I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Moventig 12,5 mg plévele dengtos tabletés

Moventig 25 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Moventig 12.5 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra naloksegolo oksalato kiekis, atitinkantis 12,5 mg
naloksegolo.

Moventig 25 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra naloksegolo oksalato kiekis, atitinkantis 25 mg
naloksegolo.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Moventig 12.5 mg plévele dengta tableté (tableté)
Ovali 10,5 x 5,5 mm dydzio rausvai violetiné tableté.

Moventig 25 mg plévele dengta tableté (tableté)
Ovali 13 x 7 mm dydzio rausvai violetiné tableté.

Viena tabletés pusé pazyméta ,,nGL", kitoje nurodytas jos stiprumas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Moventig skirtas opioidy sukeltam viduriy uzkietéjimui (angl. opioid-induced constipation, toliau —
OIC) gydyti suaugusiems pacientams, kuriems vienas ar keli viduriy laisvinamieji vaistiniai preparatai

pakankamo poveikio nesukélé.

Pakankamo viduriy laisvinamyjy vaistiniy preparaty poveikio nebuvimo savoka pateikiama
5.1 skyriuje.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama Moventig dozé yra 25 mg 1 karta per para.

Moventig galima vartoti kartu su viduriy laisvinamaisiais vaistiniais preparatais arba be jy. Nustojus
vartoti sisteminio poveikio opioidus, gydyma Moventig biitina nutraukti.

Ypatingos populiacijos
Senyviems pacientams
Dél amziaus dozés koreguoti nerekomenduojama (Zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pradiné dozé pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inksty nepakankamumas, yra
12,5 mg. Jeigu pasireiksty toks nepageidaujamas poveikis, dél kurio pablogéty Sio vaistinio preparato



toleravimas, naloksegolo vartojima reikia nutraukti. Jeigu 12,5 mg doze pacientas toleruoja gerai, ja
galima padidinti iki 25 mg (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi lengvai, dozés koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy kepeny funkcija lengvai ar vidutiniskai sutrikusi, dozés koreguoti nereikia.

Sio vaistinio preparato saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
sunkiai, neistirti (zr. 5.2 skyriy). Jiems Sio vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama.

CYP3A4 inhibitoriai

Pacientams, vartojantiems vaistiniy preparaty, kurie yra vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriai (pvz.,
diltiazemo arba verapamilio), pradiné dozé yra 12,5 mg 1 kartg per para. Jeigu 12,5 mg doze pacientas
toleruoja gerai, ja galima padidinti iki 25 mg (Zr. 4.5 skyriy).

Pacientams, vartojantiems vaistiniy preparaty, kurie yra silpni CYP3A4 inhibitoriai (pvz., alprazolamo
arba atorvastatino), dozés koreguoti nereikia (zr. 4.5 skyriy).

Veézinis skausmas
Esant véziniam skausmui, dozés koreguoti nereikia (zr. 4.3 skyriy).

Vaiky populiacija
Naloksegolo saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety dar neistirti.
Duomeny néra.

Vartojimo metodas
Vartoti per burng.

Moventig rekomenduojama vartoti ryte, kad biity patogiau pacientui (kad nereikéty tustintis vidury
nakties).

Moventig reikia gerti nevalgius, likus bent 30 minuciy iki pirmojo paros valgio arba 2 val. po jo.

Pacientams, kurie negali nuryti visos tabletés, ja galima sutraiSkyti i miltelius, i$maiSyti puséje
stiklinés (120 ml) vandens ir i$ karto iSgerti. Paskui reikia jpilti dar puse stiklinés (120 ml) vandens,
stikling praskalauti ir gauta skystj i§gerti. Daugiau informacijos apie vartojimg per nazogastrinj zonda
pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas

Padidéjes jautrumas veikliajai, bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai arba kuriam nors
kitam opioidy antagonistui.

Virskinimo trakto obstrukcija

Nustatyta ar jtariama virSkinimo trakto (VT) obstrukcija arba padidéjusi pakartotinés obstrukcijos

rizika (dél VT perforacijos pavojaus, zr. 4.4 skyriy).

Pacienty, kuriems skauda dél véZio, ligos

. Véziu sergantiems pacientams, kuriems padidéjusi VT perforacijos rizika, pvz., dél:
. vir§kinimo trakto arba pilvaplévés piktybinio naviko;
. atsinaujinusio ar progresavusio kiauSidziy vézio;
. kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus (angl. vascular endothelium growth factor,

toliau — VEGF) inhibitoriy vartojimo.



Vaistiniai preparatai, kurie yra stipriis CYP3A4 inhibitoriai

Negalima vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kurie yra stipriis CYP3A4 inhibitoriai, pvz.,
klaritromicinu, ketokonazolu, itrakonazolu, telitromicinu, proteazés inhibitoriais (ritonaviru,
indinaviru, sakvinaviru ir kt.) ar dideliais greipfruty sulCiy kiekiais (Zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ligos, dél kuriy padidéja virskinimo trakto perforacijos rizika

Pateikus j rinka, pranesta apie virSkinimo trakto (VT) perforacijos atvejus, jskaitant mirtinus atvejus,
kai naloksegolas buvo vartojamas pacientams, kuriems buvo padidéjusi VT perforacijos rizika.
Naloksegolo negalima vartoti pacientams, kuriems nustatyta arba jtariama VT obstrukcija, arba
pacientams, kuriems yra padidéjusi pasikartojancios obstrukcijos rizika, arba véZiu sergantiems
pacientams, kuriems yra padidéjusi VT perforacijos rizika (zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, sergantiems kuria nors liga, galincia pazeisti virskinimo trakto sienelés vientisuma (pvz.,
sunkia pepsine opa, Krono liga, aktyviu ar atsinaujinanciu divertikulitu, infiltracinémis piktybinémis
VT ligomis arba esant metastaziy pilvaplévéje), naloksegolo skiriama atsargiai. Biitina atsizvelgti
bendra naudos ir rizikos santykj kiekvienam pacientui. Pacientams reikia patarti, kad nedelsdami
nutraukty naloksegolo vartojima ir pranesty gydytojui, jeigu pradéty nejprastai stipriai arba nuolat
skaudéti pilva.

Klinikai svarbiis hematoencefalinio barjero pazeidimai

Naloksegolas yra periferinio veikimo opioidy miu receptoriy antagonistas, kurio j centring nervy
sistemg (CNS) patenka nedaug. Naloksegolo patekimui j CNS sumazinti iki minimumo yra svarbus
hematoencefalinio barjero vientisumas.

Pacienty, kuriy hematoencefalinis barjeras kliniskai reik§mingai paZeistas (pvz., dél pirminiy smegeny
piktybiniy naviky, metastaziy ar kity uzdegiminiy CNS ligy, aktyvios i§sétinés sklerozés,
progresavusios Alzhaimerio ligos ir kt.), 1 klinikinius tyrimus nebuvo jtraukta. Jiems gali kilti
naloksegolo patekimo ] CNS pavojus, todél $io vaistinio preparato skiriama atsargiai, atsizvelgiant j
individualy naudos ir rizikos santykj bei stebint galimg poveikj CNS (t. y. ar néra opioidy
abstinencijos simptomy bei ar nesusilpnéjo opioidy sukelta analgezija).

Reikia perspéti pacients, kad jeigu pastebéty opioidy sukeltos analgezijos susilpnéjimg arba
abstinencijos sindroma, tai daugiau Moventig vartoti negalima ir reikia kreiptis j savo gydytoja.

Metadono vartojimas tuo paciu metu

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad pacientams, kurie vartoja metadono kaip pagrindinio vaistinio
preparato skausmui mal$inti, dazniau negu kitiems pasireiskia VT nepageidaujamy reakcijy (pvz.,
pilvo skausmas ir viduriavimas).

Malsinant skausma metadonu ir kartu vartojant 25 mg naloksegolo, keliais atvejais pastebéta opioidy
abstinencijos simptomy. Jy pasireiské didesnei daliai metadono vartojusiy pacienty negu jo
nevartojusiy.

I $io vaistinio preparato klinikinio kiirimo programa nebuvo jtraukta pacienty, vartojusiy metadono
priklausomybei nuo opioidy gydyti. Jiems naloksegolo skiriama atsargiai.

Virskinimo trakto nepageidaujamos reakcijos
25 mg dozés klinikiniy tyrimy metu gauta praneSimy apie stipry pilvo skausma ir viduriavima,
dazniausiai pasireiskusius praéjus nedaug laiko nuo gydymo pradzios.

25 mg naloksegolo dozés vartojimg teko nutraukti dazniau negu placebo dél viduriavimo (placebo—
0,7 %, naloksegolo 25 mg—3,1 %) ir pilvo skausmo (atitinkamai 0,2 % ir 2,9 %). Pacientams reikia
patarti, kad apie pasireiskusius stipriai iSreik$tus, nepraeinancius arba sunkéjancius simptomus
nedelsdami pranesty savo gydytojui.



Nustacius stipriai iSreik$ty VT nepageidaujamy reiskiniy galima svarstyti tikslinguma sumazinti
naloksegolo dozg iki 12,5 mg atsizvelgiant j Sio vaistinio preparato poveikj konkreciam pacientui ir jo
toleravima.

Opioidy abstinencijos sindromas
Vykdant naloksegolo klinikiniy tyrimy programa, uzfiksuota opioidy abstinencijos sindromo atvejy
(DSM-5).

Opioidy abstinencijos sindromas — tai 3 ar daugiau Siy poZymiy ar simptomy derinys: bloga nuotaika,
pykinimas arba vémimas, raumeny skausmai, asarojimas arba nosies varvéjimas, i$sipléte vyzdziai
arba paSiurp¢ plaukai arba prakaitavimas, viduriavimas, Ziovulys, kar§¢iavimas arba nemiga. Opioidy
abstinencijos sindromas dazniausiai pasireiSkia per kelias minutes ar dienas po opioidy antagonisto
pavartojimo.

Opioidy abstinencijos sindroma jtar¢s pacientas turi daugiau Moventig nebegerti ir kreiptis j savo
gydytoja.

Kardiovaskulinémis ligomis sergantys pacientai

I naloksegolo intervencinius klinikinius tyrimus nebuvo jtraukta pacienty, per paskutinius 6 mén.
patyrusiy miokardo infarktg, sergan¢iy simptominiu staziniu $irdies nepakankamumu, iSreiksta
kardiovaskuline liga ar turin¢iy 500 msek. arba ilgesnés trukmés QT intervalg (zr. 5.1 skyriy). Dél to
jiems Moventig skiriama atsargiai.

Naloksegolo poveikio sveiky savanoriy koreguotam QT intervalui tyrimas QT intervalo pailgéjimo
neparodé (zr. 5.1 skyriy).

CYP3A4 induktoriai
Kartu su vaistiniais preparatais, kurie yra stipriis CYP3A4 induktoriai (pvz., karbamazepinu,
rifampicinu, jonazole), naloksegolo vartoti nerekomenduojama (zr. 4.5 skyriy).

CYP3A4 inhibitoriai
Informacija apie vartojimg kartu su CYP3A4 inhibitoriais pateikiama 4.2, 4.3 ir 4.5 skyriuose.

Sutrikusi inksty funkcija

Pradiné dozé pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inksty nepakankamumas, yra
12,5 mg. Jeigu pasireiksty toks nepageidaujamas poveikis, dél kurio pablogéty Sio vaistinio preparato
toleravimas, jo vartojima reikia nutraukti. Jeigu 12,5 mg doze pacientas toleruoja gerai, ja galima
padidinti iki 25 mg (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Sunkiai sutrikusi kepeny funkcija
Naloksegolo poveikis pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, netirtas. Jiems §io
vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama.

Moventig sudétyje yra natrio
Sio vaistinio preparato 12,5 mg tabletéje / 25 mg tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y.
jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveika su CYP3A4 inhibitoriais ir induktoriais

Sqveika su stipriais CYP3A4 inhibitoriais

Atviro nerandomizuoto fiksuotos sekos 3 periody 3 gydymo biidy kryZzminio tyrimo metu vertinta
daugkartiniy ketokonazolo doziy jtaka vienos naloksegolo dozés farmakokinetikai. Kartu vartojant
ketokonazolo, naloksegolo AUC buvo 12,9 karto (90 % PI: 11,3-4,6) didesnis, 0 Cmax — 9,6 kartus
(90 % PI: 8,1-11,3) didesné negu naloksegolo vartojant atskirai. D¢l to vaistiniy preparaty, kurie yra
stipriis CYP3A4 inhibitoriai, kartu vartoti negalima (zr. 4.3 skyriy).




Greipfruty sultys klasifikuojamos kaip stiprus CYP3A4 inhibitorius, jeigu jy vartojamas didelis kiekis.
Naloksegolo vartojimo kartu su greipfruty sultimis duomeny néra. Vartojant naloksegolo, greipfruty
sul¢iy reikéty atsisakyti, o galimybe jy gerti galima svarstyti tik pasitarus su sveikatos prieZitiros
specialistu (zr. 4.3 skyriy).

Sqveika su vidutinio stiprumos CYP3A4 inhibitoriais

Atviro nerandomizuoto fiksuotos sekos 3 periody 3 gydymo biidy kryzminio tyrimo metu vertinta
daugkartiniy diltiazemo doziy jtaka vienos naloksegolo dozés farmakokinetikai. Kartu vartojant
diltiazemo, naloksegolo AUC buvo 3,4 karto (90 % PI: 3,2-3,7) didesnis, 0 Cmax — 2,9 karto (90 % PI:
2,6-3,1) didesné negu naloksegolo vartojant atskirai.

Dél to kartu vartojant diltiazemo arba kito vaistinio preparato, kuris yra vidutinio stiprumo CYP3A4
inhibitorius, naloksegolo doze rekomenduojama pakoreguoti (zr. 4.2 skyriy).

Pacientams, vartojantiems vidutinio stiprumo CYP3 A4 inhibitoriy, pradiné dozé yra 12,5 mg 1 kartg
per para. Jeigu 12,5 mg doz¢ pacientas toleruoja gerai, ja galima padidinti iki 25 mg (Zr. 4.2 skyriy).

Dozavimo koregavimas nereikalingas pacientams, vartojantiems vaistiniy preparaty, kurie yra silpni
CYP3A4 inhibitoriai.

Sqveika su stipriais CYP3A4 induktoriais

Atviro nerandomizuoto fiksuotos sekos 3 periody 3 gydymo biidy vienos dozés kryZminio tyrimo
metu vertinta daugkartiniy rifampicino doziy jtaka vienos naloksegolo dozés farmakokinetikai, Kartu
vartojant rifampicino, naloksegolo AUC buvo 89 % (90 % PI: 88-90 %) mazesnis, 0 Cyax — 76 %

(90 % PI: 69-80 %) mazesné negu naloksegolo vartojant atskirai. Dél to kartu su stipriais CYP3A4
induktoriais Moventig vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.4 skyriy).

Sqveika su P-gp inhibitoriais

Dvigubai aklo randomizuoto 2 daliy kryzminio tyrimo, atlikto viename centre, metu vertinta chinidino
itaka naloksegolo farmakokinetikai bei kartu vartojamy naloksegolo ir chinidino jtaka morfino
sukeliamai sveiky savanoriy miozei. Kartu vartojant P-gp inhibitoriaus chinidino, naloksegolo AUC
buvo 1,4 karto (90 % P: 1,3-1,5) didesnis, 0 Cnax — 2,4 (90 % PI: 2,2-2,8) karto didesné. Kartu vartoti
naloksegolas ir chinidinas morfino sukeliamos miozés nemazino, todél manytina, kad P-gp slopinimas
neturi reikSmingos jtakos terapinémis dozémis vartojamo naloksegolo gebéjimui jveikti
hematoencefalinj barjera.

Palyginus su CYP3A4 inhibitoriais, P-gp inhibitoriy jtaka naloksegolo farmakokinetikai yra silpna,
todél Moventig, vartojamo kartu su P-gp ir CYP3A4 inhibitoriais, dozavimo rekomendacijos priklauso
nuo CYP3A4 slopinimo laipsnio (stiprus, vidutinio stiprumo ar silpnas) (zr. 4.2, 4.3 ir 4.5 skyrius).

Saveika su kitais opioidy antagonistais

Reikia vengti vartoti naloksegolo su kitais opioidy antagonistais (pvz., naltreksonu arba naloksonu),
nes gali pasireiksti adityvus opioidy receptoriy antagonizmo poveikis ir padidéti opioidy abstinencijos
rizika.

Vaiky populiacija
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas
Duomeny apie naloksegolo vartojimg néStumo metu nepakanka.

Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai, kai sisteminé ekspozicija keleta karty
virsijo terapinés ekspozicijos lygi (zr. 5.3 skyriy).



Teoriskai opioidy receptoriy antagonistas galéty sukelti opioidy abstinencijos simptomy vaisiui, jeigu
juo biity gydoma opioidy vartojanti nés¢ia moteris. Dél to naloksegolo nerekomenduojama vartoti

néstumo metu.

~

Zindymas

Nezinoma, ar naloksegolas iSsiskiria } motinos pieng. Esami toksikologiniy tyrimy su ziurkémis
duomenys rodo, kad naloksegolas i§siskiria j gyviny pieng (Zr. 5.3 skyriy).

Daugumos opioidy (pvz., morfino, meperidino, metadono), vartojamy terapinémis dozémis,
minimalus kiekis patenka j pieng. Teoriskai naloksegolas galéty sukelti opioidy abstinencijos
simptomy kuidikiui, kurj zindanti motina vartoja opioidy receptoriy agonisto. Dél to naloksegolo
nerekomenduojama vartoti zindymo metu.

Vaisingumas

Naloksegolo poveikis Zmoniy vaisingumui netirtas. Nustatyta, kad per burng duodamos iki

1 000 mg/kg naloksegolo paros dozés jtakos ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumui neturi (tokiy doziy
sukeliama ekspozicija, apskaiciuota pagal AUC, daugiau kaip 1 000 karty virSija terapine ekspozicija
zmonéms, vartojantiems rekomenduojamag 25 mg paros dozg).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Moventig gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Bendrais klinikiniy tyrimy duomenimis, dazniausiai (> 5 %) pranestos naloksegolo nepageidaujamos
reakcijos yra pilvo skausmas, viduriavimas, pykinimas, galvos skausmas ir flatulencija. Dauguma
virskinimo trakto nepageidaujamy reakcijy buvo lengvos arba vidutinio sunkumo, pasireiské
pradedant gydyma ir pragjo jj tgsiant. Daznai jos turédavo spazminio diskomforto komponents.

Nepageidaujamuy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos suklasifikuotos pagal daznj ir organy sistemy grupes. Jy daznis

apibudinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki
< 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti
apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos pagal organy sistemy klases ir daznij

Organ c gy v Y DazZnis
_reany . Labai daznas DazZnas NedazZnas Retas v
sistemy klasé neZinomas
Infekcijos ir Nazofaringitas

infestacijos

Imuninés Padidéjes
sistemos jautrumas
sutrikimai

Nervy Galvos Opioidy

sistemos skausmas abstinencijos

sutrikimai sindromas

Virskinimo Pilvo Flatulencija, Virskinimo
trakto skausmas ?, pykinimas, trakto
sutrikimai viduriavimas vémimas



Organy DazZnis

. . Labai daZznas DazZnas NedaZnas Retas v

sistemy klasé nezinomas
perforacija
(zr. 4.4 skyriy)

Odos ir Padidéjes

poodinio prakaitavimas

audinio

sutrikimai

Pastaba. NRV ir jy dazniai nurodyti vartojant 25 mg doze.
2 Atitinka MedDRA tinkamiausius terminus ,,pilvo skausmas®, ,,virSutinés pilvo dalies skausmas®, ,,apatinés
pilvo dalies skausmas® ir ,,virSkinimo trakto skausmas®.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Opioidy abstinencijos sindromas

Naloksegolo, vartojamo terapinémis dozémis, patekimas per hematoencefalinj barjerg yra minimalus.
Vis délto kai kuriems pacientams uzfiksuotas simptomy derinys, panasus j centrinj opioidy
abstinencijos sindroma. Dauguma tokiy atvejy uzfiksuota netrukus po vaistinio preparato vartojimo
pradzios, o sutrikimai buvo lengvo arba vidutinio intensyvumo.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu sveiki savanoriai vartojo naloksegolo dozes iki 1 000 mg. Galimas poveikis
CNS (opioidy sukeltos miozés Salinimas, nustatomas matuojant vyzdj) uzfiksuotas vienam 250 mg
dozés grupés ir vienam 1 000 mg dozés grupés savanoriui. Opioidy sukelto viduriy uzkietéjimo
Salinimo klinikinio tyrimo metu 50 mg per para vartojusiems pacientams dazniau pasireiské
netoleruojamas poveikis virSkinimo traktui (dazniausiai pilvo skausmas).

PrieSnuodzio naloksegolui nezinoma. Pacienty, kuriems yra inksty nepakankamumas, klinikinis
tyrimas parodé, kad dializé jam Salinti neveiksminga.

Jeigu opioidy vartojantis pacientas perdozuoty naloksegolo, jj reikia atidziai stebéti dél galimy opioidy
abstinencijos simptomy ir centrinio analgezinio poveikio iSnykimo. Nustacius arba jtarus naloksegolo
perdozavima, reikia gydyti simptomiskai ir stebéti gyvybines funkcijas.

Vaiky populiacija
Naloksegolo vartojimas vaikams netirtas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistai nuo viduriy uzkietéjimo, periferiniy opioidy receptoriy antagonistai.
ATC kodas — AO6AHO03.

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis
Naloksegolas yra pegiliuotas opioidy miu receptoriy antagonisto naloksono darinys. Pegiliavimas

sumazina pasyvia naloksegolo skvarbg ir taip pat pavercia jj neSiklio P glikoproteino substratu. Dél


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

mazesnio hematoencefalinio barjero laidumo naloksegolui ir didesnio jo kiekio grizimo i§ smegeny j
krauja, susijusio su jo kaip P-gp substrato savybémis, naloksegolo kiekis CNS biina minimalus.

Tyrimy in vitro duomenimis, naloksegolas yra visiskas ir neutralus opioidy miu receptoriy
antagonistas. Jis prisijungia prie opioidy miu receptoriy virSkinimo trakte (VT) ir tokiu biidu veikia
opioidy sukelto viduriy uzkietéjimo priezastis — susilpnéjusia virSkinimo trakto peristaltika, jo skyscio
hipertoniskumg ir padidéjusig absorbcijg dél ilgalaikio opioidy vartojimo.

Naloksegolas veikia kaip periferiniy virSkinimo trakto opioidy miu receptoriy antagonistas, todél
silpnina viduriy uzkietéjima sukeliantj opioidy poveikj, o jtakos jy sukeliamam analgeziniam
poveikiui centrinéje nervy sistemoje neturi.

Elektrofiziologiniai Sirdies tyrimai

Issamus poveikio QT/QTc tyrimas, atliktas pagal ICH E14 gaires, klinikai reikSmingy Sirdies
susitraukimy daznio, RR, QT, PR ir QRS intervaly bei T bangos formos poky¢iy neparodé. Sio tyrimo
metu taip pat nenustatyta saugumo ir toleravimo problemy vartojant dozes iki didziausios (150 mg).
Dél to, remiantis ICH E14 gairémis, i§samaus QT/QTc tyrimo duomenys laikomi neabejotinai
neigiamais.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Opioidy sukeltas viduriy uzkietéjimas (OIC) nevézinio skausmo varginamiems pacientams

Naloksegolo veiksmingumas ir saugumas nevézinio skausmo varginamiems pacientams, kuriy viduriai
buvo uzkietéje dél opioidy poveikio, buvo jrodyti dviem vienas kitg atkartojanciais dvigubai aklais
kriterijus buvo laikomi pacientai, bent 4 savaites iki tol vartoj¢ geriamyjy opioidy dozg, atitinkancia ne
maziau kaip 30 miligramy morfino ekvivalenty (mme) per parg ir skundesi viduriy uzkietéjimu.

OIC buvo patvirtinamas 2 savaiciy jvadinio laikotarpio metu spontaniskai pasitustinus vidutiniskai
maziau kaip 3 kartus per savaitg ir esant viduriy uzkietéjimo simptomy, susijusiy su bent 25 %
pasitustinimy. Pacientams buvo draudziama vartoti viduriy laisvinamyjy vaistiniy preparaty, iSskyrus
biitingjj (t. y. nesitustinus ilgiau kaip 72 val.) bisakodilio vartojima. Spontaninis pasitustinimas (angl.
spontaneous bowel movements, toliau — SBM) apibréZztas kaip pasituStinimas be biitinojo viduriy
laisvinamojo vaistinio preparato vartojimo per paskutines 24 val.

Pacienty, kuriy vidutinis skausmo rodiklis pagal skaiting vertinimo skale (angl. Numeric Rating Scale,
toliau — NRS) buvo 7 arba didesnis, j tyrima nebuvo itraukta dél galimos nekontroliuojamo skausmo
jitakos veiksmingumo duomenims. Be to, | klinikinius tyrimus nebuvo jtraukta pacienty, kuriy QTcF
atrankos metu buvo ilgesnis kaip 500 msek., neseniai (per paskutinius 6 mén. iki jos) patyrusiy
miokardo infarkta, sirgusiy simptominiu staziniu Sirdies nepakankamumu arba bet kuria kita kliniskai
pastebima Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga.

] 1T fazés klinikinius tyrimus (Kodiac 4 ir 5) taip pat nejtraukta pacienty, kuriy kepeny funkcija
vidutiniSkai arba sunkiai sutrikusi (Child-Pugh klasés B ir C), t. y. netirtas naloksegolo poveikis gydyti
OIC, kai yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

Siy abiejy klinikiniy tyrimy metu tiriamyjy skaicius ir jy stratifikacija buvo tokie, kad bent 50 % j
kiekviena grupe atsitiktinai atrinkty pacienty atitikty nepakankamo viduriy laisvinamyjy vaistiniy
preparaty poveikio (angl. Laxative Inadequate Responder, toliau — LIR) kriterijus.

Nepakankamo viduriy laisvinamyjy vaistiniy preparaty poveikio sqvoka

Atitinkanciais LIR kriterijus buvo laikomi pacientai, kurie laikotarpiu pries tyrima (per paskutines
2 savaites iki pirmojo vizito tyrimo metu) bent 4 dienas vartojo nors vienos grupés viduriy
laisvinamyjy vaistiniy preparaty ir patyré bent vidutinio sunkumo OIC simptomy.



Veiksmingumas
LIR grupés pacienty atsakas per 12 savaiciy

Pagrindiné vertinamoji baigtis (veiksmingumas ir jo ilgalaikiskumas) buvo atsakas j naloksegolo
poveikj per 12 gydymo savaiciy, apibréztas kaip > 3 SBM per savaite ir SBM padaznéjimas > 1 kartu
per savaite bent 9 i§ 12 tyrimo savaiciy bei 3 i§ 4 paskutiniy savaiciy. Pirma i$ trijy nuo jvairiy
veiksniy jtakos apsaugoty antraeiliy vertinamyjy baigciy buvo 12 savaiciy atsako daznis LIR pogrupio
pacientams.

Kodiac 4 (p = 0,002) ir Kodiac 5 (p = 0,014) tyrimy metu nustatytas statistikai reikSmingas atsako
daznio skirtumas 25 mg dozés ir placebo grupiy LIR pogrupio pacientams. Jvairialypé testavimo
procediira Kodiac 4 tyrimo metu parodé statistikai reikSmingg skirtuma tarp 12,5 mg dozés ir placebo
grupiy LIR pogrupio pacienty (p = 0,028), taciau jo neparodé Kodiac 5 tyrimo metu (p = 0,074).
Kodiac 4 tyrimo metu atsako daznis placebo, 12,5 mg ir 25 mg grupiy LIR pogrupiy pacientams buvo
atitinkamai 28,8 %, 42,6 % ir 48,7 %, o Kodiac 5-31,4 %, 42,4 % ir 46,8 %. Bendrais Kodiac 4 ir
Kodiac 5 tyrimy duomenimis, atsako dazniai LIR pogrupio pacientams buvo tokie: placebo grupés —
30,1 %, 12,5 mg dozés grupés — 42,5 %, 25 mg dozés grupés — 47,7 %. Santykiné terapinio poveikio
pasireiSkimo tikimybé (95 % PI), palyginus 12,5 mg ir 25 mg doziy grupes su placebo grupe, buvo
atitinkamai 1,410 (nuo 1,106 iki 1,797) ir 1,584 (nuo 1,253 iki 2,001).

Pacienty, kuriems bent dviejy grupiy viduriy laisvinamieji vaistiniai preparatai reikiamo poveikio
nesukéle, atsakas per 12 savaiciy

12 savaiciy tirtas pacienty, kuriems bent 2 grupiy viduriy laisvinamieji vaistiniai preparatai reikiamo
poveikio nesukéle, pogrupio atsakas j naloksegolo poveikj (jie sudare apie 20 % pacienty, jtraukty
atsitiktinés atrankos btidu). Bendros Kodiac 4 ir Kodiac 5 tyrimy analizés duomenimis (90 pacienty
vartojo placebo, 88 pacientai — 12,5 mg ir 99 pacientai — 25 mg), $ios populiacijos pacientams,
vartojusiems 25 mg, atsakas pasireiské dazniau negu vartojusiems placebo (p = 0,040). Jis nustatytas
30,0 % Sios populiacijos pacienty, vartojusiy placebo, 44,3 % vartojusiy 12,5 mg ir 44,4 % vartojusiy
25 mg.

Laikas iki pirmo spontaninio pasitustinimo

Kodiac 4 ir Kodiac 5 tyrimy metu LIR pogrupio pacientams laikas nuo pirmos 25 mg dozés
pavartojimo iki pirmo SBM buvo trumpesnis negu nuo pirmos placebo dozés (atitinkamai p < 0,001 ir
p =0,002). Atitinkamas laikas nuo pirmosios 12,5 mg dozés pavartojimo taip pat buvo trumpesnis
(atitinkamai p = 0,002 ir p < 0,001). Kodiac 4 tyrimo metu placebo, 12,5 mg ir 25 mg doziy grupiy
pacientams laiko nuo vaistinio preparato pavartojimo iki pirmo SBM mediana buvo atitinkamai

43,4 val., 20 val. ir 5,4 val., o Kodiac 5 — atitinkamai 38,2 val., 12,8 val. ir 18,1 val.

Vidutinis dieny su bent vienu spontaniniu pasitustinimu skaicius per savaitg

Kodiac 4 ir Kodiac 5 tyrimy metu LIR pogrupio pacientams uzfiksuotas didesnis vidutinis savaités
dieny su bent vienu SBM skaicius vartojant 25 mg doze (p < 0,001 abiejy tyrimy metu) ir 12,5 mg
dozg (p = 0,006 abiejy tyrimy metu).

Opioidy sukelto viduriy uzkietéjimo simptomy palengvéjimas

25 mg dozés LIR pogrupio pacientams sumazéjo tiesiosios zarnos iStempimas (p = 0,043 Kodiac 4
metu ir p < 0,001 Kodiac 5 metu). Kodiac 5 tyrimas parodé LIR pogrupio pacienty iSmaty
konsistencijos rodiklio pagal Bristol iSmaty skalg pageré¢jima palyginus su placebo grupe (p < 0,001),
tac¢iau Kodiac 4 tyrimo metu jo pageré¢jimo nenustatyta (p = 0,156).

Siy abiejy tyrimy metu LIR pogrupio pacientams, vartojusiems 25 mg doze (palyginus su vartojusiais
placebo), padidéjo vidutinis savaités dieny su bent vienu visisSku SBM skaicius (p = 0,002 Kodiac 4
metu ir p < 0,001 Kodiac 5 metu).

Simptomo reagavimo vertinamoji baigtis

Reagavimas buvo fiksuojamas tais atvejais, kai po 12 savaiciy pacientas atitiko abu jo kriterijus,
palengvéjo i§ anksto numatyti OIC simptomai ir joks simptomas nepasunkéjo. LIR pogrupio
pacientams, vartojusiems 25 mg dozg, abiejy tyrimy metu simptomo reagavimas pasireiské dazniau
negu vartojusiems placebo (Kodiac 4 — p = 0,001, Kodiac 5 p = 0,005). Kodiac 4 tyrimo metu

10



simptomo reagavimas pasireiské 24,6 %, 36,5 % ir 45,3 %, o Kodiac 5 — 25,6 %, 33,6 % ir 42,7 %
atitinkamai placebo, 12,5 mg ir 25 mg grupiy LIR pogrupio pacienty.

Pacienty vertinimas pagal viduriy uzkietéjimo (PAC SIMPT) klausimyng

Po 12 savai€iy nustatyta, kad naloksegolo 25 mg dozé LIR pogrupio pacientams sukélé didesnj PAC
SIMPT bendry rodikliy pageréjimg (pokytj palyginus su pradiniais) negu placebas Kodiac 4

(p =0,023) ir Kodiac 5 (p = 0,002) tyrimy metu. Atitinkamas pageréjimas 12,5 mg dozg vartojusiems
LIR pogrupio pacientams taip pat buvo didesnis (atitinkamai p = 0,020 ir p = 0,001). Be to, iy abiejy
tyrimy metu po 12 savai¢iy nustatyta, kad naloksegolo 25 mg dozé sukélé didesnj negu placebas PAC
SIMPT tiesiosios Zarnos domeno rodikliy (p = 0,004 Kodiac 4 ir p < 0,001 Kodiac 5 metu) ir iSmaty
domeno rodikliy (p = 0,031 Kodiac 4 ir p < 0,001 Kodiac 5 metu) pageréjima (pokyti palyginus su
pradiniais). Reik§mingos jtakos pilvo sutrikimy simptomams né vieno tyrimo metu nenustatyta

(p = 0,256 Kodiac 4 ir p = 0,916 Kodiac 5 metu).

Opioidy sukeltos analgezijos susilpnéjimo galimybé

Klinikai reik§mingy vidutinio skausmo intensyvumo, opioidy paros dozés ir opioidy abstinencijos
rodikliy skirtumy tarp naloksegolo 12,5 mg, 25 mg ir placebo grupiy 12 savaiciy tyrimo laikotarpiu
nenustatyta.

12 savaiciy klinikiniy tyrimy (Kodiac 4 ir 5) metu nugaros skausmas kaip nepageidaujamas reiskinys
uzfiksuotas 4,3 % 25 mg naloksegolo ir 2 % placebo vartojusiy pacienty, galiniy skausmas —
atitinkamai 2,2 % ir 0,7 % pacienty. llgalaikio saugumo tyrimo (Kodiac 8) metu nugaros skausmas
kaip nepageidaujamas reiskinys uzfiksuotas 8,9 % 25 mg naloksegolo vartojusiy ir 8,8 % jprasta
priezilrg turéjusiy pacienty, galiniy skausmas — atitinkamai 3,5 % ir 3,3 % pacienty.

Saugumas ir toleravimas testiniu 12 savaiciy laikotarpiu

Kodiac 7 buvo 12 savaiciy trukmés tegstinis saugumo tyrimas, kurio metu Kodiac 4 tyrime dalyvave
pacientai dar 12 savaiciy tesé akla gydyma (vartojo placebo arba 12,5 mg ar 25 mg naloksegolo 1
kartg per para). Pagrindinis tikslas buvo dar 12 savaiciy (papildomai po Kodiac 4) lyginti sauguma ir
toleravima $ioms 3 grupéms aprasomosios statistikos metodais. Sio tyrimo metu naloksegolo 12,5 mg
ir 25 mg dozés, vartotos Salinti OIC, pasireiskusj malSinant nevézinj skausma, buvo i§ esmés saugios ir
gerai toleruojamos (palyginus su placebu).

Visy gydymy grupiy, jskaitant placebo, pacientams pageré¢jimas, nustatytas Kodiac 4 tyrimo metu
pagal PAC SIMPT klausimyna, isliko ir Kodiac 7 tyrimo metu.

llgalaikis saugumas ir toleravimas

Kodiac 8 buvo III fazés 52 savai¢iy trukmés daugelyje centry atliktas atviras atsitiktinés atrankos
lygiagreciy grupiy naloksegolo saugumo ir toleravimo klinikinis tyrimas lyginant jo ir jprastinio
gydymo poveikj ne vézinio skausmo varginamiems IOC pacientams. Pagrindinis tikslas buvo jvertinti
naloksegolo 25 mg dozés ilgalaikio vartojimo saugumg ir toleravimg bei aprasomosios statistikos
metodais palyginti juos su atitinkamais rodikliais taikant jprastinj gydyma.

Itraukimo kriterijus atitike pacientai buvo atsitiktinai atrinkti santykiu 2:1 vartoti 25 mg naloksegolo
per parg arba jprastai gydyti [OC 52 savaites. Iprasto gydymo grupei priskirti pacientai IOC $alinti
vartojo tyréjo parinkty kliniskai tinkamiausiy vaistiniy preparaty, i§skyrus periferiniy opioidy miu
receptoriy antagonistus.

Tyrima baigé (t. y. apsilanké apZitirai praéjus 2 savaitéms po 52 savai¢iy trukmés gydymo) 61,1 % i§
844 atsitiktinai atrinkty pacienty. Sio tyrimo metu 25 mg naloksegolo bent 6 mén. vartojo 393, o bent
12 mén. — 317 pacienty (t. y. jie atitiko nustatytus ekspozicijos reikalavimus).

Ilgalaiké (iki 52 savaiciy) 25 mg naloksegolo dozés ekspozicija dazniausiai bidavo saugi ir gerai
toleruojama gydant IOC, pasireiskusj malSinant nevézinj skausma. Per 52 gydymo savaites svarbiy
netikéty saugumo ir toleravimo skirtumy tarp 25 mg naloksegolo ir jprastinio gydymo grupiy
nenustatyta.
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Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Moventig tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis opioidy sukeltam viduriy uzkietéjimui gydyti (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Per burng pavartotas naloksegolas greitai absorbuojamas, didziausia jo koncentracija (Cmax) susidaro

praéjus maziau kaip 2 val. Daugumos Zmoniy plazmoje didZiausia naloksegolo koncentracija dar kartg
susidaro pragjus 0,4-3 val. po pirmojo jos susidarymo. Tai gali paaiskinti enterohepatiné recirkuliacija,
kadangi pastebétas didelio naloksegolo kiekio iSskyrimas su ziurkiy tulzimi.

Maisto poveikis. Riebus maistas padidino ir pagreitino naloksegolo absorbcija: Cmax padidéjo apie
30 %, plotas po koncentracijos plazmoje kreive (AUC) — apie 45 %.

Nustatyta, kad sutraiskyta, sumaisyta su vandeniu ir pavartota per burng arba per nazogastrinj (NG)
zondg ] skrandj naloksegolo tableté yra biologiskai ekvivalentiska nepazeistajai. Tmax mediana
pavartojus sutraiSkyta tablete per burng yra 0,75 val., o per nazogastrinj zonda — 1,5 val. (diapazonas —
nuo 0,23 val. iki 5,02 val.).

Pasiskirstymas
Vidutinis tariamasis pasiskirstymo tiiris sveiky savanoriy organizme terminalinéje fazéje (Vz/F)

skirtingy tyrimy metu skirtingose doziy grupése svyravo nuo 968 iki 2140 litry. Ziurkiy kiekybinés
viso kiino autoradiografijos (angl. Quantitative Whole Body Autoradiography) tyrimo duomenys ir
mazesniy kaip 250 mg naloksegolo doziy antagonizmo opiaty poveikiui zmogaus CNS nebuvimas
rodo, kad § CNS naloksegolo patenka labai mazai.

Prie zmogaus plazmos baltymy naloksegolo prisijungia mazai (neprisijungusi frakcija sudaro nuo
80 % iki 100 %).

Biotransformacija

Su Zmonémis atlikto masés pusiausvyros tyrimo metu plazmoje, $lapime ir iSmatose rasti i$ viso

6 metabolitai. Sie metabolitai atitinka daugiau kaip 32 % pavartotos dozés, o susidaro vykstant
N-dealkilinimui, O-demetilinimui, oksidacijai ir daliniam PEG grandinés netekimui. N¢ vieno i$ jy
koncentracija plazmoje nevirsija 10 % suminés nepakitusio naloksegolo ir jo metabolity
koncentracijos.

Eliminacija

Pavartojus radioaktyviu izotopu Zyméto naloksegolo per burna, iSmatose rasta 68 %, o §lapime — 16 %
visos dozés. Nepakites naloksegolas Slapime sudaré maziau 6 % visos pavartotos dozés. Tai rodo, kad
iSskyrimas per inkstus yra antraeilis naloksegolo eliminacijos biidas.

Klinikinés farmakologijos tyrimy metu naloksegolo pusinio gyvavimo periodas vartojant terapines
dozes buvo 6-11 val.

Tiesinis / netiesinis pobudis
Vartojant tirtas dozes, didZiausia koncentracija plazmoje ir AUC didéjo proporcingai arba mazdaug
proporcingai dozei.

Ypatingos populiacijos

AmZius ir lytis

Amziaus jtaka naloksegolo farmakokinetikai yra maza (kiekvienais amziaus metais AUC padidéja
mazdaug 0,7 %). Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia. III fazés klinikiniuose tyrimuose
dalyvavo ir vyresniy kaip 65 mety pacienty.
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Naloksegolo klinikiniuose tyrimuose nedalyvavo pakankamas skaiCius 75 mety ir vyresniy pacienty,
kad biity galima nustatyti, ar Sio vaistinio preparato poveikis jiems yra kitoks negu jaunesniems,
taciau, atsizvelgiant j veikliosios medziagos veikimo mechanizma, teoriniy priezas¢iy koreguoti doze¢
Sios grupés pacientams néra.

Dozavimo rekomendacijos pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos
sutrikimas, pateikiamos 4.2 skyriuje.

Lytis jtakos naloksegolo farmakokinetikai neturi.

Rase
Rasées jtaka naloksegolo farmakokinetikai yra maza (naloksegolo AUC kitoms raséms yra mazdaug
20 % mazesnis negu kaukazieciams). Dél jos dozés koreguoti nereikia.

Kiino svoris
Nustatyta, kad didéjant kiino svoriui didéja ir naloksegolo ekspozicija, tac¢iau jos skirtumai nelaikomi
reikSmingais klinikai.

Sutrikusi inksty funkcija

Per inkstus paSalinama nedaug naloksegolo, todél bet kurio laipsnio jy nepakankamumo (vidutinio,
sunkaus ar galutinés stadijos) jtaka Sio vaistinio preparato farmakokinetikai daugumos zmoniy
organizme buvo minimali. Vis délto 2 i§ 8 pacienty (jiems buvo vidutinis ar sunkus, bet ne paskutinés
stadijos inksty nepakankamumas) nustatyta iki 10 karty padidéjusi naloksegolo ekspozicija. Didesng
ekspozicija galéjo nulemti dél sutrikusios inksty funkcijos sumazéjes kity organy klirensas
(metabolizmas kepenyse, Zarnose ir kt.).

Pradiné dozé pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas, yra
12,5 mg. Jeigu pasireiksty toks nepageidaujamas poveikis, dél kurio pablogéty naloksegolo
toleravimas, jo vartojima reikia nutraukti. Jeigu 12,5 mg dozg pacientas toleruoja gerai, jg galima
padidinti iki 25 mg (Zr. 4.2 skyriy).

Hemodializuojamiems pacientams, kuriems yra galutinés stadijos inksty nepakankamumas, ir
sveikiems savanoriams, kuriy inksty funkcija normali, naloksegolo ekspozicija buvo panasi.

Sutrikusi kepeny funkcija
Nustatyta, kad pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas
(Child-Pugh A ir B klasés), AUC yra mazesnis maziau kaip 20 %, 0 Cpax — 10 %.

Sunkaus kepeny funkcijos sutrikimo (Child-Pugh C klas¢) jtaka naloksegolo farmakokinetikai netirta.
Pacientams, kuriy labai sutrikusi kepeny funkcija, $io vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama.

Vaiky populiacija
Naloksegolo farmakokinetika vaiky organizme netirta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir vaisingumo
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Poveikio embriony ir vaisiy vystymuisi tyrimai atlikti su ziurkémis ir triusiais: tiriant didziausios
dozés poveikj, ziurkéms rasti galimai su vaistiniu preparatu susijes skeleto varianty (du centrus
turin¢iy slanksteliy) padaznéjimas ir pavienis vaisiaus anorchizmo atvejis; didziausios tirtos dozés
triuSiams rasta galimai su vaistiniu preparatu susijusiy vaisiaus skeleto apsigimimy (suauge lankai)
nesant toksinio poveikio vaikingoms pateléms. Atskiro poveikio ziurkiy prenataliniam ir ponataliniam
vystymuisi tyrimo metu didele doze gavusiy pateliy vyriskos lyties atsivesti jaunikliai buvo mazesnio
svorio. Visas $is poveikis pastebétas tik kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai
vir§ijan¢ia maksimalig Zmogui, todél jo klinikiné reik§mé yra maza.
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Atlikti naloksegolo kancerogeninio poveikio Ziurkéms ir peléms tyrimai. Ziurkiy patinams nustatytas
nuo dozés priklausomas Leydig lasteliy adenomy ir intersticiniy lgsteliy hiperplazijy padaznéjimas tik
kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai virSijancia maksimalig Zzmogui. Rasti
neoplaziniai pokyciai yra susij¢ su hormoniniu ir centriniu poveikiu, kuris yra Zinomas ziurkéms ir
nereikSmingas Zmonéms.

Tyrimai su zindanc¢iomis ziurkémis parodé, kad naloksegolas iSsiskiria j gyviiny piena.

6. FARMACINE INFORMACLJA
6.1 Pagalbiniyu medZiagy sarasas

Tabletés Serdis

Manitolis (E421)

Mikrokristaliné celiuliozé (E460)
Kroskarmeliozés natrio druska (E468)
Magnio stearatas (E470b)

Propilo galatas (E310)

Tabletés apvalkalas

Hipromeliozé (E464)

Titano dioksidas (E171)
Makrogolis (E1521)

Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Juodasis gelezies oksidas (E172)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
Aliuminio/aliuminio lizdiné plokstelé.

12,5 mg plévele dengtos tabletés

Pakuotéje yra 30 arba 90 plévele dengty tableciy neperforuotose lizdinése plokstelése.
Pakuotéje yra 30x1 arba 90x1 plévele dengty tableciy perforuotose dalomosiose lizdinése plokstelése.

25 mg plévele dengtos tabletés

Pakuotéje yra 10, 30 arba 90 plévele dengty tablecCiy neperforuotose lizdinése plokstelése.
Pakuotéje yra 10x1, 30x1, 90x1, arba 100x1 plévele dengty table¢iy perforuotose dalomosiose
lizdinése plokstelése.

Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Specialiy reikalavimy atlickoms tvarkyti néra. Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti
laikantis vietiniy reikalavimy.

IS tabletés paruosta miSinj galima vartoti, naudojant nazogastrinj (NG) zondg (CHS arba didesnj),
tokiu atveju tablete reikia sutraisSkyti | miltelius ir sumaisyti su vandeniu (120 ml). Supylus misinj, NG
zonda svarbu praplauti vandeniu.

7. REGISTRUOTOJAS

Griinenthal GmbH
ZieglerstraBle 6
52078 Aachen
Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2014 m. gruodzio 8 d.

Paskutinio perregistravimo data: 2019 m. rugséjo 23 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $§j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingy uz seriju i$leidima, pavadinimai ir adresai

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

Leiden

2333CW

Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai isdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), jskaitant visus papildymus, kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Moventig 12,5 mg plévele dengtos tabletés
naloksegolas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 12,5 mg naloksegolo (naloksegolo oksalato pavidalo).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 plévele dengty tableciy
90 plévele dengty tableciy
30 x1 plévele dengty tableciy
90 x1 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-IAI)

EU/1/14/962/001 30 plévele dengty tableciy
EU/1/14/962/002 90 plévele dengty tableciy
EU/1/14/962/008 30 x 1 (dalomyjy) plévele dengty tableciy
EU/1/14/962/003 90 x 1 (dalomyjy) plévele dengty tableciy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

moventig 12,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Moventig 25 mg plévele dengtos tabletés
naloksegolas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 25 mg naloksegolo (naloksegolo oksalato pavidalo).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 plévele dengty tableciy

30 plévele dengty tableciy

90 plévele dengty tableciy

10 x1 plévele dengty tableciy
30 x1 plévele dengty tableciy
90 x1 plévele dengty tableciy
100 x1 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/962/004 10 plévele dengty tableciy
EU/1/14/962/005 30 plévele dengty tableciy
EU/1/14/962/006 90 plévele dengty tableciy
EU/1/14/962/009 10 x 1 (dalomyjy) plévele dengty tableciy
EU/1/14/962/010 30 x 1 (dalomyjy) plévele dengty tableciy
EU/1/14/962/007 90 x 1 (dalomyjy) plévele dengty tableciy
EU/1/14/962/011 100 x 1 (dalomyjy) plévele dengty tableciy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

moventig 25 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKgTELIU

Perforuotos dalomosios lizdinés plokstelés
Neperforuotos lizdinés plokstelés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Moventig 12,5 mg tabletés
naloksegolas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Grinenthal GmbH

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKgTELIU

Perforuotos dalomosios lizdinés plokstelés
Neperforuotos lizdinés plokstelés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Moventig 25 mg tabletés
naloksegolas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Grinenthal GmbH

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Moventig 12,5 mg plévele dengtos tabletés
Moventig 25 mg plévele dengtos tabletés

naloksegolas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Moventig ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Moventig
Kaip vartoti Moventig

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Moventig

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sunbkwd =

1. Kas yra Moventig ir kam jis vartojamas

Moventig veiklioji medziaga yra naloksegolas. Tai suaugusiesiems skirtas vaistas nuo viduriy
uzkietéjimo, sukelto reguliariai vartojamy vaisty skausmui mal$inti — opioidy, pvz., morfino,
oksikodono, fentanilio, tramadolio arba kodeino. Jo skiriama tada, kai kiti vaistai nuo viduriy
uzkietéjimo jo pakankamai nepalengvina.

Dél opioidy sukelto viduriy uzkietéjimo gali pasireiksti tokiy simptomy:

o pilvo skausmas;

o tiesiosios Zarnos iStempimas (biitinybé labai stangintis norint i§stumti iSmatas i§ tiesiosios
zarnos; tuo metu gali skaudeéti iSangg);

. kietos (kaip akmuo) iSmatos;

. nevisiSko tiesiosios zarnos iStustinimo pojiitis (pasitustinus atrodo, kad tiesiojoje Zarnoje liko

iSmaty, kurias reikia pasalinti).
Klinikiniai tyrimai parodé, kad Moventig padaznina tustinimasi ir palengvina opioidy sukelto viduriy

uzkietéjimo simptomus pacientams, kuriems bent vienas viduriy laisvinamasis vaistas anks¢iau
pakankamai nepasalino $io sutrikimo.
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2. Kas Zinotina prie§ vartojant Moventig

Moventig vartoti draudZiama:

o jeigu yra alergija naloksegolui, panaSiems vaistams arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);

. jeigu Jiisy zarnos yra uzsikimsusios, tai jtariama arba gydytojas yra Jus perspéj¢s apie §io
sutrikimo, vadinamo obstrukcija, grésme;

o jeigu Jiis sergate zarny, pilvaplévés (pilvo ertmés gleivinés) véziu arba progresavusiu ar
atsinaujinusiu kiausidziy véziu arba vartojate vaisty nuo vézio, pvz., slopinan¢iy VEGF (pvz.,
bevacizumabo);

o jeigu Jis vartojate tam tikry kity vaisty, pvz., ketokonazolo, itrakonazolo (grybeliy infekcijoms
gydyti), klaritromicino, telitromicino (antibiotiky), ritonaviro, indinaviro arba sakvinaviro (ZIV

gydyti).

Auksciau iSvardytais atvejais Moventig Jums vartoti negalima. Jeigu abejojate, pasitarkite su gydytoju,
vaistininku arba slaugytoju, pries pradédami vartoti Moventig.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Moventig:

o jeigu Jus sergate skrandzio opa, Krono liga (zarny uzdegimu), divertikulitu (kita liga,
pasireiskiancia zarny uzdegimu), zarny ar pilvaplévés (pilvo ertmés gleivinés) véziu arba kuria
nors kita liga, kuri gali pazeisti Jisy zarny sienelg;

o jeigu Jums dabar nejprastai stipriai arba nuolat skauda pilvg arba jo skausmas stipréja;

. jeigu pazeistas nattiralus apsauginis barjeras tarp Jusy galvos ir smegeny kraujagysliy, pvz.,
sergate smegeny ar centrinés nervy sistemos véziu arba kita jos liga, pvz., iSsétine skleroze ar
Alzhaimerio liga. Jeigu pajustuméte, kad Jiisy vartojamas opioidy grupés vaistas nepalengvina
skausmo arba atsirasty opioidy abstinencijos simptomy, nedelsdami kreikités j gydytoja (zr. 4

skyriy);
o jeigu Jis vartojate metadono (zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Moventig® Zemiau);
o jeigu Jus per paskutinius 6 ménesius patyréte Sirdies priepuolj (miokardo infarkta), arba jeigu

sergate Sirdies nepakankamumu ir kasdien vargina dusulys, arba jeigu sergate kita sunkia Sirdies
liga, kasdien sukeliancia simptomuy;

. jeigu nesveiki Jusy inkstai (tuomet gydytojas gali patarti keisti dozg, zr. skyriy ,,Kaip vartoti
Moventig® Zemiau);

. jeigu Jus sergate sunkia kepeny liga.

Jeigu yra kuri nors i$ auksciau iSvardyty problemy arba abejojate, pasitarkite su gydytoju, vaistininku
arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti Moventig.

Pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jeigu vartojant Moventig:

. pradéty stipriai ar nuolat skaudéti pilva arba jo skausmas stipréty — tai gali rodyti zarnos sienelés
pazeidima ir gali biiti pavojinga gyvybei (apie tokj skausma nedelsdami praneskite gydytojui,
nes gali tekti sumazinti Moventig doz¢ arba nutraukti jo vartojima);

o jeigu opioidy grupés vaisto vartojimg reikéty nutraukti ilgesniam kaip 24 val. laikotarpiui;

o jeigu pajustumeéte opioidy abstinencijos sindromo simptomy (zr. 4 skyriy Zemiau); apie juos
pasakykite savo gydytojui, nes gali reikéti nutraukti Moventig vartojima).

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams iki 18 mety Moventig vartoti nerekomenduojama, kadangi jo poveikis tokio
amziaus pacientams netirtas.

Kiti vaistai ir Moventig

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Taip pat pasakykite jam, kokiy opioidy grupés vaisty skausmui malSinti vartojate ir
kokig doze.
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Moventig negalima vartoti kartu su $iais vaistais (zr. skyriy ,,Moventig vartoti negalima“):
. ketokonazolu, itrakonazolu (jie skirti grybeliy infekcijoms gydyti);

. klaritromicinu, telitromicinu (antibiotikais);

. ritonaviru, indinaviru, sakvinaviru (jie skirti ZIV gydyti).

Auksc¢iau paminétais atvejais Moventig Jums vartoti negalima.

Pasakykite savo gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jeigu vartojate kurio nors is $iy vaisty:

. kity vaisty nuo viduriy uzkietéjimo (laisvinamyjy);

. metadono;

o diltiazemo arba verapamilio (nuo auksto kraujospiidzio arba kriitinés anginos) (gali reikéti
sumazinti Moventig dozg);

. rifampicino (antibiotiko), karbamazepino (nuo epilepsijos) arba jonazolés preparaty (nuo
depresijos) (gali tekti nutraukti Moventig vartojima);

o opioidy antagonistais vadinamy vaisty (pvz., naltreksono ir naloksono), kurie vartojami opioidy

poveikiui neutralizuoti.

Jeigu yra kuri nors 1§ auksé¢iau i§vardyty problemy arba abejojate, pasitarkite su gydytoju, vaistininku
arba slaugytoju, pries§ pradédami vartoti Moventig.

Moventig vartojimas su gérimais
Vartojant Moventig, negalima gerti daug greipfruty sul¢iy, kadangi didelis jy kiekis gali keisti |
organizma patenkantj vaisto naloksegolo kiekj.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Kadangi gauta papildomy duomeny apie
Sio vaisto vartojimg nés¢ioms moterims, Moventig vartoti néStumo metu yra nerekomenduojama.

Kadangi nezinoma, ar §is vaistas i$siskiria j motinos piena, nevartokite Moventig Zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Moventig poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti jrengimus ar mechanizmus nereikeéty tikétis.

Moventig sudétyje yra natrio

Sio vaisto 12,5 mg tabletéje / 25 mg tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik
neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Moventig

Visada vartokite $j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra 1 tableté (25 mg) per parg.

Moventig gerkite ryte, kad nereikéty tustintis vidury nakties. Moventig reikia gerti nevalgius, likus
bent 30 minuciy iki pirmojo paros valgio arba 2 val. po jo.

Pradéjus vartoti Moventig, gydymosi kitais viduriy laisvinamaisiais vaistais nutraukti nereikia, nebent
gydytojas patarty tai daryti. Moventig galima vartoti kartu su viduriy laisvinamaisiais vaistais arba be

Ju.
Nutraukus gydyma opioidy grupés vaistais, Moventig taip pat daugiau nebevartokite.

Gydytojas gali patarti Jums vartoti mazesng doze (12,5 mg), jeigu:
. nesveiki Jusy inkstai;
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o Jis vartojate diltiazemo arba verapamilio (nuo auksto kraujospiidZio arba kriitinés anginos).

Gydytojas gali patarti Jums padidinti doze iki 25 mg, atsizvelgdamas j tai, kaip Jisy organizmas
reaguoja i §j vaista.

Ka daryti, jeigu sunku nuryti tablete?
Jeigu Jums sunku nuryti tablete, galite jg sutraiSkyti ir iSmaiSyti vandenyje kaip nurodyta toliau:

. sutraiSkykite tablete ] miltelius;

. supilkite miltelius j puse stiklinés (120 ml) vandens;

. tuoj pat iSmaisykite ir iSgerkite;

. norédami uztikrinti, kad neliko vaisto, dar kartg jpilkite puse stiklinés (120 ml) vandens, stikling

praskalaukite ir iSgerkite.

K3 daryti pavartojus per didele Moventig doze?
Pavartoje per didele Moventig doze, kreipkités | gydytoja arba vykite j ligoning.

PamirSus pavartoti Moventig

o Pamirsta Moventig dozg iSgerkite i$ karto prisimine. Vis délto jeigu kitos dozés liko maziau
kaip 12 val., tai uzmir$tg dozg¢ praleiskite.
o Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nedelsdami nustokite vartoti vaista ir pasakykite gydytojui, jeigu Jums pasireiské opioidy
abstinencijos simptomy (kartu 3 ar daugiau i$ $iy simptomy: bloga nuotaika, pykinimas, vémimas,
raumeny skausmai, padid¢jes aSarojimas, nosies varvejimas, iSsipléte vyzdziai, paSiurpusi oda,
padidéjes prakaitavimas, viduriavimas, ziovulys, karS¢iavimas arba nemiga). DaZniausiai jy
pasireiskia per pirmas kelias dienas po to, kai pradedama vartoti naloksegolo. Opioidy abstinencijos
simptomai gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 asmeny).

Kitas galimas Salutinis poveikis

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmenu):

) pilvo skausmas;

o viduriavimas (daznas tustinimasis vandeningomis iSmatomis).

DazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
dujy i$éjimas;

pykinimas;

vémimas;

nazofaringitas (nosies varvejimas ar uzgulimas);
galvos skausmas;

padidéjes prakaitavimas.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
. alerginé reakcija;
o virskinimo trakto perforacija (zarnos sienel¢je susidariusi skylé).

PranesSimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,

vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
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V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Moventig
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Moventig sudétis

Veiklioji medZziaga yra naloksegolas.

o Kiekvienoje Moventig 12,5 mg plévele dengtoje tabletéje (tabletéje) yra 12,5 mg naloksegolo
(naloksegolo oksalato pavidalo).

o Kiekvienoje Moventig 25 mg plévele dengtoje tabletéje (tabletéje) yra 25 mg naloksegolo
(naloksegolo oksalato pavidalo).

Pagalbinés medziagos yra:

. tabletés Serdyje: manitolis (E421), mikrokristaliné celiuliozé (E460), kroskarmeliozés natrio
druska (E468) (Zr. 2 skyriuje, ,,Moventig sudétyje yra natrio®), magnio stearatas (E470b),
propilo galatas (E310);

o pléveléje: hipromeliozé (E464), titano dioksidas (E171), makrogolis (E1521), raudonasis
gelezies oksidas (E172) ir juodasis gelezies oksidas (E172).

Moventig iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Moventig 12,5 mg: rausvai violetinés spalvos ovali 10,5 x 5,5 mm dydzio plévele dengta tableté,
vienoje puséje pazyméta ,,nGL", kitoje —,,12.5%.

Moventig 25 mg: rausvai violetinés spalvos ovali 13 x 7 mm dydzio plévele dengta tableté, vienoje
puséje pazyméta ,,nGL", kitoje —,,25%.

Moventig 12,5 mg tabletés tickiamos aliumininése lizdinése plokstelése. Pakuotéje yra 30 arba
90 plévele dengty tableciy neperforuotose lizdinése plokstelése arba 30 x 1 arba 90 x 1 plévele dengty
tableciy perforuotose dalomosiose lizdinése plokstelése.

Moventig 25 mg tabletés tickiamos aliumininése lizdinése plokstelése. Pakuotéje yra 10, 30 arba

90 plévele dengty tableciy neperforuotose lizdinése plokstelése arba 10 x 1, 30 x 1, 90 x 1 arba 100 x
1 plévele dengty tableCiy perforuotose dalomosiose lizdinése plokstelése.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Griinenthal GmbH

ZieglerstraBe 6

52078 Aachen
Vokietija
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Gamintojas

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

Leiden

2333CW

Nyderlandai

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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