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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Moventig
naloksegolas

Sis dokumentas yra Moventig Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Moventig.

Praktinés informacijos apie Moventig vartojimg pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Moventig ir kam jis vartojamas?

Moventig - tai suaugusiesiems skirtas vaistas, kuriuo gydomas nuskausminamuyjy vaisty, vadinamy,
opioidais, sukeltas viduriy uzkietéjimas. Jis skiriamas pacientams, kuriems gydymas viduriy
laisvinamaisiais vaistais buvo neveiksmingas.

Moventig sudétyje yra veikliosios medziagos naloksegolo.
Kaip vartoti Moventig?

Moventig tiekiamas tableciy (12,5 ir 25 mg) forma. Rekomenduojama dozé — viena 25 mg tableté per
para. Pacientams, kurie turi vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty veiklos sutrikimy arba vartoja tam
tikrus kitus vaistus, kurie didina Moventig poveikj, galima paskirti mazesne pradine 12,5 mg doze.
PrieS pradedant gydyma Moventig, gydyma viduriy laisvinamaisiais vaistais reikia nutraukti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia Moventig?
Opioidai slopina skausma jungdamiesi prie opioidy receptoriy galvos ir stuburo smegenyse. Taciau Siy

receptoriy yra ir zarnyne ir, kai opioidai jungiasi prie zarnyne esanciy receptoriy, jie mazina zarnyno
judruma ir gali sukelti viduriy uzkietéjima.
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Veiklioji Moventig medZiaga naloksegolas yra periferinio veikimo opioidy miu (p) receptoriy,
antagonistas. Tai reiskia, kad i medziaga jungiasi prie tam tikros risies opioidy receptoriaus,
vadinamo opioidy miu (W) receptoriaus, ir neleidzia opioidams jungtis prie Siy receptoriy. Naloksegolas
gaunamas i$ naloksono — gerai Zinomos medziagos, kuria stabdomas opioidy veikimas. Naloksegolas
ne taip veiksmingai kaip naloksonas skverbiasi | galvos smegenis, o tai reiskia, kad zarnyne
naloksegolas gali blokuoti opioidy miu (u) receptorius, bet galvos smegenyse jis yra ne toks
veiksmingas. Blokuodamas zarnyne esancius receptorius, Moventig lengvina opioidy sukeltg viduriy
uzkietéjima, bet nemazina jy anestetinio poveikio.

Kokia Moventig nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus du pagrindinius tyrimus, nustatyta, kad Moventig yra veiksmingas gydant suaugusiyjy viduriy
uzkietéjima, kai gydymas viduriy laisvinamaisiais vaistai neveiksmingas. Siuose tyrimuose dalyvavo
1 352 suaugusieji, kuriems buvo diagnozuotas opioidy sukeltas viduriy uzkietéjimas; opioidais 3ie
pacientai buvo gydomi nuo ne vézio sukeliamo skausmo ir pusés is jy (720) gydymas viduriy
laisvinamaisiais vaistais buvo neveiksmingas. Pacientai 12 savaiciy vartojo arba Moventig (12,5 ir

25 mg), arba placeba (netikrg vaistg). Gydymo poveikis buvo vertinamas pagal spontanisky,
pasitustinimy_ skaiciaus per savaite padidéjima, kurj pavyko islaikyti didZigja tyrimo laikotarpio dalj.
Atsizvelgiant | abiejy pagrindiniy tyrimy rezultatus kartu, gydymas buvo veiksmingas 48 % (115 i3
241) suaugusiyjy, kuriy gydymas viduriy laisvinamaisiais vaistais pries tai buvo neveiksmingas ir kurie
vartojo 25 mg Moventig, ir 30 % (72 i$ 239) suaugusiyjy, kurie vartojo placeba. Suaugusiyju, kurie
vartojo 12,5 mg Moventig ir kuriy gydymas viduriy laisvinamaisiais vaistais pries$ tai buvo
neveiksmingas, grupéje gydymas buvo veiksmingas 43 % (102 iS 240) pacienty.

Kokia rizika siejama su Moventig vartojimu?

Dazniausi Moventig Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 5 Zmonéms iS 100) yra pilvo
(skrandzio) skausmas, viduriavimas, pykinimas (Sleikstulys), vémimas ir dujy kaupimasis. Dauguma su
Zzarnynu susijusiy Salutiniy reiskiniy buvo lengvi arba vidutinio sunkumo, jie pasireiské gydymo
pradzioje, o tesiant gydyma palengvéjo.

Moventig negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuotas zarny nepraeinamumas (uzsikimsimas)
arba kyla didelé tokio sutrikimo rizika, ir véziu sergantiems pacientams, kuriems kyla didelé virskinimo
trakto perforacijos (kai Zarny sieneléje susiformuoja skylé) rizika. Taip pat jo negalima vartoti kartu su
tam tikrais vaistais, kurie veikia tai, kaip Moventig skyla Zmogaus organizme.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy, apie kuriuos pranesta vartojant Moventig, sqrasg galima
rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Moventig patvirtintas?

Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Moventig nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. CHMP laikési nuomonés, jog
tyrimais buvo jrodyta kliniSkai svarbi Moventig nauda gydant suaugusiuosius, kuriems taikytas
ankstesnis gydymas viduriy laisvinamaisiais vaistais buvo neveiksmingas. Nors tyrimy su pacientais,
kuriems pasireiskia véZio sukeliamas skausmas, neatlikta, atsizvelgiant | Moventig veikimo
mechanizma, manoma, kad Siems pacientams Sis vaistas bty tiek pat naudingas, taciau jo saugumg
reikéty atidziai stebéti. Dél Moventig saugumo, laikytasi nuomonés, kad Sio vaisto sukeliamas Salutinis
poveikis yra priimtinas ir jj galima kontroliuoti.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Moventig vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Moventig vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Moventig preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Moventig

Europos Komisija 2014 m. gruodzio 8 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Moventig
rinkodaros leidima.

ISsamy Moventig EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Moventig rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-12.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002810/WC500173518.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002810/human_med_001816.jsp
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