig 12,5 mg: malyvaszin{i, ovalis, 10,5 x 5,5 mm-es filmtabletta, egyik oldalan ,,nGL”, a masik

oldalan ,,12,5” jeloléssel.

Moventig 25 mg: malyvaszind, ovalis, 13 x 7 mm-es filmtabletta, egyik oldalan ,,nGL”, a masik
oldalan ,,25” jeloléssel.
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A Moventig 12,5 mg tabletta 30 vagy 90 filmtablettat tartalmazo, nem perforalt, aluminium
buborékcsomagolasban, valamint 30 x 1 vagy 90 x 1 filmtablettat adagonként perforalt
buborékcsomagolasban tartalmazo kiszerelésben kaphato.

A Moventig 25 mg tabletta 10, 30 vagy 90 filmtablettat tartalmazd, nem perforalt, aluminium
buborékcsomagolasban, valamint 10 x 1, 30 x 1, 90 x 1 vagy 100 x 1 filmtablettat adagonként
perforalt buborékcsomagolasban tartalmazo kiszerelésben kaphato.

Az On orszagaban nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Griinenthal GmbH

Zieglerstralle 6

52078 Aachen

Németorszag

Gyarté

Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.
Bargelaan 200

Leiden

2333CW

Hollandia

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.ecu) talalhato.
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