VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Moventig 12,5 mg filmuhtdadar toflur.
Moventig 25 mg filmuhudadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING

Moventig 12,5 mg filmuhtidadar téflur
Hver filmuhudud tafla inniheldur naloxegol oxalat sem jafngildir 12,5 mg naloxegol.

Moventig 25 mg filmuhtadadar toflur
Hver filmuhuoud tafla inniheldur naloxegol oxalat sem jafngildir 25 mg naloxegol.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Moventig 12,5 mg filmuhtdud tafla (tafla)
Spordskjulaga 10,5x5,5 mm, bleik tafla.

Moventig 25 mg filmuhtdud tafla (tafla)
Spordskjulaga 13x7 mm, bleik tafla.

Toflurnar eru merktar ,,nGL* & annarri hlidinni og styrkleika téflunnar & hinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Moventig er @tlad til medferdar vio haegdatregdu af voldum 6pidida hja fulloronum sjuklingum pegar
svorun vid haegdalyfjum hefur verio 6fullnagjandi.

Skilgreining & 6fullnaegjandi svorun vid hegdalyfjum, sja kafla 5.1.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Raodlagdur skammtur af Moventig er 25 mg einu sinni 4 solarhring.

Moventig ma nota me0d eda an haegodalyfja. Haetta verdur medferd med Moventig pegar altaekri
medferd med 6pididum er heett.

Sérstakir sjuklingahdpar
Aldraodir
Ekki er maelt med skammtaadlogun & grundvelli aldurs (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Byrjunarskammtur hja sjuklingum med i medallagi skerta eda verulega skerta nyrnastarfsemi er
12,5 mg. Ef aukaverkanir sem hafa ahrif 4 pol koma fram 4 ad hetta notkun naloxegols. Skammtinn
ma auka i 25 mg ef sjuklingurinn polir 12,5 mg vel (sja kafla 5.2).

Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med veegt skerta nyrnastarfsemi.



Skert lifrarstarfsemi
Ekki er naudsynlegt ad adlaga skammta hja sjuklingum med veagt skerta eda i medallagi skerta
lifrarstarfsemi.

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla 5.2). Notkun lyfsins er ekki radlogd hja sjiklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi.

CYP3A44 hemlar
Upphafsskammtur hja sjuklingum sem fa CYP3A4 hemla (t.d.diltiazem, verapamil) er 12,5 mg einu
sinni & s6larhring. Skammtinn ma auka i 25 mg ef sjuklingurinn polir 12,5 mg vel (sja kafla 4.5).

Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum sem f4 veega CYP3A4 hemla (t.d. alprazolam,
atorvastatin) (sja kafla 4.5).

Sjuklingar med krabbameinstengda verki
Ekki parf a0 adlaga skammta hja sjuklingum med krabbameinstengda verki (sja kafla 4.3).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun naloxegols hja bornum yngri en 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til inntoku.

Til peeginda fyrir sjukling er malt med ad Moventig sé tekid ad morgni til pess ad koma i veg fyrir
parmalosun ad néttu.

Moventig a a0 taka fastandi a.m.k. 30 minutum fyrir fyrstu maltid dagsins eda 2 klst. eftir fyrstu
maltid dagsins.

Fyrir sjuklinga sem geta ekki gleypt tofluna heila ma mylja téfluna i duft og blanda vid halft glas af
vatni (120 ml) og drekka tafarlaust. Skola skal glasid enn frekar med halfu glasi af vatni (120 ml) og
drekka innihaldid. Sja nanari upplysingar i kafla 6.6 vardandi gjof um magaslongu.

4.3 Frabendingar

Ofncemi
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda einhverjum
0drum 6pidio-blokka.

brengingar i meltingarvegi
Vid prengingar 1 meltingarvegi eda ef grunur er um prengingar eda hja sjuklingum sem eru i aukinni
haettu 4 endurkomu prenginga, vegna hattu a gatmyndun 1 meltingarvegi (sja kafla 4.4).

Sjuklingar med krabbameinsverki
. Sjuklingar med undirliggjandi krabbamein sem eru i aukinni heettu 4 gatmyndun i
meltingarvegi, t.d. sjuklingar meo:
o undirliggjandi krabbamein i meltingarvegi eda lithimnu
o endurkomid eda langt gengio krabbamein i eggjastokkum
. medferd med hemlum & edapelsvaxtarpatt (VEGF).

Oflugir CYP3A4 hemlar

Samhlidanotkun 6flugra CYP3A4 hemla (t.d. clarithromycins, ketoconazols, itraconazols eda
telithromycins; proteasahemla eins og ritonavirs, indinavirs eda saquinavirs; greipaldinsafa i miklu
magni), sja kafla 4.5.



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Sjukdomar sem geta aukio likur a gatmyndun | meltingarvegi

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilvikum gatmyndunar i meltingarvegi, p.m.t. banvenum
tilvikum pegar naloxegol var notad hja sjuklingum sem voru i aukinni hattu 4 gatmyndun i
meltingarvegi. Ekki ma nota naloxegol hja sjuklingum med pekkta eda grunada teppu i meltingarvegi,
sjuklingum sem eru i aukinni hattu 4 endurtekinni teppu eda sjuklingum sem hafa undirliggjandi
krabbamein og eru i aukinni hattu 4 gatmyndun i meltingarvegi (sja kafla 4.3).

Geeta skal varadar vid notkun naloxegols hja sjuklingum med sjikdoma sem geta valdid skemmdum i
meltingarvegi (t.d. alvarlegur sarsjikdomur, Crohnssjukdoémur, virk sarpbodlga eda endurkoma
sarpbolgu, ifarandi illkynja sjukdémur i meltingarfaerum eda meinvorp i lithimnu). Taka skal til greina
heildarhlutfall avinnings og ahattu fyrir hvern og einn sjukling. Radleggja skal sjuklingum ad haetta
medferd med naloxegoli og lata leekninn strax vita ef peir finna fyrir 6venjumiklum eda vidvarandi
kvidverkjum.

Kliniskt mikilveegt rof bloo-heila proskuldar
Naloxegol er utlegt verkandi mu-6pidid-vidtakablokki sem kemst takmarkad inn { midtaugakerfid.
Oskertur bl6d-heila proskuldur er mikilvaegur til pess ad lagmarka upptoku i midtaugakerfid.

Sjuklingar med kliniskt mikilvaegt rof 4 blod-heila proskuldi (t.d. illkynja sjukdém i heila (upprunninn
i heilavef), meinvorp 1 midtaugakerfi eda adra bolgusjikdoma, virkan MS sjukdom, langt genginn
Alzheimer sjukdom o.s.frv.) voru ekki med i kliniskum rannséknum og hja peim getur verid hetta 4 ad
naloxegol nai inn i midtaugakerfid. Gaeta skal varudar pegar naloxegol er avisad pessum sjuklingum
og taka parf'til greina einstaklingsbundid hlutfall 4vinnings og ahzettu og athuga hugsanleg ahrif 4
midtaugakerfid, eins og 0pi6id frahvarfseinkenni og/eda vixlverkun vid verkjadeyfingu af voldum
opidioda.

Ef visbendingar eru um 6pi6id-midlada vixlverkun vid verkjadeyfingu eda 6pio6id-frahvarfseinkenni,
eiga sjuklingar a0 heetta toku Moventig og hafa samband vid lekninn.

Samhlidanotkun metadons

{ kliniskum rannséknum kom i 1jos ad hja sjuklingum sem taka metadon sem fyrstu medferd vid
verkjum er aukin tioni aukaverkana fra meltingarfeerum (t.d. kvidverkir og nidurgangur) samanborid
vid sjuklinga sem toku ekki metadon.

f 6rfaum tilvikum bentu einkenni hja sjuklingum sem toku metadon vid verkjum til frahvarfseinkenna
Opioida, pegar peir toku naloxegol 25 mg. betta kom fram hja hlutfallslega fleiri sjuklingum sem toku
metadon en hja peim sem toku ekki metadon.

Sjuklingar sem toku metadon vegna 6pididfiknar toku ekki patt i kliniskum rannséknum & préunarstigi
og gaeta parf varudar vid notkun naloxegols hja peim.

Aukaverkanir fra meltingarfeerum
Greint hefur verid fra verulegum kvidverkjum og nidurgangi i kliniskum rannséknum med 25 mg
skammti, einkum fljotlega eftir ad medferd hefst.

Hlutfallslega fleiri hattu medferd af peim sem fengu 25 mg samanborid vid pa sem fengu lyfleysu
vegna niodurgangs (0,7% sem fengu lyfleysu a moéti 3,1% sem fengu naloxegol 25 mg) og vegna
kvidverkja (0,2% samanborid vid 2,9%). Radleggja 4 sjuklingum ad tilkynna leekninum tafarlaust
veruleg, vidvarandi eda versnandi einkenni.

fhuga ma ad minnka skammtinn i 12,5 mg hja sjiklingum sem fa verulegar aukaverkanir fra
meltingarfeerum, m.t.t. einstaklingsbundinnar svorunar og poli hvers sjiklings fyrir sig.

Opi6id frahvarfsheilkenni
Greint hefur verio fra 6pioio frahvarfsheilkenni i klinisku 4stluninni med naloxegol (DSM-5).



Opi6id frahvarfsheilkenni er safn priggja eda fleiri eftirfarandi einkenna: vanlidan, 6gledi eda uppkost,
voovaverkir, tarafleedi eda nefrennsli, steekkud sjadldur eda harris eda svitamyndun, nidurgangur,
geispi, hiti og svefnleysi. Opi6id frahvarfsheilkenni kemur yfirleitt fram innan nokkurra minttna til
nokkurra daga eftir gjof 6pi6io-blokka.

Ef grunur leikur 4 6pi6id frahvarfsheilkenni & sjuklingurinn ad hetta notkun Moventig og hafa
samband vi0 laekninn.

Sjuklingar med hjarta- og cedasjukdoma

{ kliniskum inngripsrannsoknum & naloxegoli voru sjiklingar med nylega sogu, innan 6 ménada, um
hjartadrep, bl6dpurrdarhjartabilun med einkennum, greinilegan hjarta- og adasjukdom eda med QT bil
> 500 msek. ekki rannsakadir (sja kafla 5.1). Gata skal varudar vid notkun Moventig hja pessum
sjuklingum.

Rannsokn 4 QTc med naloxegol hja heilbrigdum sjaltbodalidum gaf ekki til kynna lengingu 4 QT
bilinu (sja kafla 5.1).

CYP3A44 virkjar
Notkun naloxegols er ekki radlogd hja sjuklingum sem fa 6fluga CYP3A4 virkja (t.d. carbamazepin,
rifampin, johannesarjurt) (sja kafla 4.5).

CYP3A44 hemlar
Upplysingar um samhlida notkun CYP3A4 hemla, sja kafla 4.2, 4.3 og 4.5.

Skert nyrnastarfsemi

Byrjunarskammtur hja sjuklingum med i medallagi skerta eda verulega skerta nyrnastarfsemi er
12,5 mg. Ef aukaverkanir sem hafa ahrif 4 pol koma fram 4 ad hatta notkun naloxegols. Skammtinn
ma auka i 25 mg ef sjiklingurinn polir 12,5 mg vel (sja kafla 4.2 og 5.2).

Verulega skert lifrarstarfsemi
Naloxegol hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi. Notkun
naloxegols er ekki raologo hja peim sjuklingum.

Moventig inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium { hverri 12,5 mg / 25 mg t6flu, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir vid CYP3A4 hemla og virkja

Milliverkanir vid 6fluga CYP3A4 hemla

i opinni, 6slembadri, 3-timabila, 3-medferda vixlrannsokn med fastri r6d voru ahrif eftir marga
skammta af ketoconazoli 4 lyfjahvorf naloxegols, eftir stakan skammt, metin. Samhlidanotkun
ketoconazols og naloxegols leiddi til 12,9-faldrar (90% CI: 11,3-14,6) aukningar 4 AUC fyrir
naloxegol og 9,6-faldrar aukningar & Cmax fyrir naloxegol (90% CI: 8,1-11,3), samanborid vid pegar
eingdngu naloxegol var gefid. Pvi er notkun samhlida 6flugum CYP3A4 hemlum frabending (sja
kafla 4.3).

Greipaldinsafi er flokkadur sem 6flugur CYP3A4 hemill pegar hans er neytt i miklu magni.
Upplysingar um samhlidanotkun naloxegols og greipaldinssafa eru ekki fyrirliggjandi. Almennt séd
tti a0 fordast neyslu greipaldinsafa samhlida naloxegoli og eingdngu etti ad neyta hans ad hofou
samradi vio leekni (sja kafla 4.3).

Milliverkanir vid medalofluga CYP3A44 hemla

i opinni, 6slembadri, 3-timabila, 3-medferda vixlrannsékn med fastri r6d voru ahrif eftir marga
skammta af diltiazemi & lyfjahvorf naloxegols, eftir stakan skammt, metin. Samhlidanotkun diltiazems
og naloxegols leiddi til 3,4-faldrar (90% CI: 3,2-3,7) aukningar &4 AUC fyrir naloxegol og 2,9-faldrar



aukningar & Cpax fyrir naloxegol (90% CI: 2,6-3, 1) samanborid vid pegar eingdngu naloxegol var
gefio.

bvi er maelt med adlogun skammta naloxegols vid samhlidanotkun diltiazems og annarra medaldflugra
CYP3A4 hemla (sja kafla 4.2). Upphafsskammtur hja sjuklingum sem nota medaléfluga CYP3A4
hemla er 12,5 mg einu sinni 4 sélarhring sem ma auka i 25 mg ef sjuklingurinn polir 12,5 mg vel (sja
kafla 4.2).

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hja sjuklingum sem nota veega CYP3A4 hemla.

Milliverkanir vio 6fluga CYP3A4 virkja

i opinni, 6slembadri, 3-timabila, 3-meodferda, stakskammta vixlrannsokn med fastri r6d voru ahrif eftir
marga skammta af rifampini a lyfjahvorf naloxegols, eftir stakan skammt, metin. Samhlidanotkun
rifampins og naloxegols leiddi til 89% (90% CI: 88%-90%) leekkunar & AUC fyrir naloxegol og 76%
leekkunar & Cpax fyrir naloxegol (90% CI: 69%-80%), samanborid vid pegar eingdngu naloxegol var
gefid. bvi er ekki meelt med notkun Moventig hja sjuklingum sem nota 6fluga CYP3A4 virkja (sja
kafla 4.4).

Milliverkanir vido P-gp hemla

f tviblindri, slembadri, 2-hluta, einsetra vixlrannsokn voru ahrif quinidins 4 lyfjahvorf naloxegols
metin asamt ahrifum samhlidanotkunar naloxegols og quinidins & morfin-6rvada ljosopsminnkun hja
heilbrigdum sjaltbodalioum. Samhlidanotkun P-gp hemilsins quinidins leiddi til 1,4-faldrar aukningar
4 AUC fyrir naloxegol (90% CI: 1,3-1,5) og 2,4-faldrar aukningar 4 Cpax (90% CI: 2,2-2,8) fyrir
naloxegol. Samhlidanotkun naloxegols og quinidins verkadi ekki gegn morfin-6rvadri
ljosopsminnkun, sem bendir til ad P-gp homlun hafi ekki merkjanleg ahrif & getu naloxegols til ad fara
yfir blod-heila proskuld i leeknanlegum skommtum.

bar sem ahrif P-gp hemla 4 lyfjahvorf naloxegols eru litil midad vid dhrif CYP3A4 hemla eiga
radleggingar um skammta Moventig vio samhlidanotkun lyfja sem hamla badi P-gp og CYP3A4 ad
byggjast 4 umfangi CYP3A4 homlunar: 6flug, i medallagi 6flug eda vaeg (sja kafla 4.2, 4.3 og 4.5).

Milliverkanir vid adra 6pi6io-blokka
Fordast skal notkun naloxegols samtimis 60rum 6pi6id-blokkum (t.d. naltrexoni og naloxoni) vegna
mogulegra samanlagdra ahrifa 6pi6id-viotakablokkunar og aukinnar heettu a 6pioidfrahvarfi.

Born
Rannsoknir & milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun naloxegols 4 medgongu.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 &xlun pegar altek utsetning var nokkrum sinnum heerri en
utsetning vio radlagda skammta (sja kafla 5.3).

Fraedilegur moguleiki er 4 opioidfrahvarfi hja fostri vid notkun 6pi6id-viotakablokka hja modur, sem
feer medferd med 6pididoum samhlida. bvi er naloxegol ekki @tlad til notkunar 4 medgongu.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort naloxegol skilst ut i brjostamjolk. Fyrirliggjandi eiturefnaupplysingar hja rottum
syna ad naloxegol skilst it i mjolk (sja kafla 5.3).

f leekningalegum skommtum skiljast flestir 6pididar (t.d. morfin, meperidin, metadon) ut i
brjostamjolk 1 mjog litlu magni. Fredilegur moguleiki er fyrir hendi ad naloxegol geti valdid
opioidfrahvarfi hja brjostmylkingum maedra sem nota 6pi6id-vidtakadrva. bvi er notkun samhlida
brjostagjof ekki radlogd.



Frj6semi

Ahrif naloxegols 4 frjosemi hja monnum hefur ekki verid rannsokud. 1 1j6s kom ad naloxegol hafoi
engin ahrif 4 frjosemi hja karl- og kvenrottum i skdommtum sem voru allt ad 1.000 mg/kg a solarhring
(meira en 1.000-f61d utsetning (AUC) hja monnum vid radlagda skammta, p.e. 25 mg/dag).

4.7  Ahrif 4 hefni til aksturs og notkunar véla
Moventig hefur engin eda dveruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Sryggi

{ sameinudum nidurstddum ur kliniskum rannséknum eru algengustu aukaverkanir naloxegols (> 5%):
kvidverkir, nidurgangur, 6gledi, hofudverkur og upppemba. Flestar aukaverkanir fr4 meltingarfaeerum
voru flokkadar sem vagar eda i medallagi alvarlegar, komu fram fljotlega eftir ad medferd hofst og
gengu til baka vid aframhaldandi medferd. Algengt var a0 greint veri fra peim sem krampakenndum
Opagindum.

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir eru flokkadar eftir tioni og lifferum. Tioni er skilgreind samkvaemt eftirfarandi: mjog
algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgafar
(= 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla
tidni Ut fra fyrirliggjandi gognum).

Tafla 1 Aukaverkanir flokkadar eftir liffeerum og tioni

Flokkun eftir Mjog . Mjog Tioni ekki
liffeerum algengar Algengar Sjaldgzefar sjaldgeefar pekkt
Sykingar af Netkoksbolga
voldum sykla
og snikjudyra
Oncemiskerfi Ofnemi
Taugakerfi Hofudverkur ~ Opibid
frahvarfsheilkenni

Meltingarfeeri  Kvidverkir®, = Upppemba, Gatmyndun 1

nidurgangur  6gledi, meltingarvegi

uppkost (sja kafla 4.4)

Hud og Ofsvitnun
undirhuo

Athugid: Aukaverkanir og tioni er byggt 4 25 mg skammti.
2 Endurspegla heiti aukaverkana samkvemt MedDRA: , kvidverkir®, ,,verkir ofarlega i kvid*, ,,verkir nedarlega i
kvid*“ og ,,verkir i meltingarfaerum®.

Lysing 4 véldum aukaverkunum

Opiéid frahvarfsheilkenni

[ medferdarskommtum er upptaka naloxegols yfir bl6d-heilaproskuld i lagmarki. b6 hefur hja
nokkrum sjuklingum verid greint fra tilteknum einkennum sem likjast frahvarfsheilkennum midlaegra
opioida. Yfirleitt komu einkennin fram skdmmu eftir fyrstu notkun lyfsins og voru vag eda i
medallagi mikil.




Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

{ kliniskum rannsoknum fengu heilbrigdir sjalfbodalidar allt ad 1.000 mg skammta af naloxegoli.
Hugsanleg ahrif & midtaugakerfi (Ij6sopsprenging af voldum 6pidida gengur til baka, meelt med
ljosopsmeeli) komu fram hja einum sjalfbodalida i 250 mg hopnum og einum sjalfbodalida i 1.000 mg
hopnum. | kliniskum rannsoknum med sjiklingum med hagdatregdu af voldum 6pidida tengdist

50 mg dagsskammtur aukinni tioni 6barilegra aukaverkana fra meltingarfaerum (adallega kvidverkir).

Ekkert moétefni er til fyrir naloxegol og kvidskilun var ekki arangursrik brotthvarfsleid i kliniskum
rannséknum hja sjaklingum med nyrnabilun.

Vid ofskdmmtun naloxegols hja sjuklingi & medferd med 6pididum skal fylgjast vel med sjiklingnum
m.t.t. hugsanlegra 6pi6id frahvarfseinkenna eda verkjastillandi ahrifa sem ganga til baka. Vio
ofskommtun eda ef grunur er um ofskdmmtun naloxegols, 4 ad medhdndla einkenni sem og fylgjast
med lifsmorkum.

Bormn
Notkun naloxegols hja bornum hefur ekki verid rannsdkud.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid haegdatregdu, 6pi6id-blokkar med utleega verkun,
ATC-flokkur: AO6AHO3.

Verkunarhattur og lythrif

Naloxegol er PEGylerud afleida mu-0pioid-vidtakablokkans naloxons. PEGylering dregur tr 6virku
gegndreapi naloxegols og veldur pvi einnig ad efnid verdur hvarfefni fyrir P-glycoproéteinferjuna.
Vegna minnkads gegndraepis og aukins utfledis naloxegols yfir blod-heilaproskuld, vegna eiginleika
P-gp hvarfefnis, er gegnferd naloxegols i midtaugakerfio 1 lagmarki.

In vitro rannsoknir syna ad naloxegol er algjorlega hlutlaus blokki mu-6pi6idviotakans. Naloxegol
binst mu-6pio6idviotokum i meltingarvegi og beinist ad undirliggjandi orsok haegdatregdu af voldum
opioida (p.e. minnkadrar parmahreyfingar, ofprystni og aukins vokvafrasogs vegna langtimamedferdar
med opididum).

Naloxegol verkar sem utleegur mu-6pidio-vidtakablokki i meltingarvegi og dregur pannig r
hagdatregduvaldandi ahrifum 6pidida an pess ad hafa ahrif 4 verkjastillandi ahrif 6pioida a
midataugakerfid.

Raflifedlisfreedi hjartans

{ itarlegri rannsokn 4 QT/QTc, samkvaemt skilgreiningu ICH E14 leidbeininganna, saust engar kliniskt
mikilveegar breytingar 4 HR, RR, QT, PR eda QRS bilum eda utliti T-bylgju. Ad auki voru ekki borin
kennsl & nein atridi vardandi 6ryggi eda pol 1 pessari rannsokn vid allt ad sterstu skammta (150 mg).
Samkvemt ICH E14 leidbeiningunum er petta afdrattarlaust neikveaed og itarleg QT/QTc rannsokn.


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

Verkun og oryggi

Heegdatregda af voldum Opidida hja sjuklingum med verki 6tengda krabbameini

Verkun og 6ryggi naloxegols hja sjuklingum med hagdatregdu af voldum 6pidida og verki otengda
krabbameini var stadfest i tveimur nakvaemlega eins, tviblindum samanburdarrannséknum med
lyfleysu (Kodiac 4 og Kodiac 5). Sjuklingar sem fengu 6pi6ida til inntoku i lagmarksskammtinum
30 morfinjafngildismilligromm (mme) & dag i a.m.k. 4 vikur fyrir skraningu i rannsoknina og sem
greindu sjalfir fra heegdatregdu af voldum 6pidida gatu tekio patt.

Haegdatregda af voldum opidida var stadfest med 2 vikna adlogunartimabili (run in) og var skilgreind
sem < 3 sjalfkrafa parmalosanir (SBM) a viku ad medaltali med einkenni heegdatregdu 1 a.m.k. 25%
parmalosana. Sjuklingar fengu ekki ad nota 6nnur haegoalyf en bisacodyl i neydartilvikum ef
parmalosun hafoi ekki ordid i 72 klst. Sjalfkrafa parmalosun var skilgreind sem parmalosun an
hagdalyfja sioustu 24 klst.

Sjuklingar med medalgildi 7 eda meira a verkjamatskvarda (Numeric Rating Scale (NRS)) voru ekki
rannsakadir vegna hettu 4 rdskun verkunar vegna verkja sem svorudu ekki medferd. Sjuklingar med
QTcF >500 msek. vio skimun, med ségu um hjartadrep innan 6 manada fyrir slembival, med
hjartabilun med einkennum eda med annan greinilegan hjarta- og edasjukdoém voru atilokadir fra
klinisku rannsoknunum.

Sjuklingar meo 1 medallagi skerta eda verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B eda C)
voru utilokadir fra klinisku III. stigs rannséknunum (Kodiac 4 og 5). bPvi hefur naloxegol ekki verid
rannsakad hja sjuklingum med hegdatregdu af voldum 6pidida med 1 medallagi skerta eda verulega
skerta lifrarstarfsemi.

Utfeersla beggja klinisku rannsoknanna var 4 pann veg ad a.m.k. 50% sjuklinganna sem var
slembiradad 1 hvorn medferdarhop nadu grundvallarvidmidum til pess ad geta flokkast sem LIR
(laxative inadequate responder, svara hagdalosandi medferd 6fullnaegjandi).

Skilgreining a ofullncegjandi svérun hegdalosandi medferdar

Til pess a0 vera gjaldgengur sem LIR purfti ad greina fra a.m.k. i medallagi miklum einkennum
hagdatregdu af voldum 6pidida samhlida toku a.m.k. eins flokks af haegdalyfjum i ad minnsta kosti
4 daga 1 sidustu tveimur vikunum fyrir fyrstu heimsokn.

Verkun

Svorun 1 yfir 12 vikur hja LIR hopnum

Verkun og verkunarlengd voru metin vid fyrsta endapunkt sem svérun & 12 vikna medferdartimabili
vid naloxegoli skilgreint sem > 3 SBM (sjalfkrafa parmalosun) 4 viku og breyting midad viod
upphafsgildi > 1 SBM 4 viku i a.m.k. 9 af 12 medferdarvikunum og 3 af sidustu 4 vikunum. Fyrsti af 3
margfoldunarverndudum aukaendapunktum (multiplicity protected secondary endpoints) var 12 vikna
svorunartioni i LIR undirhépnum.

Tolfraedilega markteekur munur var 4 svorunartidni hja peim sem fengu 25 mg og peim sem fengu
lyfleysu i LIR undirhépnum i Kodiac 4 (p=0,002) og Kodiac 5 (p=0,014). Vid adferd par sem fjélda
profana var beitt kom i 1jos tolfraedilega markteekur munur hja hdpnum sem fékk 12,5 mg midad vid
péa sem fengu lyfleysu i LIR undirhépnum i Kodiac 4 (p=0,028) en ekki i Kodiac 5 (p=0,074). i
Kodiac 4 var svorunartioni i LIR undirhépnum 28,8% fyrir lyfleysu, 42,6% fyrir 12,5 mg og 48,7%
fyrir 25 mg, en i Kodiac 5 var samsvarandi svorunartioni 31,4%, 42,4% og 46,8%. [ sameinudum
nidurstodum fra Kodiac 4 og Kodiac 5 var svérunartioni i LIR undirhopnum 30,1% fyrir lyfleysu,
42,5% fyrir 12,5 mg og 47,7% fyrir 25 mg, par sem hlutfallsleg aheetta (95% CI) medferdarahrifa
samanborid vid lyfleysu, var 1,410 (1,106; 1,797) fyrir 12,5 mg hopinn og 1,584 (1,253; 2,001) fyrir
25 mg hopinn.



Svorun lengur en [ 12 vikur hja sjuklingum sem svara minnst tveimur flokkum heegdalyfia
ofullneegjandi

Svorun vid naloxegoli 4 12 vikna timabili var préfud a undirhdpi sjuklinga med 6fullnegjandi svorun
vid a.m.k. tveimur flokkum haegdalosandi lyfja, sem samsvarar um pad bil 20% slembivaldra
sjuklinga. I sameinadri greiningu Kodiac 4 og Kodiac 5 (90 fengu lyfleysu, 88 fengu 12,5 mg og

99 sjuklingar fengu 25 mg), hja pessu pydi var svorunartioni harri hja hopnum sem fékk 25 mg
samanborid vid pa sem fengu lyfleysu (p=0,040). Svorunartioni hja pessu pydi var 30,0% fyrir
lyfleysu, 44,3% fyrir 12,5 mg og 44,4% fyrir 25 mg.

Timi ad fyrstu sjalfkrafa parmalosun

Timi ad fyrstu sjalfkrafa parmalosun hja LIR undirhépnum eftir fyrsta skammt var styttri fyrir 25 mg
skammt samanborid vi0 lyfleysu hja Kodiac 4 (p<0,001) og Kodiac 5 (p=0,002). 12,5 mg skammtur
hja LIR undirh6pnum syndi einnig fram & styttri tima fram ad fyrstu sjalfkrafa parmalosun eftir
skammt samanborid vi0 lyfleysu i Kodiac 4 (p=0,002) og Kodiac 5 (p<0,001). Miogildistimi i

Kodiac 4 fram ad fyrstu sjalfkrafa parmalosun eftir skammt var 43,4 klst. fyrir lyfleysu, 20,6 klst. fyrir
12,5 mg og 5,4 kist. fyrir 25 mg. { Kodiac 5 voru samsvarandi timar ad fyrstu parmalosun eftir skammt
38,2 klst. fyrir lyfleysu, 12,8 klst. fyrir 12,5 mg og 18,1 klst. fyrir 25 mg.

Medaldagafjoldi i viku med minnst einni sjalfkrafa parmalosun

Aukning var 4 medalfjolda daga i hverri viku med a.m.k. einni sjalfkrafa parmalosun hja LIR
undirhépnum fyrir 25 mg i Kodiak 4 og Kodiac 5 (p<0,001 i badum rannséknunum) og fyrir 12,5 mg
skammtinn (p=0,006 1 badum rannséknunum).

Beeting a einkennum heegdatregda af voldum opidida

25 mg skammtur hja LIR undirhopnum dr6 Gr rembingsporf (Kodiac 4 p=0,043, Kodiac 5 p<0,001).
béttleiki heegda hja LIR undirh6pnum samkvamt Bristol haegdaskalanum batnadi hja Kodiac 5 midad
vid lyfleysu (p<0,001) en ekki i Kodiac 4 (p=0,156). 25 mg skammtur hja LIR undirh6pnum jok
medalfjolda daga a viku med a.m.k. einni algjorlega sjalfkrafa parmalosun (complete spontaneous
bowel movement (CSBM)) samanborid vid lyfleysu 1 bAdum rannsoknunum (Kodiac 4 p=0,002,
Kodiac 5 p<0,001).

Endapunktur einkennasvorunar

Skilgreining ,,einkennasvorunar* var pegar viomioum svorunar eftir 12 vikur var nad og einnig bati
fyrirframskilgreindra einkenna hagdatregdu af voldum 6pidida og an versnunar einkenna. Hja LIR
undirhépnum jokst tidni einkennasvdrunar vid 25 mg skammt i badum rannséknunum samanborid vid
lyfleysu (Kodiac 4 p=0,001, Kodiac 5 p=0,005). Tioni einkennasvorunar hja LIR undirh6pnum i
Kodiac 4 var 24,6% fyrir lyfleysu, 36,5% fyrir 12,5 mg hop og 45,3% fyrir 25 mg hop og tioni
einkennasvdrunar i Kodiac 5 var 25,6% fyrir lyfleysu, 33,6% fyrir 12,5 mg og 42,7% fyrir 25 mg.

Spurningalisti med mati sjuklings a einkennum hegdatregou (PAC-SYM)

Hja peim sem fengu naloxegol 25 mg skammt i LIR undirhopnum batnadi heildarmat (breyting fra
upphafsgildi) sjiklings 4 einkennum hagdatregdu (PAC-SYM) samanborid vid lyfleysu i badum
rannsoknunum eftir 12 vikur (Kodiac 4 p=0,023, Kodiac 5 p=0,002). Hja peim sem fengu 12,5 mg
skammt i LIR undirhépnum batnadi einnig heildarmat sjuklings 4 einkennum hagdatregdu
samanborid vid lyfleysu i bAdum rannsoknunum eftir 12 vikur (p= 0,020 og p=0,001, talid i somu
r60). Hja peim sem fengu naloxegol 25 mg skammt batnadi einnig skor 4 PAC-SYM fyrir endaparm
samanborid vid lyfleysu i bAdum rannsoknunum eftir 12 vikur (Kodiac 4 p=0,004, Kodiac 5 p<0,001)
og skor fyrir haegdir i Kodiac 4 (p=0,031) og Kodiac 5 (p<0,001). { hvorugri rannsokninni komu fram
marktaek ahrif 4 einkenni fra kvio (Kodiac 4 p=0,256 og Kodiac 5 p=0,916).

Moguleiki a milliverkun vio opioio-midlada verkjadeyfingu

Enginn kliniskt mikilveegur munur var 4 naloxegol 12,5 mg, 25 mg og lyfleysu hvad vardar
medalstyrkleika verkja, sdlarhringsskammta 6pidida eda 6pidio-frahvarfseinkenni 1 12 vikna
rannsokninni.

[ 12 vikna kliniskum rannsoknum (Kodiac 4 and 5) var tioni bakverkja, sem aukaverkunar, 4,3% fyrir
naloxegol 25 mg 4 moéti 2,0% fyrir lyfleysu, og tioni verkja i Gtlimum, sem aukaverkunar, var 2,2%
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fyrir naloxegol 25 mg & méti 0,7% fyrir lyfleysu. I langtimarannsékn 4 6ryggi (Kodiac 8) var tidni
bakverkja, sem aukaverkunar, 8,9% fyrir naloxegol 25 mg samanborid vid 8,8% vid hefobundna
umonnun. Tioni verkja i Gtlimum var 3,5% fyrir naloxegol 25 mg samanborid vid 3,3% vid
hefobundna umdnnun.

Oryggi og pol a framlengdu 12 vikna timabili

Kodiac 7 var 12 vikna framhaldsrannsokn & 6ryggi par sem sjuklingar Gr Kodiac 4 gatu haldid afram
somu blindudu medferdinni i 12 vikur i viobot (lyfleysa, naloxegol 12,5 mg eda 25 mg einu sinni a
solarhring). Adaltilgangurinn var ad bera saman 6ryggi og pol hja medferdarhépunum premur i

12 vikur til vidbotar (fyrir utan pad sem kom fram i Kodiac 4) med pvi ad nota lysandi tolfraedi. i
rannsokninni voru 12,5 mg og 25 mg skammtar af naloxegol yfirleitt 6ruggir og poldust vel
samanborid vid lyfleysu hja sjuklingum med hagdatregdu af voldum 6pidida med verki otengda
krabbameini.

{ 61lum medferdarhopunum, p.a m. lyfleysu, vidhélst bati samkvamt PAC-SYM sem fram kom i
Kodiac 4, hja sjuklingum sem héldu afram i Kodiac 7.

Langtimadryggi og pol

Kodiac 8 var III. stigs, 52-vikna, fjolsetra, opin, slembud samhlida rannsokn a 6ryggi og poli
naloxegols samanborid vid hefdbundna umoénnun sjiklinga med haegdatregdu af voldum 6pidida med
verki 0tengda krabbameini. Megintilgangurinn var ad meta langtimadryggi og pol fyrir 25 mg af
naloxegoli og bera saman vid hefdbundna uménnun med notkun lysandi tolfredi.

Matsheefum sjuklingum var slembiradad i hlutfollunum 2:1 og fengu annadhvort naloxegol 25 mg
daglega eda hefdbundna umonnun vegna haegdatregdu af voldum 6pidida, 1 52 vikur. Sjuklingar sem
fengu hefobundna umdnnun fengu hegdalosandi medferd vid haegdatregdu af voldum 6pidida,
dkvardad af rannsoknarlakni 1 samraemi vid besta kliniska mat, utlegir mu-6pi6id-vidtakablokkar voru
ekki notadir.

Af 844 slembudum sjuklingum luku 61,1% rannsékninni (luku 2 vikna eftirfylgniheimsokn ad loknu
52 vikna medferdartimabili). { rannsékninni fengu alls 393 sjiiklingar naloxegol 25 mg i a.m.k.

6 manudi og 317 sjuklingar i a.m.k. 1 12 manudi, sem uppfyllti kr6fur um utsetningu.
Langtimautsetning fyrir naloxegoli 25 mg, i allt ad 52 vikur, var almennt 6rugg og poldist vel vid
medferd hja sjuklingum med haegdatregdu af voldum 6pidida an krabbameinstengdra verkja. A

52 vikna timabili var enginn mikilveegur évaentur munur a 6ryggi og poli hja hopnum sem fékk
naloxegol 25 mg og hopnum sem fékk hefobundna umoénnun.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur ur rannsoknum a
Moventig hja einum eda fleiri undirhépum barna vid hagdatregdu af voldum 6pidida (sja upplysingar
i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

52 Lyfjahvérf

Frasog

Eftir inntoku frasogast naloxegol hratt, hdmarkspéttni (Cumax) er ndd innan tveggja klst. Hja flestum
kom annar hamarkspéttnitoppur naloxegols fram u.p.b. 0,4 til 3 klst. eftir fyrri hamarkspéttnitopp.
Onnur umferd um lifur getur hugsanlega skyrt petta par sem mikill Gtskilnadur med galli sast hja
rottum.

Ahrif feedu: Mjog fiturik maltid jok umfang og hrada frasogs naloxegols. Cumax jokst um u.p.b. 30% og
flatarmal undir péttniferli (AUC) um u.p.b. 45%.

Naloxegol sem mulin tafla blondud vid vatn gefin um munn eda um magasléngu i gegnum nef, er

jafngild heilli t6flu, midgildi tmax er 0,75 og 1,50 klst. (a bilinu 0,23 til 5,02 klst.) fyrir mulda t6flu
gefna um munn og mulda t6flu gefna um magaslongu i gegnum nef, talid i somu ro0.
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Dreifing
Medaldreifingarrammal i lokafasa hja heilbrigdum sjalfbodalioum var 4 bilinu 968 til 2.140 1 hja

6llum medferdarhopunum og i 6llum rannséknunum. Nidurstoour ar QWBA (Quantitative Whole
Body Autoradiography) rannsokn & rottum og vontun 4 blokkun 6pi6io-ahrifa i midtaugakerfi hja
monnum vid naloxegol skammta sem eru minni en 250 mg, benda til lagmarksdreifingar naloxegols i
midtaugakerfio.

Binding naloxegols vid plasmaprotein hja ménnum var litil og u.p.b. 80% til 100% var 6bundid i
plasma.

Umbrot

[ rannsokn 4 massajafnvagi hja ménnum greindust u.p.b. 6 umbrotsefni i plasma, pvagi og haegdum.
bessi umbrotsefni stodu fyrir meira en 32% af gefnum skammti og voru myndud med
N-dealkyleringu, O-demethyleringu, oxun og missi PEG kedju a0 hluta til. Ekkert umbrotsefnanna
greindist 1 yfir 10% af plasmapéttni modurlyfsins eda efnum tengd modurefninu og umbrotsefnum
pess.

Brotthvarf

Eftir inntoku geislamerkts naloxegols greindust 68% af gefnum skammti i heegdum og 16% i pvagi.
Minna en 6% af gefnum naloxegol skammti skildist ut med pvagi. bvi er Gtskilnadur um nyru
minnihattar Gthreinsunarleid naloxegols.

{ kliniskum lyfhrifarannséknum var helmingunartimi naloxegols vid medferdarskammta 4 bilinu 6—
11 klst.

Linulegt/6linulegt samband
Hamarkspéttni 1 plasma og AUC jokst i réttu hlutfalli vid skammta eda u.p.b. skammtahad vid pa
skammta sem voru rannsakadir.

Sérstakir sjtiklingahépar

Aldur og kyn

Aldur hefur litilshattar ahrif 4 lyfjahvorf naloxegols (AUC eykst u.p.b. 0,7% fyrir hvert ar). Ekki er
melt med ad adlaga skammta hja 61drudum. Sjaklingar eldri en 65 ara hafa tekio patt i klinisku

III. stigs rannsoknunum.

{ kliniskum rannsoknum & naloxegoli voru ekki négu margir sjuklingar 75 ara eda eldri til pess ad
haegt sé ad akvarda hvort peir svara 4 annan hatt en yngri sjiklingar. Byggt 4 verkunarhzetti virka
efnisins eru samt sem adur engar fraedilegar astedur sem krefjast skammtaadldgunar hja pessum
aldurshopi.

Skammtaradleggingar fyrir sjiklinga med i medallagi skerta eda verulega skerta nyrnastarfsemi eru i
kafla 4.2.

Enginn munur er a lyfjahvorfum naloxegols hja konum og korlum.

Kynpattur

Orlitill munur er 4 lyfjahvérfum naloxegols 4 milli kynpétta (u.p.b. 20% leekkun 4 AUC fyrir
naloxegol pegar adrir hdpar eru bornir saman vid hvitan kynstofn) og pvi er ekki porf a
skammtadlogun.

Likamspyngd
Utsetning fyrir naloxegoli jokst med aukinni likamspyngd en munurinn var ekki talinn skipta mali
kliniskt.

Skert nyrnastarfsemi
bar sem nyrnatthreinsun er minnihattar utskilnadarleid naloxegols hafdi skert nyrnastarfsemi yfirleitt
minnihattar ahrif & lyfjahvorf, 6had alvarleika nyrnaskerdingar (p.e. medalalvarleg, veruleg og
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lokastigsnyrnabilun). Hja 2 af 8 sjuklingum (med i medallagi skerta og verulega skerta nyrnastarfsemi
en ekki lokastigsnyrnabilun) kom p6 1 1j6s allt ad 10-fold aukning 4 utsetningu fyrir naloxegoli. Hja
pessum sjaklingum getur skert nyrnastarfsemi haft neikvad ahrif 4 adrar Gthreinsunarleidir (umbrot i
lifur og pormum o.s.frv.) og leitt til aukinnar utsetningar.

Upphafsskammtur hja sjuklingum med i medallagi skerta eda verulega skerta nyrnastarfsemi er
12,5 mg. Ef aukaverkanir sem koma fram hafa ahrif & pol 4 ad hatta notkun naloxegols. Skammtinn
ma auka 1 25 mg ef sjiklingurinn polir vel 12,5 mg (sja kafla 4.2).

Utsetning fyrir naloxegoli vid lokastigsnyrnabilun hja sjiklingum i blédskilun var svipud og hja
heilbrigdum sjalfbodalidum med edlilega nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi
Minna en 20% laekkun & AUC og 10% laekkun Cpax kom fram hja sjiklingum med vaegt skerta og i
medallagi skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A og B).

Ahrif verulega skertrar lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) 4 lyfjahvérf naloxegols voru ekki metin.
Ekki er maelt med notkun hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi.

Born
Lyfjahvorf naloxegols hja bornum hafa ekki verid rannsokud.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsdkna & lyfjafredilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfoaefni og frjosemi.

Rannsoknir & fosturvisis- og fosturproska voru gerdar hja rottum og kaninum. Hugsanlega
medferdartengd aukning var a tviskiptri hryggmidju og eitt fostur var an eista vio staersta skammt sem
var profadur 1 rannsokn 4 fosturvisis- og fosturproska hja rottum. Hugsanlega medferdartengd
vanskopun a beinagrind fosturs vegna samgréinna lioboga kom fram vid sterstu skammta sem voru
préfadir i rannsokn 4 fosturvisis- og fosturproska hja kaninum, eiturverkanir 8 médur komu ekki fram.
[ sérstakri rannsokn & proska fyrir og eftir fadingu hja rottum var pyngd karlkynsunga minni eftir
storan skammt hja modur. Oll pessi ahrif komu einungis fram vid skémmtun sem talin er vera pad
langt yfir hdmarksskommtun fyrir menn ad litlu skipti fyrir kliniska notkun.

Rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum naloxegols voru gerdar a rottum og mtisum. Hja
karlrottum kom fram skammtahad aukning 4 Leydig frumu kirtilexlum og steekkun millivefsfruma vid
utsetningu sem er talin negjanlega mikid umfram hamarksutsetningu hja ménnum. beer
&xlisbreytingarnar sem komu fram eru vel pekktar vegna ahrifa hormona og midlaegra ahrifa hja
rottum en eiga ekki vid hja ménnum.

Rannsodknir 4 rottuungum 4 spena hafa synt fram a ad naloxegol skilst ut i mjolk.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

mannitdl (E421)

orkristalladur sellusosi (E460)
kroskarmellésanatrium (E468)
magnesiumsterat (E470b)
propylgallat (E310)
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T6fluhud

hypromellosi (E464)
titandioxid (E171)

macrogol (E1521)

rautt jarnoxid (E172)

svart jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid vid laegri hita en 25°C.
6.5 Gerd ilats og innihald
Al/alpynna.

12.5 mg filmuhtadadar t6flur

Pakkningar med 30 og 90 filmuhududum téflum i 6rifgdtudum pynnum.
Pakkningar med 30 x 1 og 90 x 1 filmuhtdadri téflu 1 rifgdétudum stakskammtapynnum.

25 mg filmuhuadadar toflur

Pakkningar med 10, 30 og 90 filmuhtidudum t6flum i 6rifgétudum pynnum.
Pakkningar med 10 x 1,30 x 1,90 x 1 og 100 x 1 filmuhidadri t6flu i rifgdtudum
stakskammtapynnum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Engin sérstok fyrirmeli um forgun. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid
gildandi reglur.

Einnig ma gefa blonduna um magaslongu (CHS eda steerri), 1 pessu tilfelli ma mylja téfluna i duft og
blanda med vatni (120 ml). Mikilvagt er ad skola magaslonguna med vatni eftir ad blandan hefur
verid gefin.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Griinenthal GmbH

Zieglerstralle 6

52078 Aachen

byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/14/962/001

EU/1/14/962/002
EU/1/14/962/003

14



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.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 8. desember 2014.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. september 2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.cu og a
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

Leiden

2333CW

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
viomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um dhattustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a dstlun
um aheettustjornun sem dkvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um dhaettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Moventig 12,5 mg filmuhudadar t&flur
naloxegolum

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 12,5 mg naloxegol (sem naloxegol oxalat).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhtdadar t6flur
90 filmuhudadar toflur
30 x 1 filmuhaduo tafla
90 x 1 filmuhadud tafla

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
byskaland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/14/962/001 30 filmuhudadar toflur
EU/1/14/962/002 90 filmuhudadar toflur
EU/1/14/962/008 30 x 1 filmuhudud tafla (stakskammta)
EU/1/14/962/003 90 x 1 filmuhtdud tafla (stakskammta)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

moventig 12,5 mg

17. EINKVAMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUDPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Moventig 25 mg filmuhudadar toflur
naloxegolum

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 25 mg naloxegol (sem naloxegol oxalat).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 filmuhtoadar toflur
30 filmuhudadar toflur
90 filmuhudadar toflur
10 x 1 filmuhadud tafla
30 x 1 filmuhadud tafla
90 x 1 filmuhaduo tafla
100 x 1 filmuhtoud tafla

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
byskaland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/14/962/004 10 filmuhtdadar toflur
EU/1/14/962/005 30 filmuhudadar toflur
EU/1/14/962/006 90 filmuhudadar toflur
EU/1/14/962/009 10 x 1 filmuhtdud tafla (stakskammta)
EU/1/14/962/010 30 x 1 filmuhtdud tafla (stakskammta)
EU/1/14/962/007 90 x 1 filmuhudud tafla (stakskammta)
EU/1/14/962/011 100 x 1 filmuhtouo tafla (stakskammta)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

moventig 25 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

Rifgotud stakskammtapynna
Orifgotud pynna

1. HEITI LYFS

Moventig 12,5 mg toflur
naloxegolum

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Grinenthal GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

Rifgotud stakskammtapynna
Orifgotud pynna

1. HEITI LYFS

Moventig 25 mg toflur
naloxegolum

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Grinenthal GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Moventig 12,5 mg filmuhuodaodar toflur
Moventig 25 mg filmuhudadar toflur
naloxegol

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafraeedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Moventig og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Moventig

Hvernig nota 4 Moventig

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Moventig

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Moventig og vid hverju pad er notad

Moventig inniheldur virka efnid naloxegol. Lyfid er notad vid hagdatregdu hja fulloronum af voldum
verkjalyfja, svokalladra 6pidida (t.d. morfin, oxykodon, fentanyl, tramadol og kodein) sem eru notud
reglulega. Pad er notad pegar ahrif haegdalyfja a hegdatregduna eru daszttanleg.

Heegoatregda i tengslum vid 6pidida getur valdid einkennum eins og t.d.:

kvidverkjum

o areynslu 4 endaparm (naudsynlegt er ad rembast mikid vid parmalosun, sem getur einnig valdid
sarsauka 1 endaparmsopi vid rembing)

hardar haegdir (geta verid ,,grjothardar*)
onog teming endaparms (eftir parmalosun er eins og haegdir sem parf ad losa séu enn til stadar i
endaparmi).

Hja sjuklingum med hegdatregdu sem nota 6pioid og hafa profad ad minnsta kosti eitt haegdalyf med
ofullnegjandi verkun & hagdatregduna hefur verid synt fram a i kliniskum rannséknum ad Moventig
eykur fjolda parmalosana og beetir einkenni haegdatregdu af voldum 6pidida.

2. Adur en byrjad er ad nota Moventig

Ekki ma nota Moventig:

o ef um er a0 reeda ofnemi fyrir naloxegoli eda svipudum lyfjum eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

o ef pt ert med eda gaetir verid med prengingar i ristli eda ef pér hefur verid sagt ad heetta sé &
prengingum 1 ristli.

o ef pt ert med krabbamein i pormum eda lithimnu (himna sem pekur innra bord kvidarhols)

langt gengid eda endurkomid krabbamein i eggjastokkum eda ef pt tekur krabbameinslyf eins
og t.d. ,,VEGF hemla® (t.d. bevacizumab).

o ef pt notar akvedin 6nnur lyf eins og ketoconazol eda itraconazol (vid sveppasykingum),
clarithromycin eda telithromycin (syklalyf) eda ritonavir, indinavir eda saquinavir (vid HIV).
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Ekki nota Moventig ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu leita upplysinga
hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum adur en Moventig er notad.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum adur en Moventig er notad:

o ef pt ert med magasar, Crohnssjukdom (bolgusjikdom i pérmum), sarpbolgu (annar
bolgusjukdémur i pérmum), krabbamein i pérmum eda lithimnu (himnu sem pekur innra bord
kvidarhols), eda einhvern sjuikdom sem getur skadad ristilvegginn

o ef pt ert med verulega, viovarandi eda versnandi kvidverki

o ef edlilegur proskuldur milli &da i h6foi og heila er skaddadur, t.d. vid krabbamein i heila eda i
midtaugakerfi, eda ef pu ert med sjuikdom 1 midtaugakerfi, t.d. MS sjikdom eda Alzheimers
sjukdom — hafou tafarlaust samband vio vid leekni ef verkjastilling 6pi¢idlyfjanna hefur
minnkad eda ef einkenni 6pididfrahvarfsheilkennis koma fram (sja kafla 4)

o ef pu feerd metadon (sja kafla hér fyrir nedan, ,,Notkun annarra lyfja samhlida Moventig®)

o ef pt hefur fengid hjartaafall 4 sidustu 6 manudum, ert med hjartabilun med vidvarandi maedi
eda onnur veruleg vandamal tengd hjarta med daglegum einkennum

o ef pu ert med nyrnasjukdoém — leeknirinn gaeti sagt pér ad nota adra skammta (sja kafla hér fyrir
nedan, ,,Hvernig nota & Moventig*)

o ef pt ert med alvarlegan lifrarsjikdom.

Ef eitthvad af ofangreindu a vid eda ef pu ert ekki viss, skaltu leita upplysinga hja lakninum,
lyfjafraedingi eda hjukrunarfredingnum adur en Moventig er notad.

Leitadu rada hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum medan a toku Moventig stendur:

o ef pt feerd verulega, vidvarandi eda versnandi kvidverki. betta geta verid einkenni um skemmdir
i parmavegg sem geta verid lifshettulegar. Segdu lekninum tafarlaust fra pvi, hugsanlega parftu
minni skammt eda ad hetta toku Moventig.

. ef stodva parf toku opidida lengur en i 24 klst.

. ef einkenni opididfrahvarfsheilkennis koma fram (sja kafla 4 hér fyrir nedan). Latid lakninn
vita, hugsanlega parf ad hatta toku Moventig.

Born og unglingar
Notkun Moventig er ekki ra0l6go hja béornum og unglingum yngri en 18 ara par sem pad hefur ekki
verid rannsakad hja pessum aldurshopum.

Notkun annarra lyfja samhlida Moventig
Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud. Latid leekninn vita hvada opididverkjalyf eru notud og skammtasteerd.

Ekki nota Moventig ef pu tekur eitthvert af eftirtéldum lyfjum (sjé& kaflann ,,Ekki mé& nota Moventig*):

o ketoconazol eda itraconazol— vid sveppasykingum
o clarithromycin eda telithromycin - syklalyf
. ritonavir, indinavir eda saquinavir — vid HIV.

Ekki & ad nota Moventig ef eitthvad af ofangreindu 4 vid.

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita ef eitthvert eftirtalinna lyfja er notad:

o onnur lyf vio haegdatregdu (611 haegdalyf)

o metadon

o diltiazem eda verapamil (vid haum blodprystingi eda hjartadng). Hugsanlega parf ad minnka
skammta Moventig

o rifampin (syklalyf), carbamazepin (vid flogaveiki) eda jurtalyfid johannesarjurt (vid punglyndi).
Hugsanlega parf ad hatta toku Moventig

. lyf sem nefnast ,,0pi6id-blokkar* (svo sem naltrexon og naloxon) sem eru notud til ad vinna
gegn ahrifum 6pidida.
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Ef eitthvad af ofangreindu a vid eda ef pu ert ekki viss skaltu leita upplysinga hja laekninum,
lyfjafraedingi eda hjukrunarfredingnum adur en Moventig er notad.

Notkun Moventig med drykk
Ekki @tti ad drekka greipaldinsafa i miklu magni medan 4 toku Moventig stendur, par sem hann getur i
miklu magni haft dhrif 4 hve mikio af naloxegol kemst i likamann.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfraeedingnum adur en lyfid er notad. bar sem frekari upplysingar um notkun
lyfsins 4 medgongu liggja fyrir, er notkun Moventig 4 medgdngu ekki radlogo.

bar sem ekki er pekkt hvort lyfid skilst ut i brjostamjolk, ma ekki nota Moventig medan & brjostagjof
stendur.

Akstur og notkun véla
Ekki er gert rad fyrir ad Moventig hafi ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla og tekja.

Moventig inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri 12,5 mg / 25 mg t6flu, p.e.a.s. er sem
nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Moventig

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Réolagdur skammtur er ein 25 mg tafla & dag.

Moventig a ad taka ad morgni til pess ad koma i veg fyrir parmalosun ad néttu. Moventig a ad taka
fastandi a.m.k. 30 minatum fyrir fyrstu maltio dagsins eda 2 klst. eftir fyrstu maltid dagsins.

begar medferd med Moventig hefst parftu ekki ad heetta notkun haegoalyfja nema laeknirinn hafi gefid
fyrirmeli um pad. Moventig ma nota med eda an haegdalyfja.

Heetta skal notkun Moventig ef medferd med opididverkjalyfinu hefur einnig verid heett.

Laeknirinn geeti akvedid ad minnka skammtinn i 12,5 mg:
. pegar um nyrnavandamal er ad rada
o ef diltiazem eda verapamil (lyf vid haum blodprystingi eda hjartadng) eru notud.

Laknirinn geeti akvedid ad auka skammtinn i 25 mg, pad fer eftir pvi hvernig pa svarar lyfinu.

Ef pu att i erfidleikum med ad gleypa tofluna

Ef pu att i erfidleikum med ad gleypa tofluna getur pu mulid hana og blandad henni vid vatn

samkvaemt eftirfarandi:

o Mylja skal tofluna i duft

J Helltu duftinu i halft glas af vatni (120 ml)

. Hraerdu i blondunni og drekktu strax

. Til a0 ganga ur skugga um ad ekkert lyf sé eftir skaltu skola glasid med 6dru halfu glasi af vatni
(120 ml) og drekka.

Ef tekinn er staerri skammtur en malt er fyrir um
Ef of stor skammtur af Moventig er notadur 4 ad hafa sambandi vid leekni eda sjukrahus.
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Ef gleymist ad taka Moventig

o Ef Moventig skammtur gleymist ad taka hann um leid og munad er eftir honum. Ef minna en
12 klst. eru i naesta skammt & po ad sleppa skammtinum sem gleymdist.

o Ekki & a0 tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja dllum.

Hezettu toku lyfsins og lattu laekninn tafarlaust vita ef pu feerd frahvarfseinkenni 6pidioa (ef prju eda
fleiri pessara einkenna koma fram: depurd, 6gledi, uppkdst, vodvaverkir, aukid taraflaeoi, nefrennsli,
utvikkun ljosopa, geesahtd, mikil svitamyndun, nidurgangur, geispi, hiti og svefnleysi) sem kaemu pa
yfirleitt fram fyrstu dagana eftir upphaf medferdar med naloxegoli. Frahvarfseinkenni 6pidioa geta
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o kvidverkir

. nidurgangur (tidar og vatnskenndar hagdir).

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
vindgangur

ogleoi

uppkost

nefkoksbolga (nefrennsli eda stifla)

hofudverkur

mikil svitamyndun.

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad azetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum):
. ofnemisvidbrogd
o gatmyndun i meltingarvegi (gat kemur a vegg ristilsins).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Moventig

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vio leegri hita en 25°C.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Moventig inniheldur
. Virka innihaldsefnid er naloxegol.

- Hver Moventig 12,5 mg filmuhtdud tafla (tafla) inniheldur 12,5 mg naloxegol sem
naloxegol oxalat.

- Hver Moventig 25 mg filmuhuoud tafla (tafla) inniheldur 25 mg naloxegol sem naloxegol
oxalat.

o Onnur innihaldsefni eru:

- toflukjarni: mannitol (E421), orkristalladur sellulosi (E460), kroskarmellosanatrium
(E468) — sja kafla 2 undir ,,Moventig inniheldur natrium®, magnesiumsterat (E470b),
propylgallat (E310).

- filmuhuo: hypromellosi (E464), titandioxid (E171), macrogol (E1521), rautt jarnoxid
(E172) og svart jarnoxio (E172).

Lysing a utliti Moventig og pakkningastzerdir
Moventig 12,5 mg: bleik, spordskjulaga filmuhuoduo tafla, 10,5 x 5,5 mm ad steerd, merkt ,,nGL* &
annarri hlidinni og ,,12.5% 4 hinni.

Moventig 25 mg: bleik, spordskjulaga filmuhtdud tafla, 13 x 7 mm ad sterd, merkt ,,nGL* 4 annarri
hlidinni og ,,25% & hinni.

Moventig 12,5 mg toflur eru i alpynnupakkningum med 30 eda 90 filmuhtidudum téflum i
orifgétudum pynnum og pakkningum med 30 x 1 eda 90 x 1 filmuhtudadri téflu i rifgdtudum
stakskammtapynnum.

Moventig 25 mg toflur eru i alpynnupakkningum med 10, 30 eda 90 filmuhtidudum t6flum 1
orifgétudum pynnum og 10 x 1,30 x 1,90 x 1 eda 100 x 1 filmuhudadri toflu i rifgdtudum
stakskammtapynnum.

EkKki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Griinenthal GmbH
Zieglerstralle 6
52078 Aachen
byskaland

Framleioandi

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

Leiden

2333CW

Holland

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.cu og a
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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