I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Moventig 12,5 mg apvalkotas tabletes
Moventig 25 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Moventig 12.5 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 12,5 mg naloksegola (naloxegol) (naloksegola oksalata veida).

Moventig 25 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 25 mg naloksegola (naloxegol) (naloksegola oksalata veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Moventig 12.5 mg apvalkota tablete (tablete)
Ovala, gaiSsarti violeta, 10,5 x 5,5 mm liela tablete.

Moventig 25 mg apvalkota tablete (tablete)
Ovala, gaissarti violeta, 13 x 7 mm licla tablete.

Tableteém ir iespiedums “nGL” viena puse un tabletes stipruma iespiedums otra puse.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Moventig ir indic€ts opioidu izraisita aizciet€juma (OIA) arst€Sanai pieaugusiem pacientiem, kuriem ir
bijusi nepietickama atbildes reakcija uz caurejas lidzekli (Iidzekliem).

Definiciju par nepietieckamu atbildes reakciju uz caurejas Iidzekli (Iidzekliem) skatit 5.1. apakSpunkta.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Moventig ieteicama deva ir 25 mg vienu reizi diena.

Moventig var lietot kopa ar caurejas lidzekliem vai bez tiem. ArstéSana ar Moventig japartrauc, kad
tiek partraukta opioidu sist€miska terapija.

Ipasas pacientu grupas
Gados vecaki cilveki
Vecuma dé| devas pielagoSana netiek ieteikta (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Sakumdeva pacientiem ar vidgji smagu vai smagu nieru nepietickamibu ir 12,5 mg. Ja rodas
blakusparadibas, kas ietekmé panesamibu, naloksegola lietoSana ir japartrauc. Ja pacients 12,5 mg
panes labi, devu var palielinat [idz 25 mg (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pacientiem ar viegliem nieru darbibas traucgjumiem devas pielagosana nav nepiecieSama.



Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar viegliem Iidz vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem deva nav japielago.

Drosums un efektivitate pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem nav pieradita (skatit
5.2. apakSpunktu). LietoSana pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem nav ieteicama.

CYP3A4 inhibitori

Sakumdeva pacientiem, kuri lieto vidgji spécigus CYP3A4 inhibitorus (piem&ram, diltiazemu,
verapamilu), ir 12,5 mg vienu reizi diena. Ja pacients 12,5 mg panes labi, devu var palielinat [idz
25 mg (skatit 4.5. apakSpunktu).

Pacientiem, kuri lieto vajus CYP3A4 inhibitorus (pieméram, alprazolamu, atorvastatinu), deva nav
japielago (skatit 4.5. apakSpunktu).

Pacienti ar véza izraisitam sapém
Pacientiem ar véza izraisitam sap&m devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 4.3. apakSpunktu).
Pediatriska populdcija

Naloksegola droSums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma Iidz 18 gadiem, Iidz $im nav pieradita.
Dati nav pieejami.

LietoSanas veids
Iekskigai lietosanai.

Pacientu &rtibas labad, lai izvairitos no védera izejas nakts vidii, Moventig ieteicams lietot no rita.

Moventig jalieto tuksa diisa vismaz 30 miniites pirms dienas pirmas maltites vai 2 stundas p&c dienas
pirmas malftites.

Pacienti, kuri nevar norit veselu tableti, tableti var sasmalcinat smalka pulverT, sajaukt ar pusglazi
tidens (120 ml) un nekavejoties izdzert. Glazi izskalot, piepildot to v€lreiz Iidz pusei ar ideni (120 ml),
un saturu izdzert. Plasaku informaciju par ievadiSanu caur nazogastralo zondi skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam vai
kadu citu opioidu antagonistu.

Kunga-zarnu trakta nosprostojums
Pacientiem ar diagnostic€tu vai iesp&jamu kunga-zarnu trakta (KZT) nosprostojumu vai pacientiem ar
paaugstinatu atkartota nosprostojuma risku, jo iesp&jama KZT perforacija (skatit 4.4. apakSpunktu).

Traucéjumi pacientiem ar véza izraisitam sapém
o Pacientiem ar Jaundabigu audzgju, kuriem ir paaugstinats KZT perforacijas risks, pieméram,
pacientiem:
. ar kunga-zarnu trakta vai véderpléves laundabigiem audzgjiem;
o ar recidivéjosu vai progres€joSu olnicu vezi;
o kuriem veic arst€Sanu ar vaskulara endotélija augSanas faktora (VEGF) inhibitoru.

Specigi CYP3A4 inhibitori

LietoSana vienlaicigi ar spécigiem CYP3A4 inhibitoriem (pieméram, klaritromicinu, ketokonazolu,
itrakonazolu vai telitromicinu; proteazes inhibitoriem, pieméram, ritonaviru, indinaviru vai
sakvinaviru; greipfritu sulu lielos daudzumos), skatit 4.5. apaks$punktu.



4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Traucéjumi, kad ir palielindta kunga-zarnu trakta perfordcijas iespéjamiba

P&cregistracijas laika zinots par kunga-zarnu trakta (KZT) perforaciju, tostarp gadijumiem ar letalu
iznakumu, naloksegolu lietojot pacientiem, kam bija paaugstinats KZT perforacijas risks. Naloksegolu
nedrikst lietot pacienti ar diagnosticétu vai iesp&jamu KZT nosprostojumu vai pacienti ar paaugstinatu
atkartota nosprostojuma risku, vai pacienti ar laundabigu audzgju, kuriem ir paaugstinats KZT
perforacijas risks (skattt 4.3. apakSpunktu).

Piesardziba attieciba uz naloksegola lietoSanu jaievero pacientiem, kuriem ir jebkads traucgjums, kas
var€tu izraisit KZT sienas bojajumu (piem&ram, smaga peptiskas ¢tlas slimiba, Krona slimiba, aktivs
vai recidivgjoss divertikulits, infiltrativi KZT laundabigi audzgji vai metastazes véderpléve). Janem
vera vispargja ieguvumu un riska attieciba konkrétam pacientam. Ja rodas neparasti stipras vai
pastavigas sapes veédera, pacientiem jaiesaka partraukt arst€Sanos ar naloksegolu un nekavgjoties
informét arstu.

Kliniski nozimigi hematoencefaliskas barjeras traucéjumi

Naloksegols ir periféras darbibas p opioidu receptoru antagonists ar ierobezotu piekluvi centralai
nervu sisttmai (CNS). Hematoencefaliskas barjeras veselums ir nozimigs, lai mazinatu naloksegola
saistiSanos CNS.

Pacienti ar kliiski nozZimigiem hematoencefaliskas barjeras trauc€jumiem (piem&ram, primariem
galvas smadzenu laundabigiem audzgjiem, metastazém CNS vai citiem iekaisigiem trauc€jumiem,
aktivu multiplo sklerozi, progresg€jo$u Alcheimera slimibu u.c.) nebija ieklauti kliniskos p&tijumos un
viniem var biit naloksegola ieklisanas CNS risks. Sadiem pacientiem naloksegols japaraksta
piesardzigi, nemot véra individualo ieguvumu un riska attiecibu un vérojot iespg&jamo ietekmi uz CNS,
piemé&ram, opioidu atcelSanas simptomus un/vai ietekmi uz opioidu medi€tu analgéziju.

Ja rodas pieradijumi par opioidu medi&tiem analggzijas trauc€jumiem vai opioidu atcelSanas sindromu,
pacientiem janorada partraukt Moventig lietoSanu un sazinaties ar arstu.

Vienlaiciga metadona lietosana

Klmiskos pé&tijumos noverots, ka pacientiem, kuri sapju arst€Sanai ka primaro terapiju lieto metadonu,
ir lielaks KZT blakusparadibu (pieméram, sapju védera un caurejas) biezums neka pacientiem, kuri
nesanem metadonu.

Dazos gadijumos pacientiem, kuri sdpju mazinasanai lietoja metadonu un sanéma 25 mg naloksegola,
noveroja simptomus, kas liecina par opioidu atcelSanu. Tie tika novéroti lielakam pacientu skaitam,
kas lietoja metadonu neka tiem, kas nelietoja metadonu.

Pacienti, kuri lieto metadonu opioidu atkaribas arstéSanai, netika ieklauti kliniskas attistibas
programma, un naloksegols Siem pacientiem jalieto piesardzigi.

Kunga-zarnu trakta blakusparadibas
Klmiskos pétijumos, lietojot 25 mg devu, sanemti zinojumi par stipram sapem veédera un caureju, kas
parasti radas neilgi p&c arst€Sanas uzsaksanas.

Terapijas partraukSanas gadijumu sastopamiba caurejas (0,7%, lietojot placebo, salidzinajuma ar
3,1%, lietojot 25 mg naloksegola) un sapju védera (attiecigi 0,2% un 2,9%) d&l pacientiem, kuri lietoja
25 mg devu, bija lielaka neka placebo lietotajiem. Pacientiem jaiesaka nekavgjoties zinot savam
arstam par smagiem, neparejosiem simptomiem vai simptomiem, kuri pastiprinas.

Pacientiem, kuriem rodas smagas KZT nevélamas blakusparadibas, nemot veéra konkreto pacientu
atbildes reakciju un zalu panesamibu, var apsvert devas samazinasanu Iidz 12,5 mg.



Opioidu atcelSanas sindroms
Naloksegola kliniskaja programma (DSM-5) zinots par opioidu atcel$anas sindroma gadijumiem.

Opioidu atcelSanas sindroms ir trTs vai vairaku sekojosu pazimju vai simptomu kopums: disforisks
garastavoklis, slikta disa vai vemsana, muskulu sapes, asaroSana vai iesnas, acs zilites paplasinasanas
vai piloerekcija, vai svisana, caureja, Zavasanas, drudzis vai bezmiegs. Opioidu atcelSanas sindroms
parasti attistas dazu mintiSu lidz vairaku dienu laika p&c opioidu antagonista lietoSanas.

Ja ir aizdomas par opioidu atcelSanas sindromu, pacientam japartrauc Moventig lietoSana un jasazinas
ar savu arstu.

Pacienti ar kardiovaskulariem traucéjumiem

Naloksegola intervences kltniskajos petijumos pacienti, kuriem anamngzg ir bijis miokarda infarkts 6
meénesu laika, simptomatiska sastréguma sirds mazspgja, diagnostic&tas sirds un asinsvadu slimiba vai
pacientiem ar QT intervalu > 500 msec, netika pétiti (skatit 5.1. apakSpunktu). Moventig Siem
pacientiem jalieto piesardzigi.

QTc petijums, kas veikts ar naloksegolu veseliem brivpratigajiem, neuzradija QT intervala
pagarinasanos (skattt 5.1. apakSpunktu).

CYP3A4 induktori
Naloksegolu nav ieteicams lietot pacientiem, kuri lieto specigus CYP3A4 induktorus (piemé&ram,
karbamazepinu, rifampinu, div§kautnu asinszali) (skatit 4.5. apakSpunktu).

CYP3A4 inhibitori
Informaciju par vienlaicigu CYP3A4 inhibitoru lietoSanu skatit 4.2., 4.3. un 4.5. apakSpunkta.

Nieru darbibas traucéjumi

Sakumdeva pacientiem ar vid€ji smagu vai smagu nieru nepietickamibu ir 12,5 mg. Ja rodas
blakusparadibas, kas ietekmé panesamibu, naloksegola lietoSana ir japartrauc. Ja pacients 12,5 mg
panes labi, devu var palielinat lidz 25 mg (skatit 4.2. un 5.2. apakSpunktu).

Smagi aknu darbibas traucejumi
Naloksegols nav pétits pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem. Sadiem pacientiem nav
ieticams lietot naloksegolu.

Moventig satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 12,5 mg/25,5 mg tablete, — butiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbiba ar spécigiem CYP3A4 inhibitoriem

Mijiedarbiba ar CYP3A4 inhibitoriem un induktoriem

Atklata, nerandomizgta, noteiktas secibas, 3 periodu, 3 terapiju krusteniska petijjuma novertgja vairaku
devu ketokonazola ietekmi uz vienas naloksegola devas FK, péc ketokonazola un naloksegola
vienlaicigas lietosanas 12,9 reizes (90% TI: 11,3 - 14,6) palielinajas naloksegola AUC un 9,6 reizes
palielinajas naloksegola Cpax (90% TI: 8,1 - 11,3), salidzinot ar naloksegola monoterapiju. Tapéc
vienlaiciga lietoSana ar specigiem CYP3A4 inhibitoriem ir kontrindiceta (skatit 4.3. apakSpunktu).

Greipfriitu sula ir klasificéta ka potencials CYP3A4 inhibitors, ja to lieto liela daudzuma. Dati par
naloksegola lietoSanu vienlaicigi ar greipfriitu sulu nav pieejami. Kopuma jaizvairas no greipfritu
sulas lietoSanas vienlaicigi ar naloksegolu, un $ada lietoSana jaapsver tikai p&c konsultésanas ar
veselibas apriipes sniedz&ju (skatit 4.3. apakSpunktu).



Mijiedarbiba ar vidéji spécigiem CYP3A4 inhibitoriem

Atklata, nerandomizgeta, noteiktas secibas, 3 periodu, 3 terapiju krusteniska p&tijuma novertgja vairaku
diltiaz€ma devu ietekmi uz vienas naloksegola devas FK, péc vienlaicigas diltiazema un naloksegola
lietosanas 3,4 reizes (90% TI: 3,2 - 3,7) palielinajas naloksegola AUC un 2,9 reizes palielinajas
naloksegola Cpax (90% TI: 2,6 - 3,1), salidzinot ar naloksegola monoterapiju.

Tapec ieteicama naloksegola devas pielagosana, ja vienlaikus lieto diltiazemu vai citus vidgji spécigus
CYP3A4 inhibitorus (skatit 4.2. apakSpunktu).

Sakumdeva pacientiem, kuri lieto vidgji specigus CYP3A4 inhibitorus, ir 12,5 mg reizi diena un devu
var palielinat 1idz 25 mg, ja pacients labi panes 12,5 mg devu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Devas pielagoSana pacientiem, kas lieto vajus CYP3A4 inhibitorus, nav nepieciesama.

Mijiedarbiba ar spécigiem CYP3A4 induktoriem

Atklata, nerandomizeta, noteiktas secibas, 3 periodu, 3 terapiju vienas devas krusteniska petijuma
novertgja vairaku devu rifampicina ietekmi uz vienas naloksegola devas FK, péc rifampicina un
naloksegola vienlaicigas lietoSanas par 89% (90% TI: 88% - 90%) samazinajas naloksegola AUC un
par 76% samazinajas naloksegola Cpax (90% TI: 69% - 80%), salidzinot ar naloksegola monoterapiju.
Tadel Moventig nav ieteicams lietot pacientiem, kuri lieto specigus CYP3A4 induktorus (skatit

4.4, apakspunktu).

Mijiedarbiba ar P-gp inhibitoriem

Tika veikts dubultakls, randomizgts, 2 dalu, krustenisks, viena centra p&tijjums, lai noveértétu hinidina
ietekmi uz naloksegola farmakokin&tiku un naloksegola un hinidina vienlaicigas lietosanas ietekmi uz
morfina inducgtu miozi veseliem brivpratigajiem. P&c vienlaicigas P-gp inhibitora hinidina lietoSanas
1,4 reizes palielinajas naloksegola AUC (90% TI: 1,3 - 1,5) un 2,4 reizes naloksegola Cmax (90% TI:
2,2 —2,8). Vienlaiciga naloksegola un hinidina lieto§anai nemazinaja morfina induc&tu miozi, kas
liecina, ka P-gp inhibicija nozimigi nemaina terapeitiskas devas lietota naloksegola sp&ju Skérsot
hematoencefalisko barjeru.

Ta ka P-gp inhibitoru ietekme uz naloksegola FK bija neliela, salidzinot ar ietekmi uz CYP3A4
inhibitoriem, ieteikumi par Moventig devu, lietojot vienlaicigi ar zalém, kas inhib& gan P-gp, gan
CYP3 A4, jabalsta uz CYP3A4 inhibitora statusu (sp&cigs, vidgji specigs vai vajs), (skatit 4.2., 4.3. un
4.5. apaksSpunktu).

Mijiedarbiba ar citiem opioidu antagonistiem

Jaizvairas naloksegolu lietot kopa ar citu opioidu antagonistu (piemé&ram, naltreksonu, naloksonu), jo
tas potenciali var izraistt opioidu receptoru antagonisma papildefektu un palielinat opioidu atcelSanas
sindroma risku.

Pediatriska populacija
Mijiedarbibas petijumi ir veikti tikai pieaugusajiem.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar krati

Griitnieciba
Datu par naloksegola lietoSanu gritniec€m ir maz.

Pettjumos ar dzivniekiem konstateta reproduktiva toksicitate pie sistemiskas iedarbibas, kas vairakas
reizes parsniedza terapeitiskas iedarbibas Itmeni (skatit 5.3. apakSpunktu).

Teorgtiski iesp&jama opioidu atcel$anas sindroma rasanas auglim, lietojot opioidu receptoru
antagonistu matei, kuru vienlaicigi arste ar opioidu. Tadel naloksegolu nav ieteicams lietot
griitniecibas laika.



BaroSana ar krati
Nav zinams, vai naloksegols izdalas cilvéka piena. Pieejamie toksikologiskie dati par zurkam liecina,
ka naloksegols izdalas piena (skatit 5.3. apak$punktu).

Lietojot terapeitiskas devas, lielaka dala opioidu (piem&ram, morfins, meperidins, metadons) izdalas
mates piena neliela daudzuma. Teorétiski iespejams, ka naloksegols var&tu izraisit opioidu atcelSanas
simptomus ar kriiti barotam jaundzimusajam, kura mate lieto opioidu receptora agonistu. Tadel to nav
ieteicams lietot matém, kuras baro bérnu ar kriiti.

Fertilitate

Naloksegola ietekme uz fertilitati cilvekiem nav pétita. Konstatéts, ka naloksegols neietekmé Zzurku
tevinu un matisu fertilitati, lietojot iekskigi devas Iidz 1000 mg/kg diena (kas vairak neka 1000 reizu
parsniedz terapeitisko iedarbibu cilvekam (AUC), lietojot cilvékam ieteicamo devu 25 mg diena).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Moventig neietekme vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit trasportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Klinisko pétijumu apvienotos datos biezak zinotas naloksegola nevélamas blakusparadibas (> 5%) ir
sapes vedera, caureja, slikta diisa, galvassapes un meteorisms. Vairums kunga-zarnu trakta nevélamo

blakusparadibu tika vertStas ka vieglas vai vidgji smagas, radas arsté$anas sakuma un izzuda, turpinot
arst€Sanu. Biezi tika zinots, ka tas pavada spazmas.

Nevélamo blakusparadibu uzskatijums tabulas veida

Nevelamas blakusparadibas ir klasifictas atbilstosi biezumam un organu sistemu klasifikacijai.
Biezuma kategorijas ir definétas atbilstosi $adai klasifikacijai: loti biezi (> 1/10), biezi (= 1/100 lidz
< 1/10), retak (= 1/1000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000) un nav
zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

1. tabula. Nevélamas blakusparadibas atbilstosi organu sistému klasifikacijai (OSK) un
bieZumam

Organu
sistemu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
klasifikacija
Infekcijas un Nazofaringits
infestdacijas
Imiinds Paaugstinata
sistemas jutiba
traucejumi
Nervu sistemas Galvassapes Opioidu
traucejumi atcelSanas

sindroms
Kunga-zarnu Sapes veédera’, Meteorisms, Kunga-zarnu
trakta caureja slikta dusa, trakta perforacija
traucéjumi vemsana (skattt

4.4. apakspunktu)



Organu

sistemu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
klasifikacija

Adas un Hiperhidroze

zemadas audu

bojajumi

Piezime: nevélamas blakusparadibas un to biezums izvéléts, pamatojoties uz 25 mg devu
=20 €6 EEENTY

2 Atspogulo MedDRA ieteicamos terminus: “sapes védera”, “sapes védera augsdala”, “sapes védera lejasdala” un
“kunga-zarnu trakta sapes”.

Dazu blakusparadibu apraksts

Opioidu atcelsanas sindroms

Naloksegols terapeitiskas devas minimali Skérso hematoencefalisko barjeru. Tomér zinots, ka daziem
pacientiem radas simptomu kopums, kas atgadina centralo opioidu atcelSanas sindromu. Lielaka dala
So zinojumi tika sanemti neilgi péc zalu lietoSanas uzsakSanas, un simptomi bija viegli vai vidgji
smagi.

ZinoS8ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Veseliem brivpratigajiem kliiskos pétijumos lietotas Iidz 1000 mg naloksegola devas. Iespgjamo
ietekmi uz CNS (opioldu izraisitas miozes izzuSanu, mérot ar pupillometriju) noveéroja vienam
brivpratigajam 250 mg grupa un vienam brivpratigajam 1000 mg grupa. Kliniska p&tijuma pacientiem
ar OIA dienas deva 50 mg bija saistita ar nepanesamu kunga-zarnu trakta reakciju (galvenokart sapju
v&dera) palielinatu sastopamibu.

Naloksegolam antidots nav zinams, un ka dialize ka eliminacijas Iidzeklis kliniska p&tijuma
pacientiem ar nieru mazspégju bija noradita ka neefektiva.

Ja pacients, kuram veic opioidu terapiju, sanem parak lielu naloksegola devu, pacients riipigi janovero,
vai vinam nerodas iesp&jami pieradijumi par opioidu atcel$anas simptomiem vai ar neizzud centrala
analggtiska ietekme. Gadijumos, kad ir diagnostic€ta vai iesp&jama naloksegola pardozesana, javeic
simptomatiska arstéSana, ka ar1 dzivibai svarigo funkciju uzraudziba.

Pediatriska populacija
Naloksegola lietosana pediatriska populacija nav péetita.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales pret aizciet€jumiem, periféro opioidu receptoru antagonisti,
ATK kods: AO6AHO03

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba

Naloksegols ir p opioidu receptoru antagonista naloksona PEGiléts atvasinajums. PEGilé$ana mazina
naloksegola pasivo caurlaidibu, ka arT veido substratu P-glikoproteina transportvielai. Vajakas
caurlaidibas spgjas un palielinatas naloksegola caurpliides caur hematoencefalisko barjeru del,
pateicoties P-gp substrata 1pasibam, naloksegols CNS ieklust minimali.



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

In vitro petijumi liecina, ka naloksegols ir pilniba neitrals p opioidu receptoru antagonists.
Naloksegols darbojas, saistoties pie p opioidu receptoriem kunga-zarnu trakta (KZT), vérSoties pret
OIA pamatcé€loniem (t. i., samazinatu kunga-zarnu trakta motilitati, hipertonusu un palielinatu
Skidruma uzstksanos, kas notiek ilgstosas opioidu terapijas rezultata).

Naloksegols darbojas ka periféras darbibas p opioidu receptoru antagonists KZT, tadejadi samazinot
opioidu aizciet€jumu izraisoSo ietekmi, neietekmgjot opioidu medi&to analgétisko ietekmi uz centralo
nervu sistému.

Sirds elektrofiziologija

Visaptverosa QT/QTc petijuma, ka definéts ICH E14 vadlinijas, netika noverotas klmiski nozimigas
izmainas AP, RR, QT, PR vai QRS intervalos vai T vilna morfologija. Turklat $aja p&tijjuma netika
identific€tas nekadas droSuma un panesibas problémas, lietojot lielako devu (150 mg). Saskana ar ICH
E14 vadlimijam, tas tiek uzskatits par pilnigi negativu visaptverosu QT/QTc petijumu.

Kliniska efektivitate un droSums

OIA pacientiem ar vézi nesaistitam sapém

Naloksegola efektivitate un drosums pacientiem ar OIA un ar v&zi nesaistitam sap€m bija pieradits
divos kopijas dubultmask&tos, placebo kontrol&tos kliniskos p&tijumos (Kodiac 4 un Kodiac 5).
Piemegroti bija pacienti, kuri lietoja iekskigi lietojamus opioidus vismaz 30 morfina miligramiem
ekvivalentas devas (mme) diena vismaz 4 nedglas pirms ieklauSanas p&tijuma un pasi zinoja par OIA.

OIA apstiprin@ja divu nedelu ievadperioda un defingja ka vidgji < 3 spontanas védera izejas (SVI)
nedgla ar aizciet€juma simptomiem vismaz 25% vedera izejas gadijumu. Ja véders nebija izgajis

72 stundas, pacientiem bija atlauts lietot bisakodilu ka glabsanas caurejas lidzekli, bet nekadus citus
caurejas lidzeklus. SVI defingja ka védera izeju bez glabSanas caurejas lidzekla lietosanas ieprieksgjo
24 stundu laika.

Pacientus, kuriem vid&jais sapju vertejums pec Skaitliskas verteSanas skalas (Numeric Rating Scale;
NRS) bija 7 vai lielaks, nepétija, jo nekontrol&tu sapju de] iespgjama neobjektiva ietekme uz
efektivitati. Pacientus, kuriem atlases laika QTcF bija > 500 ms, nesena anamné&ze 6 ménesu laika
pirms randomizacijas bijis miokarda infarkts, konstatéta simptomatiska sirds sastréguma mazsp&ja vai
kada cita klmniska kardiovaskulara slimiba, izsleédza no kliniskiem p&tijumiem.

Pacientus ar vidgji smagu vai smagu aknu mazspgju (B vai C grupa pec Child-Pugh klasifikacijas)
izslé€dza no 3. fazes klmiskiem petijumiem (Kodiac 4 un 5). Tade] naloksegols nav pétits pacientiem ar
OIA un vidgji smagiem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem.

Abi kliiskie p&tijumi bija veidoti un stratificéti ta, lai vismaz 50% pacientu, kas randomizgti katra
terapijas grupa, atbilstu sakotngjiem kriterijiem un var€tu uzskatit, ka viniem nav atbilstosas atbildes
reakcijas uz caurejas lidzekliem (LIR; laxative inadequate responder).

Neatbilstosas atbildes reakcijas uz caurejas lidzekliem definicija

Lai kvalificetos ka pacients, kuram nav atbilstosas atbildes reakcijas uz caurejas lidzekliem, divu
nedelu laika pirms pétijjuma pirmas vizites pacientiem bija jazino par vismaz vidgji smagiem OIA
simptomiem, lietojot vismaz vienas caurejas lidzeklu grupas zales vismaz Cetras dienas pirmspétijuma
perioda.

Efektivitate

Atbildes reakcija vairak nekd 12 nedélu laikda LIR grupa

Efektivitati un ietekmes noturibu vertgja primara meérka kriterija ietvaros ka atbildes reakciju uz
naloksegolu 12 nedglu arst€Sanas perioda, to defingjot ka > 3 SVI nedéla un ka izmainas no pétijuma
sakuma par > 1 SVI nedgla vismaz 9 no 12 pétjjuma ned€lam un 3 no pedejam 4 nedelam. Pirmais no



trim pret daudzveidibas ietekmi aizsargatiem sekundariem mérka kriterijiem bija 12 nedglu atbildes
reakcijas raditajs LIR apaksgrupa.

Kodiac 4 (p=0,002) un Kodiac 5 (p=0,014) konstatgja statistiski ticamu atskiribu 25 mg devai
salidzinajuma ar placebo attieciba uz atbildes reakcijas raditaju LIR apaksSgrupa. Veicot daudzveidibas
parbaudes procediru, statistisku ticamibu 12,5 mg terapijas grupai salidzinajuma ar placebo LIR
apaksgrupa noveroja Kodiac 4 (p=0,028), bet ne Kodiac 5 (p=0,074). Kodiac 4 atbildes reakcijas
raditaji placebo, 12,5 mg un 25 mg grupas LIR apaksgrupa bija 28,8%, 42,6% un 48,7%, bet Kodiac 5
atbilstoSie atbildes reakcijas raditaji bija 31,4%, 42,4% un 46,8%. Apvienojot Kodiac 4 un Kodiac 5
datus, atbildes reakcijas raditaji LIR apakSgrupa bija 30,1%, lietojot placebo, 42,5%, lietojot 12,5 mg
devu, un 47,7%, lietojot 25 mg devu, relativais risks (95% TI) arstéSanas ietekmei salidzinajuma ar
placebo bija 1,410 (1,106, 1,797) un 1,584 (1,253, 2,001) attiecigi 12,5 mg un 25 mg grupai.

Atbildes reakcija 12 nedelu laika pacientiem ar neatbilstosu atbildes reakciju uz vismaz divu grupu
caurejas lidzekliem

Atbildes reakciju uz naloksegolu 12 nedélu laika parbaudija pacientiem ar neatbilstoSu atbildes
reakciju uz vismaz divu grupu caurejas Iidzekliem, atbilstot aptuveni 20% randomizgto pacientu.
Kodiac 4 un Kodiac 5 apvienota analizg (90, 88 un 99 pacienti attiecigi placebo, 12,5 mg un 25 mg
grupas) Sai populacijai 25 mg devas grupa noveroja lielakus atbildes reakcijas raditajus neka placebo
grupa (p=0,040). Atbildes reakcijas raditaji $aja populacija bija 30,0%, lietojot placebo, 44,3%, lietojot
12,5 mg, un 44,4%, lietojot 25 mg.

Laiks lidz pirmajai spontanai védera izejai

Laiks Iidz pirmajai SVI LIR apaksgrupa Kodiac 4 (p<0,001) un Kodiac 5 (p=0,002) p&c pirmas devas
lietoSanas 25 mg devai bija 1saks neka placebo lietoSanas gadijuma. Kodiac 4 (p=0,002) un Kodiac 5
(p<0,001), lietojot 12,5 mg devu, LIR apaksgrupa konstatgja, ka laiks lidz pirmajai SVI p&c devas
lietosanas ir mazaks, neka lietojot placebo. Kodiac 4, lietojot placebo, 12,5 mg un 25 mg devu,
medianais laiks Iidz pirmajai SVI p&c devas lietoSanas bija attiecigi 43,4, 20,6 un 5,4 stundas. Kodiac
5 atbilstosais laiks I1dz pirmajai SVI pec devas lietoSanas bija attiecigi 38,2, 12,8 un 18,1 stundas.

Videjais dienu skaits nedéla, kad bijusi vismaz viena SVI
Kodiac 4 un Kodiac 5 LIR apaksgrupa, lietojot 25 mg devu (p<0,001 abos pé&tijumos) un 12,5 mg devu
(p=0,006 abos petijumos), palielinajas tadu dienu vidgjais skaits nedgla, kad bijusi vismaz viena SVI.

OIA simptomu mazindasands

25 mg deva LIR apaksSgrupa mazinaja rektalo piepiili (Kodiac 4 p=0,043, Kodiac 5 p<0,001).
IzkarnTjumu konsistence LIR apakSgrupa, nosakot péc Bristoles izkarnijumu skalas, salidzinajuma ar
placebo uzlabojas Kodiac 5 (p<0,001), bet ne Kodiac 4 (p=0,156). Abos p&tijumos (Kodiac 4 p=0,002,
Kodiac 5 p<0,001) 25 mg deva salidzinajuma ar placebo LIR apakSgrupa palielinaja tadu dienu vidgjo
skaitu nedela, kad bijusi vismaz viena pilniga spontana védera izeja (PSVI).

Simptomatiskas atbildes reakcijas mérka kriterijs

»Simptomatiska atbildes reakcija” bija defin&ta ka atbilstiba 12 nedelu atbildes reakcijas kritérijiem un
ieprieks noteikto OIA simptomu uzlaboSanas un simptomu nepasliktinasanas. LIR apakSgrupa 25 mg
deva, salidzinot ar placebo, palielinaja simptomatiskas atbildes reakcijas raditaju abos petijumos
(Kodiac 4 p=0,001, Kodiac 5 p=0,005). LIR apak$grupa simptomatiskas atbildes reakcijas raditajs
Kodiac 4 placebo, 12,5 mg un 25 mg grupas bija 24,6%, 36,5% un 45,3%, bet Kodiac 5 - 25,6%,
33,6% un 42,7%.

Aizcietéjuma simptomi pacienta vertejuma (PAC-SYM anketa)

Abos pétijumos péc 12 nedélam naloksegola 25 mg deva LIR apakSgrupa izraisija lielaku (vertgjot
izmainas no pétijjuma sakuma) pacienta sniegta aizcietgjuma simptomu kopgja vertejuma (PAC-SYM)
uzlabojumu salidzinajuma ar placebo (Kodiac 4 p=0,023, Kodiac 5 p=0,002). Ar1 12,5 mg deva 12.
nedéla abos pétijumos (attiecigi p= 0,020 un p=0,001) LIR apakSgrupa izraisija lielaku kop&ja PAC
SYM vértejuma uzlabojumu salidzinajuma ar placebo. Ari naloksegola 25 mg deva salidzinajuma ar
placebo 12. nedela izraisija lielaku (vertgjot izmainas no petijjuma sakuma) PAC-SYM rektala doména
vert€juma uzlabojumu abos pétijumos (p=0,004 un p<0,001 attiecigi Kodiac 4 un 5) un izkarntjumu
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domena uzlabojumu Kodiac 4 (p=0,031) un Kodiac 5 (p<0,001). Nozimigu ietekmi uz abdominaliem
simptomiem neviena pétijuma nekonstatgja (p=0,256 un p=0,916 attiecigi Kodiac 4 un 5).

lespejama ietekme uz opioidu mediétu analgéziju

Vertgjot vidgjo sapju intensitati, opioidu dienas devu vai opioidu atcelSana sindroma vertgjumu 12
ned&lu pétijuma, kliniski nozimigas atSkiribas starp 12,5 mg naloksegola, 25 mg naloksegola un
placebo nekonstatgja.

12 nedelu kliniskos pétijumos (Kodiac 4 un 5) muguras sapes ka blakusparadiba bija 4,3% 25 mg
naloksegola lietotaju grupa, salidzinot ar 2,0% placebo grupa, un ekstremitasu sapes ka blakusparadiba
bija 2,2% 25 mg naloksegola lietotaju grupa, salidzinot ar 0,7% placebo lietotaju. llgtermina drosuma
pétijuma (Kodiac 8) blakusparadibu zinojumi par muguras sapem bija 8,9% 25 mg naloksegolu grupa,
salidzinot ar 8,8% parastas apriipes gadijuma. Sapes ekstremitate€s 25 mg naloksegola grupa bija 3,5%
lietotaju, salidzinot ar 3,3% parastas apriipes gadijuma.

Drosums un panesamiba 12 nedelu pagarinajuma

Kodiac 7 bija 12 nedglas ilgs droSuma pagarinajums, kas lava Kodiac 4 dalibniekiem vél 12 nedglas
turpinat tadu pasu mask&tu terapiju (placebo, 12,5 mg vai 25 mg naloksegola diena). Primarais mérkis
bija salidzinat droSumu un panesamibu tr1s terapijas grupas vel 12 nedélas (papildus Kodiac 4
novérotajam), izmantojot apraksto3o statistiku. Saja p&tijuma, salidzinot ar placebo, naloksegola

12,5 mg un 25 mg devu droSums un panesamiba, arst€jot OIA pacientiem, kuriem ir ar vézi nesaistitas
sapes, kopuma bija laba.

Visas terapijas grupas, tai skaita placebo grupa, Kodiac 4 novérotais PAC-SYM doménu uzlabojums
pacientiem, kuri turpinaja dalibu Kodiac 7, saglabajas.

ligtermina drosums un panesamiba

Kodiac 8 bija 3. fazes, 52 nedgelas ilgs daudzcentru, atklats, randomizgts, paralélu grupu droSuma un
panesamibas petijums, salidzinot naloksegolu ar parasto apripi, arst€jot OIA pacientiem, kuriem ir ar
vE€zi nesaistitas sapes. Primarais mérkis bija novertet naloksegola 25 mg devas ilgtermina droSumu un
panesamibu un salidzinat to ar parasto apriipi, izmantojot aprakstosu statistiku.

Piemérotos pacientus attieciba 2:1 randomizgja arstéSanai ar 25 mg naloksegola diena vai parasto
apripi OIA gadijuma 52 nedé€las. Parastai apriipei randomizgtie pacienti OIA arsté€Sanai lietoja
caurejas lidzeklus saskana ar petnieka ieteikumu p&c iespg&jami labakas kliniskas novertésanas,
iznemot periféras darbibas mu-opioidu receptoru antagonistus.

No 844 randomizetiem pacientiem 61,1% pabeidza pétijumu (definéts ka 2 nedelu noveérosanas vizites
apmekl&jums p&c 52 ned€las ilga arst€Sanas perioda). Saja petijuma 25 mg naloksegola iedarbibai
vismaz 6 un 12 ménesus bija paklauti kopuma 393 un 317 pacienti, kas atbilda noteiktajam iedarbibas
prasibam.

25 mg naloksegola ilgtermina iedarbiba Iidz 52 ned€lam ilgi, arstgjot pacientus ar OIA, kam ir ar vézi
nesaistitas sapes, kopuma bija droSa un labi panesama. 52 ned€lu arstéSanas perioda nebija nozimigu
negaiditu droSuma un panesamibas rezultatu atskiribu starp 25 mg naloksegola terapijas grupu un
parastas apriipes terapijas grupu.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus Moventig viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas opioidu izraisita aizciete§juma gadijuma (informaciju par
lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzstksanas

P&c iekskigas lietosanas naloksegols uzsiicas strauji, maksimalo koncentraciju (Cmax) sasniedzot mazak
neka 2 stundu laika. Vairums p&tamo personu naloksegola koncentracijas plazma otro piki novéroja
aptuveni 0,4 — 3 stundas p&c pirma pika. To var izskaidrot ar atkartotu enterohepatisko cirkulaciju, jo
zurkam noveroja masivu izdaliSanos ar zulti.

Uztura ietekme: trekna maltite palielinaja naloksegola uzstik$anas apjomu un atrumu. Cpax un laukums
zem plazmas koncentracijas-laika Itknes (AUC) palielinajas par attiecigi aptuveni 30% un 45%.

Naloksegols saberztas tabletes maisijuma ar tideni, kas lietots perorali vai ievadits caur nazogastralo
(NG) zondi kungi, ir bioekvivalents veselai tabletei, ar mediano tmax 0,75 stundas un 1,50 stundas
(robezas no 0,23 lidz 5,02 h) attiecigi sasmalcinatai tabletei, kas dota perorali, un sasmalcinatai
tabletei, kas ievadita caur nazogastralo zondi.

Izkliede

Vidgjais Skietamais izkliedes tilpums terminalas fazes laika (Vz/F) veseliem brivpratigajiem visas
devu grupas un pétijumos bija robezas no 968 lidz 2140 1. QWBA (Quantitative Whole Body
Autoradiography) petijuma rezultati zurkam un antagonisma neesamiba pret opiatu ietekmi uz CNS
cilvekiem, lietojot par 250 mg mazakas naloksegola devas, liecina par minimalu naloksegola izkliedi
CNS.

Ar cilveka plazmas proteiniem saistijas maz naloksegola, un nesaistita frakcija bija 80 — 100%.

Biotransformacija

Masas lidzsvara petijuma cilvekiem plazma, urina un izkarnijumos konstatgja kopuma 6 metabolitus.
Sie metaboliti veidoja vairak neka 32% lietotas devas un bija veidojusies N-dealkilacijas,
O-demetilacijas, oksidacijas un dalgja PEG kédes zuduma rezultata. Neviens no metabolitiem
neveidoja > 10% no pamatsavienojuma vai ar kop&ja pamatsavienojuma un metabolitu saistita
materiala koncentracijas plazma.

Eliminacija

P&c radiologiski iezim&ta naloksegola iekskigas liectoSanas 68% un 16% no kopgjas lietotas devas
konstatgja attiecigi izkarnijumos un urina. Urina izdalitais naloksegola pamatsavienojums veidoja
mazak neka 6% no kopgjas lietotas devas. Tadgjadi ekskrécija caur nierém ir neliels naloksegola
izvadiSanas cels.

Kliniskos farmakologijas pétjjumos naloksegola eliminacijas pusperiods, lietojot terapeitisko devu,
bija diapazona no 6 lidz 11 stundam.

Linearitate/nelinearitate
Novertetajam devam maksimala koncentracija plazma un AUC palielinajas proporcionali devai vai
aptuveni proporcionali devai.

Ipasas populacijas

Vecums un dzimums

Vecums naloksegola farmakokingtiku ietekmé nedaudz (AUC pieaugums par aptuveni 0,7% lidz ar
katru gadu). Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago. Par 65 gadiem vecaki pacienti bija
parstavéeti 3. fazes kliniskos pétijumos.

Naloksegola kltniskos petijumos nebija ieklauts pietiekams skaits 75 gadus vecu vai vecaku pacientu,
lai noteiktu, vai vinu atbildes reakcija ir citada neka jaunakiem pacientiem, tacu, nemot véra aktivas
vielas darbibas mehanismu, nav teorétiska iemesla pielagot devu $ai vecuma grupai.

Ieteikumus par devam pacientiem ar vid€ji smagu vai smagu nieru mazspé&ju skatit 4.2. apakSpunkta.
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Dzimums neietekme naloksegola farmakokin&tiku.

Rase
Rases ietekme uz naloksegola farmakokingtiku ir neliela (naloksegola AUC samazinajums par
aptuveni 20%, citas grupas salidzinot ar baltas rases parstavjiem) un tadé] deva nav japielago.

Kermena masa
Konstatgja, ka naloksegola iedarbiba palielinas lidz ar kermena masu, tacu iedarbibas atSkiribas
neuzskatija par kliniski nozZimigam.

Nieru darbibas traucejumi

IzvadiSana caur nierém ir neliels naloksegola eliminacijas cel$ neatkarigi no nieru mazsp&jas smaguma
(t. i., vid&ji smaga, smaga un terminalas stadijas nieru mazspgja), tad€] nieru darbibas traucgjumu
ietekme uz naloksegola farmakokinétiku lielakajai dalai p&tamo personu bija minimala. Tomér 2 no 8
pacientiem (gan vid&ji smagu, gan smagu nieru darbibas traucg€jumu grupas, bet ne terminalas stadijas
nieru mazspgjas grupa) novéroja naloksegola iedarbibas palielinaganos lidz 10 reizém. Siem
pacientiem nieru darbibas trauc&jumi var nelabveligi ietekmét citus klirensa celus (zalu metabolismu
aknas/zarnas u.c.), palielinot iedarbibu.

Sakumdeva pacientiem ar vid€ji smagu vai smagu nieru nepietickamibu ir 12,5 mg. Ja rodas
blakusparadibas, kas ietekmé& panesamibu, naloksegola lietosana ir japartrauc. Ja pacients 12,5 mg
panes labi, devu var palielinat [1dz 25 mg (skatit 4.2. apakSpunktu).

Naloksegola iedarbiba pacientiem ar terminalas stadijas nieru slimibu (TSNS), kuriem veic
hemodializi, bija lidziga ka veseliem brivpratigajiem ar normalu nieru darbibu.

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar viegliem un vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem (A un B grupa p&c Child-Pugh
klasifikacijas) novéroja AUC samazinasanos par mazak neka 20% un Cnax pazeminasanos par 10%.

Smagu aknu darbibas trauc&jumu (C grupa p&c Child-Pugh klasifikacijas) ietekme uz naloksegola
farmakokingtiku nebija verteta. LietoSana pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem nav
ieteicama.

Pediatriska populacija
Naloksegola farmakokingtika pediatriska populacija nav pétita.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegtie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un fertilitati.

Zurkam un tru§iem veica embrija-augla attistibas pétijumus. Zurku embriju-auglu attistibas p&ttjuma,
lietojot lielako parbaudito devu, konstatgja iesp&jami ar arst€Sanu saistitu skeleta anomalijas divdaliga
mugurkaula centra sastopamibas palielinasanos un vienam embrijam ar anorhismu.

TruSu embriju-auglu attistibas p&tijuma, lietojot lielako parbaudito devu bez toksiskas ietekmes uz
matiti, konstatgja iesp&jami ar arst€Sanu saistitu augla skeleta anomaliju — sapliidusus lokus. Atseviska
pre- un postnatalas attistibas petijuma zurkam, lietojot matitei lielas devas virieSu dzimuma mazuliem
kermena masa bija mazaka. Visi Sie efekti novéroti, tikai pie iedarbibas Itmena, kas ieveérojami
parsniedza maksimalo iedarbibu cilvékam, liecinot par mazu saistibu ar klinisko lietoSanu.

Naloksegola kancerogenitates pétfjumus veica zurkam un pelém. Zurku teviniem ar devu saistitu
Leidiga Stinu adenomu un intersticija §tinu hiperplaziju noveroja pie iedarbibas, kas tiek uzskatita par
pietiekamu, lai parsniegtu maksimalo iedarbibu cilvékam. Noverotas neoplastiskas izmainas ir labi
zinama hormonala un centrali mediéta ietekme zZurkam, kas nav nozimiga cilvékiem.
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P&ttjumi ar matites pienu barotiem zurku mazuliem liecina, ka naloksegols izdalas piena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

mannits (E421)

mikrokristaliska celuloze (E460)
kroskarmelozes natrija sals (E468)
magnija stearats (E470b)
propilgallats (E310)

Tabletes apvalks

hipromeloze (E464)

titana dioksids (E171)
makrogols (E1521)

sarkanais dzelzs oksids (E172)
melnais dzelzs oksids (E172)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

4 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
Al/Al blisteris.

12.5 mg apvalkotas tabletes

Iepakojumi pa 30 un 90 apvalkotam tabletém neperforétos blisteros.
Iepakojumi pa 30 x 1 un 90 x 1 apvalkotam tabletem perforgtos dozgjamu vienibu blisteros.

25 mg apvalkotas tabletes

Iepakojumi pa 10, 30 un 90 apvalkotam tabletém neperforétos blisteros.

Iepakojumi pa 10 x 1,30 x 1,90 x 1 un 100 x 1 apvalkotam tablet€m perforgtos doz€jamu vienibu
blisteros.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu atkritumu likvidesanas prasibu. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi
vietgjam prasibam.

Maisjjums var tikt ievadits arT caur nazogastralo (NG) zondi (CHS vai lielaku), $aja gadijuma tableti
var sasmalcinat pulverT un sajaukt ar Gideni (120 ml). P& maisTjuma ievadiSanas svarigi ir NG zondi
izskalot ar tideni.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Griinenthal GmbH
Zieglerstralle 6
52078 Aachen
Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2014. gada decembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15


http://www.emea.europa.eu/

II PIELIKUMS
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Leiden

2333CW

Niderlande

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentuiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite

1. ZALU NOSAUKUMS

Moventig 12,5 mg apvalkotas tabletes
naloxegolum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 12,5 mg naloksegola (naloksegola oksalata veida).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

30 apvalkoto tablesu
90 apvalkoto tablesu
30 x 1 apvalkota tablete
90 x 1 apvalkota tablete

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/962/001 30 apvalkotas tabletes
EU/1/14/962/002 90 apvalkotas tabletes
EU/1/14/962/008 30 x 1 apvalkota tablete perforétos doz€jamu vienibu blisteros
EU/1/14/962/003 90 x 1 apvalkota tablete perforétos doz&jamu vienibu blisteros

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

moventig 12,5 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite

1. ZALU NOSAUKUMS

Moventig 25 mg apvalkotas tabletes
naloxegolum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 25 mg naloksegola (naloksegola oksalata veida).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

10 apvalkoto tablesu

30 apvalkoto tablesu

90 apvalkoto tablesu

10 x 1 apvalkota tablete
30 x 1 apvalkota tablete
90 x 1 apvalkota tablete
100 x 1 apvalkota tablete

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/962/004 10 apvalkotas tabletes

EU/1/14/962/005 30 apvalkotas tabletes

EU/1/14/962/006 90 apvalkotas tabletes

EU/1/14/962/009 10 x 1 apvalkota tablete perforétos doz&jamu vienibu blisteros
EU/1/14/962/010 30 x 1 apvalkota tablete perforétos dozejamu vienibu blisteros
EU/1/14/962/007 90 x 1 apvalkota tablete perforétos dozgjamu vienibu blisteros
EU/1/14/962/011 100 x 1 apvalkota tablete perforgtos doz&jamu vienibu blisteros

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

moventig 25 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA

Perforéts dozéjamu vienibu blisteris
Neperforéts blisteris

1. ZALUNOSAUKUMS

Moventig 12,5 mg tabletes
naloxegolum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Grinenthal GmbH

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA

Perforéts dozéjamu vienibu blisteris
Neperforéts blisteris

1. ZALUNOSAUKUMS

Moventig 25 mg tabletes
naloxegolum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Grinenthal GmbH

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Moventig 12,5 mg apvalkotas tabletes
Moventig 25 mg apvalkotas tabletes

naloxegolum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespejamam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Moventig un kadam noltikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Moventig lietoSanas
3. Ka lietot Moventig

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Moventig

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Moventig un kadam noliikam to lieto

Moventig satur aktivo vielu naloksegolu. Tas ir zales, ko lieto picaugusajiem, lai arstétu Tpasu
aizciet€jumu, kuru izraisTjusas regulari lietotas pretsapju zales, kuras déve par opioidiem (piemeram,
morfins, oksikodons, fentanils, tramadols, kodeins. STs zales lieto, kad caurejas lidzekli nav pietiekami
mazinajusi aizciet€jumu.

Ar opioidiem saistits aizciet§jums var izraisit $adus simptomus:

o sapes vedera;

J rektala pieptile (nepiecieSams loti liels spiediens, lai izvadttu izkarnijumus no taisnas zarnas, kas
var izraistt ar1 sapes analas atveres apvidi spieSanas laika);

) cieti izkarnijumi (,,akmens cieti” izkarnijumi);

. nepilniga taisnas zarnas iztukSoSanas (p&c védera izejas paliek sajiita, ka taisnaja zarna aizvien ir

izkarntjumi, kas biitu jaizvada).
Pacientiem ar aizciet&jumu, kas lieto opioidus un kuriem pilniba netika noversts aizciet€jums, lietojot
vismaz vienu caurejas lidzekli, kliniskajos p&tijumos ir pieradits, ka Moventig palielina zarnu kustibu
skaitu un mazina aizciet&juma simptomus, ko rada opioidi.

2. Kas Jums jazina pirms Moventig lietoSanas

Nelietojiet Moventig $ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret naloksegolu vai lidzigam zalém vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu
sastavdalu;

. ja Jums ir vai var€tu biit nosprostotas zarnas vai ar1 Jiis esat bridinats, ka Jums ir zarnu
nosprostosanas risks;

o ja Jums ir zarnu vai véderpléves (v€dera dobuma seroza apvalka vezis, progres€joss vai

recidivgjoss olnicu vezis vai art Jus arsté ar zalém, ko sauc par “VEGF” inhibitoriem
(piem&ram, bevacizumabu);
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o ja Jus lietojat noteiktas citas zales, piem&ram, ketokonazolu vai itrakonazolu (séniSu infekciju
arst€Sanai) vai klaritromicinu, telitromicinu (antibiotikas) vai ritonaviru, indinaviru vai
sakvinaviru (HIV arsté€sanai).

Nelietojiet Moventig, ja kaut kas no ieprieks mingta attiecas uz Jums. Ja neesat parliecinats,
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu pirms Moventig lietoSanas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu pirms Moventig lietoSanas:

o ja Jums ir kunga ¢ilas, Krona slimiba (zarnu iekaisuma slimiba), divertikulits (cita zarnu
iekaisuma slimiba), zarnu vai v&derpléves (v€dera dobuma seroza apvalka) vézis vai kada
slimiba, kas var€tu bojat zarnu sieninu;

. ja Jums paslaik ir neparasti stipras, pastavigas vai progresgjosas sapes védera;

o ja Jums ir bojata dabiga aizsargbarjera starp galvas un galvas smadzenu asinsvadiem, piemeram,
ja Jums ir galvas smadzenu vai centralas nervu sist€mas vezis vai ja Jums ir tada centralas nervu
sistémas slimiba ka multipla skleroze vai Alcheimera slimiba — nekavgjoties sazinieties ar arstu,
ja Jums opioidu grupas zales nemazina sapes vai Jums rodas zalu lietoSanas atcelSanas sindroma
simptomi (skatit 4. punktu);

o ja Jus lietojat metadonu (skatit ,,Citas zales un Moventig”);

. ja Jums ir bijusi sirdslekme ped€jo 6 menesu laika, ir sirds mazspgja ar aizdusu katru dienu vai
citi smagi sirdsdarbibas trauc€jumi, kas rada simptomus ikdiena;

o ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi - Jusu arsts var ieteikt citu devu (skatit talak punktu ,,Ka
lietot Moventig”);

. ja Jums ir smaga aknu slimiba.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums (vai Jus neesat parliecinats), konsultgjieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu pirms Moventig lietoSanas.

Moventig lietoSanas laika konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums rodas stipras, pastavigas vai progres€josas sapes veédera. Tas var biit simptoms zarnu
sienu bojajumam, kas var apdraudét dzivibu. Nekavgjoties inform&jiet arstu, jo Jums var biit
nepiecieSama mazaka deva vai var biit japartrauc Moventig lictoSana;

. ja Jums opioidu grupas zalu lietoSana ir japartrauc uz ilgak neka 24 stundam;

. ja Jums ir bijusi opioidu atcelSanas sindroma simptomi (skatit talak 4. punktu). Informgjiet
arstu, jo Jums var bt japartrauc Moventig lietoSana.

Bérni un pusaudzi
Moventig nav ieteicams lietot bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo tas nav pétits Sajas
vecuma grupas.

Citas zales un Moventig
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg¢ja laika esat lietojis vai vargtu
lietot. Pastastiet arstam ar1, kadas opioidu grupas pretsapju zales Jus lietojat un kada deva.

Nelietojiet Moventig, ja Jus lietojat kadas no §Tm zalem (skatit ,,Nelietojiet Moventig §ados
gadijumos”):

o ketokonazolu vai itrakonazolu — séniSu infekciju arst€sanai;
. klaritromicinu vai telitromicinu — antibiotikas;
. ritonaviru, indinaviru vai sakvinaviru - HIV arsté$anai.

Nelietojiet Moventig, ja kaut kas no iepriek$ minéta attiecas uz Jums.
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja lietojat kadas no §Im zalém:

o citas zales pret aizcietgjumiem (jebkuru caurejas Iidzekli);
. metadonu;
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o diltiazemu vai verapamilu (paaugstinata asinsspiediena vai stenokardijas arsté$anai). Jums var
biit jalieto mazaka Moventig deva;

o rifampinu (antibiotikas), karbamazepinu (epilepsijas arsté$anai) vai divskautnu asinszali
saturosSas augu izcelsmes zales (depresijas arstésanai). Jums var biit japartrauc Moventig
lietoSana;

o zales, ko sauc par opioidu antagonistiem (piem&ram, naltreksons un naloksons) un ko lieto, lai

pretdarbotos opioidu iedarbibai.

Ja kaut kas no iepriek$ mingta attiecas uz Jums (vai Jiis neesat par to parliecinats), konsultgjieties ar
arstu, farmaceitu vai medmasu pirms Moventig lietoSanas.

Moventig kopa ar dzérienu
Jus nedrikstat dzert greipfritu sulu liclos daudzumos Moventig lictosanas laika. Tas ir tapec, ka liels
tas daudzums var ietekmét to, cik daudz naloksegola nokliist organisma.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Ta ka ir papildu dati par So
zalu lietoSanu griitniece€m, tad Moventig lietoSana griitniecibas laika nav ieteicama.

Ta ka nav zinams, vai §Ts zales izdalas cilveka piena, tad Moventig lietoSana barosanas ar kriiti laika
nav ieteicama.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposSana
Moventig nav paredzama ietekme uz sp&ju vadit transportlidzekli, lietot instrumentus vai apkalpot
mehanismus.

Moventig satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 12,5 mg/25,5 mg tablete, — biitiba tas ir
nesaturosas”.

o=

natriju

3. Ka lietot Moventig

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva ir pa vienai 25 mg tabletei katru dienu.

Lietojiet Moventig no rita, lai izvairitos no védera izejas nakts vidii. Moventig jalieto tuk$a diisa
vismaz 30 miniites pirms dienas pirmas maltites vai 2 stundas p&c pirmas maltites.

Uzsakot arst€Sanu ar Moventig, Jums nav japartrauc caurejas lidzeklu lietosana lidz arsta
noradijjumam. Moventig var lietot kopa ar caurejas Iidzekliem vai bez tiem.

Partrauciet Moventig lietoSanu, ja tiek partraukta arT arst€Sana ar opioidu pretsapju lidzekliem.

Arsts Jums var ieteikt lietot mazako — 12,5 mg devu:

o ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi;
o ja Jus lietojat diltiazemu vai verapamilu (paaugstinata asinsspiediena vai stenokardijas
arstesanai).

Arsts var ieteikt Jums palielinat devu 1idz 25 mg atkariba no Jusu atbildes reakcijas uz §tm zalem.
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Ja Jums ir griitibas norit tableti(-es)
Ja Jums ir griitibas norft tableti(-es), JUs variet tas sasmalcinat un sajaukt ar tideni $adi:

. sasmalciniet tableti(-es) smalka pulverT;

o ieberiet pulveri pusglaze ar dzeramo tideni (120 ml);

o samaisiet un izdzeriet nekavgjoties;

o lai parliecinatos, ka zales nav palikusas glazg, izskalojiet glazi ar papildus pusglazi tidens

(120 ml) un izdzeriet saturu.

Ja esat lietojis Moventig vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Moventig vairak neka noteikts, konsultgjieties ar arstu vai dodieties uz slimnicu.

Ja esat aizmirsis lietot Moventig

. Ja esat aizmirsis lietot Moventig devu, lietojiet to, tiklidz atceraties. Tacu, ja lidz nakamas devas
lietosanai ir palikuSas mazak neka 12 stundas, izlaidiet aizmirsto devu.
. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Uzreiz partrauciet zalu lietoSanu un pastastiet arstam, ja Jums attistas opioidu atcel$anas simptomi
(ja Jums izpauzas vismaz trTs simptomu kombinacija no Siem: nomakta paSsajiita, slikta diisa,
vems$ana, muskulu sapes, pastiprinata asaroSana, iesnas, acu ziliSu paplasinasanas, zosada, parmeriga
sviSana, caureja, zavasanas, drudzis vai bezmiegs), kas parasti izpauzas dazas pirmas dienas p&c
naloksegola lietoSanas saksanas. Opioldu atcelSanas simptomi var attistities 1 cilvékam no 100.

Citas iespejamas blakusparadibas:

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):

. sapes vedera;

. caureja (bieza vedera izeja ar tidenainiem izkarnijumiem).

BiezZi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

gazu izdaliSanas;

slikta dsa (nelabums);

vemsana;

nazofaringits (izdalfjumi no deguna vai aizlikts deguns);
galvassapes;

parmeériga svisana.

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
o alergiska reakcija;
. kunga-zarnu trakta perforacija (caurums, kas veidojas zarnas siena).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodro$inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.
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5. Ka uzglabat Moventig
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec ,,Derigs 1idz”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Moventig satur
. Aktiva viela ir naloksegols.
- Katra Moventig 12,5 mg apvalkota tablete (tablete) satur 12,5 mg naloksegola
naloksegola oksalata veida.
- Katra Moventig 25 mg apvalkota tablete (tablete) satur 25 mg naloksegola naloksegola
oksalata veida.
. Citas sastavdalas ir:
- tabletes kodols: mannits (E421), mikrokristaliska celuloze (E460), kroskarmelozes natrija
sals (E468) — skatit 2. punkta zem virsraksta “Moventig satur natriju”, magnija stearats
(E470b), propilgallats (E310);
- apvalks: hipromeloze (E464), titana dioksids (E171), makrogols (E1521), sarkanais
dzelzs oksids (E172) un melnais dzelzs oksids (E172).

Moventig aréjais izskats un iepakojums
Moventig 12,5 mg: gaiSsarti violeta, ovala, 10,5 x 5,5 mm liela apvalkota tablete ar iespiedumu “nGL”
viena puse un “12.5” otra puse.

Moventig 25 mg: gai$sarti violeta, ovala, 13 x 7 mm liela apvalkota tablete ar iespiedumu “nGL”
viena puse un “25” otra puse.

Moventig 12,5 mg tabletes ir pieejamas aluminija blisteros iepakojumos pa 30 vai 90 apvalkotam

tableteém neperfor&tos blisteros un pa 30 x 1 vai 90 x 1 apvalkotam tableteém perforétos dozgjamu
vienibu blisteros.

Moventig 25 mg tabletes ir pieejamas aluminija blisteros iepakojumos pa 10, 30 vai 90 apvalkotam
tableteém neperforétos blisteros un pa 10 x 1,30 x 1, 90 x 1 vai 100 x 1 apvalkotam tabletem perforetos
dozgjamu vienibu blisteros.

Visi iepakojuma lielumi Jasu valsts tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Griinenthal GmbH

Zieglerstralle 6

52078 Aachen

Vacija

Razotajs

Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.

Bargelaan 200
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Leiden
2333CW
Niderlande

Si lietosanas instrukcija pédejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.cu.
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