
1 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

BIJLAGE I 
 

SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN 
  



2 

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL 
 
Moventig 12,5 mg filmomhulde tabletten 
Moventig 25 mg filmomhulde tabletten 
 
 
2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING 
 
Moventig 12,5 mg filmomhulde tabletten 
Elke filmomhulde tablet bevat naloxegoloxalaat overeenkomend met 12,5 mg naloxegol. 
 
Moventig 25 mg filmomhulde tabletten 
Elke filmomhulde tablet bevat naloxegoloxalaat overeenkomend met 25 mg naloxegol. 
 
Voor de volledige lijst van hulpstoffen, zie rubriek 6.1. 
 
 
3. FARMACEUTISCHE VORM 
 
Moventig 12,5 mg filmomhulde tablet (tablet) 
Lichtpaarse, ovale tablet van 10,5 x 5,5 mm. 
 
Moventig 25 mg filmomhulde tablet (tablet) 
Lichtpaarse, ovale tablet van 13 x 7 mm. 
 
De tabletten hebben de inscriptie “nGL” op de ene zijde en de sterkte van de tablet op de andere zijde. 
 
 
4. KLINISCHE GEGEVENS 
 
4.1 Therapeutische indicaties 
 
Moventig is geïndiceerd voor de behandeling van door opioïden geïnduceerde constipatie (OIC) bij 
volwassen patiënten met onvoldoende respons op laxeermiddel(en). 
 
Zie rubriek 5.1 voor de definitie van onvoldoende respons op laxeermiddel(en). 
 
4.2 Dosering en wijze van toediening 
 
Dosering 
De aanbevolen dosis van Moventig is eenmaal per dag 25 mg. 
 
Moventig kan met of zonder laxeermiddelen worden gebruikt. Behandeling met Moventig moet 
worden gestaakt wanneer de behandeling met systemische opioïden wordt stopgezet. 
 
Speciale patiëntgroepen 
Ouderen 
Er wordt geen dosisaanpassing op basis van leeftijd aanbevolen (zie rubriek 5.2). 
 
Nierinsufficiëntie 
De aanvangsdosis voor patiënten met matig ernstige of ernstige nierinsufficiëntie is 12,5 mg. Als er 
bijwerkingen optreden die van invloed zijn op de verdraagbaarheid, dient de behandeling met 
naloxegol te worden gestaakt. Als 12,5 mg goed wordt verdragen door de patiënt, kan de dosis worden 
verhoogd tot 25 mg (zie rubriek 5.2). 
 
Er is geen dosisaanpassing nodig voor patiënten met lichte nierinsufficiëntie. 
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Leverinsufficiëntie 
Er is geen dosisaanpassing nodig voor patiënten met lichte tot matig ernstige leverinsufficiëntie. 
 
De veiligheid en werkzaamheid bij patiënten met ernstige leverinsufficiëntie zijn niet vastgesteld (zie 
rubriek 5.2). Het gebruik bij patiënten met ernstige leverinsufficiëntie wordt niet aanbevolen. 
 
CYP3A4-remmers 
De aanvangsdosis voor patiënten die matige CYP3A4-remmers gebruiken (bijvoorbeeld diltiazem, 
verapamil), is eenmaal per dag 12,5 mg. Als 12,5 mg goed wordt verdragen door de patiënt, kan de 
dosis worden verhoogd tot 25 mg (zie rubriek 4.5). 
 
Er is geen dosisaanpassing nodig voor patiënten die zwakke CYP3A4-remmers gebruiken 
(bijvoorbeeld alprazolam, atorvastatine) (zie rubriek 4.5). 
 
Patiënten met aan kanker gerelateerde pijn 
Er is geen dosisaanpassing nodig voor patiënten met aan kanker gerelateerde pijn (zie rubriek 4.3). 
 
Pediatrische patiënten 
De veiligheid en werkzaamheid van naloxegol bij kinderen in de leeftijd van < 18 jaar zijn nog niet 
vastgesteld. 
Er zijn geen gegevens beschikbaar. 
 
Wijze van toediening 
Oraal gebruik 
 
Voor het comfort van de patiënt en om stoelgang midden in de nacht te voorkomen, wordt aangeraden 
Moventig 's ochtends in te nemen. 
 
Moventig dient op een lege maag te worden ingenomen, minimaal 30 minuten voor de eerste maaltijd 
van de dag of 2 uur na de eerste maaltijd van de dag. 
 
Voor patiënten die een tablet niet in zijn geheel kunnen doorslikken, kan de tablet tot poeder worden 
fijngemaakt en worden gemengd met een half glas water (120 ml) en direct worden opgedronken. Het 
glas moet worden gespoeld met nogmaals een half glas water (120 ml) en de inhoud moet worden 
opgedronken. Raadpleeg rubriek 6.6 voor meer informatie over toediening via een neusmaagsonde. 
 
4.3 Contra-indicaties 
 
Overgevoeligheid 
Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor een van de in rubriek 6.1 vermelde hulpstoffen of 
voor een andere opioïdeantagonist. 
 
Gastro-intestinale obstructie 
Patiënten met een bekende of vermoede gastro-intestinale (GI) obstructie of patiënten met een 
verhoogd risico op recidiverende obstructie, vanwege de kans op een GI perforatie (zie rubriek 4.4). 
 
Omstandigheden bij patiënten met pijn gerelateerd aan kanker 
• Patiënten met onderliggende kanker die een verhoogd risico op een gastro-intestinale perforatie 

hebben, zoals: 
• patiënten met onderliggende maligniteiten van het maag-darmkanaal of het peritoneum; 
• patiënten met recidiverende of gevorderde ovariumkanker; 
• patiënten die behandeld worden met vasculaire endotheliale groeifactor 

(VEGF)-remmers. 
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Krachtige CYP3A4-remmers 
Gelijktijdig gebruik met krachtige CYP3A4-remmers (bijvoorbeeld claritromycine, ketoconazol, 
itraconazol of telithromycine; proteaseremmers zoals ritonavir, indinavir of saquinavir; grapefruitsap 
indien gebruikt in grote hoeveelheden), zie rubriek 4.5. 
 
4.4 Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik 
 
Omstandigheden met verhoogd risico op gastro-intestinale perforatie 
Er zijn gevallen van gastro-intestinale (GI) perforatie gemeld in de postmarketingsetting, inclusief 
fatale gevallen waarin naloxegol werd gebruikt bij patiënten met een verhoogd risico op een GI 
perforatie. Naloxegol mag niet worden gebruikt bij patiënten met een bekende of vermoede GI 
obstructie of bij patiënten met een verhoogd risico op recidiverende obstructie, of bij patiënten met een 
onderliggende kanker met een verhoogd risico op een gastro-intestinale perforatie (zie rubriek 4.3).  
 
Voorzichtigheid is geboden bij het gebruik van naloxegol bij patiënten met een aandoening waarbij de 
integriteit van de wand van het maagdarmkanaal kan worden aangetast (bijvoorbeeld ernstige 
maagzweer, de ziekte van Crohn, actieve of recidiverende diverticulitis, infiltratieve maligniteiten van 
het maagdarmkanaal of peritoneale metastasen). Er dient rekening te worden gehouden met het 
algehele voordelen-risicoprofiel van elke patiënt. Patiënten dienen te worden geadviseerd de therapie 
met naloxegol te staken en onmiddellijk contact op te nemen met hun arts als zij ongebruikelijk 
ernstige of aanhoudende abdominale pijn krijgen. 
 
Klinisch belangrijke verstoringen van de bloed-hersenbarrière 
Naloxegol is een perifeer werkende mu-opioïdereceptorantagonist met beperkte toegang tot het 
centraal zenuwstelsel (CZS). De integriteit van de bloed-hersenbarrière is belangrijk voor het 
minimaliseren van de opname van naloxegol in het CZS. 
 
Patiënten met klinisch belangrijke verstoringen van de bloed-hersenbarrière (bijvoorbeeld primaire 
hersenmaligniteiten, CZS-metastasen of andere ontstekingsaandoeningen, actieve multiple sclerose, 
gevorderde ziekte van Alzheimer, enzovoort) waren niet geïncludeerd in klinische onderzoeken. Bij 
deze patiënten bestaat het risico dat naloxegol in het CZS binnendringt. Bij dergelijke patiënten dient 
naloxegol met voorzichtigheid te worden voorgeschreven, waarbij de individuele voordelen en risico’s 
moeten worden afgewogen en waarbij gelet moet worden op mogelijke effecten op het CZS, zoals 
symptomen van opioïdeontwenning en/of interferentie met opioïd-gemedieerde pijnstilling. 
 
Als er aanwijzingen zijn voor interferentie met opioïd-gemedieerde pijnstilling of voor 
opioïdeontwenning, dienen de patiënten de instructie te krijgen om het gebruik van Moventig te staken 
en contact op te nemen met hun arts. 
 
Gelijktijdig gebruik van methadon 
In klinische studies werd waargenomen dat patiënten die methadon namen als primaire therapie voor 
hun pijnaandoening, vaker last kregen van GI bijwerkingen (zoals abdominale pijn en diarree) dan 
patiënten die geen methadon kregen. 
 
In enkele gevallen werden symptomen waargenomen die wezen op opioïdeontwenning bij patiënten 
die methadon namen voor hun pijnaandoening en 25 mg naloxegol gebruikten. Dit werd waargenomen 
bij een groter gedeelte van de patiënten die methadon namen ten opzichte van de patiënten die geen 
methadon namen. 
 
In het klinisch ontwikkelingsprogramma waren geen patiënten opgenomen die methadon namen voor 
de behandeling van opioïdverslaving en het gebruik van naloxegol bij deze patiënten vereist 
voorzichtigheid. 
 
Gastro-intestinale bijwerkingen 
Er zijn gevallen van ernstige abdominale pijn en diarree waargenomen in klinische onderzoeken met 
een dosis van 25 mg, waarbij deze klachten vooral kort na de start van de behandeling optraden. 
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Er was een hogere incidentie van het staken van de behandeling vanwege diarree (0,7% voor placebo 
versus 3,1% voor 25 mg naloxegol) en abdominale pijn (respectievelijk 0,2% en 2,9%) bij patiënten 
met een dosis van 25 mg vergeleken met placebo. Patiënten moet geadviseerd worden om ernstige, 
aanhoudende of erger wordende symptomen direct aan hun arts te melden. 
Afhankelijk van de respons en de verdraagbaarheid van individuele patiënten kan worden overwogen 
de dosis te verlagen tot 12,5 mg voor patiënten die ernstige GI bijwerkingen krijgen. 
 
Opioïdeontwenningssyndroom 
Er zijn gevallen van opioïdeontwenningssyndroom gemeld in het klinische programma van naloxegol 
(DSM-5). 
 
Opioïdeontwenningssyndroom is een cluster van drie of meer van de volgende verschijnselen: 
dysforische stemming, nausea of overgeven, spierpijn, tranenvloed of rinorroe, pupildilatatie of pilo-
erectie of zweten, diarree, geeuwen, koorts of insomnia. Opioïdeontwenningssyndroom ontwikkelt 
zich meestal binnen minuten tot enkele dagen na toediening van een opioïdeantagonist. 
 
Als opioïdeontwenningssyndroom wordt vermoed, moet de patiënt het gebruik van Moventig staken 
en contact opnemen met de arts. 
 
Patiënten met cardiovasculaire aandoeningen 
In interventionele klinische studies met naloxegol zijn patiënten met een voorgeschiedenis van 
myocardinfarct korter dan 6 maanden geleden, symptomatisch congestief hartfalen, manifeste 
hartziekten of patiënten met een QT-interval van ≥ 500 msec niet onderzocht (zie rubriek 5.1). 
Moventig moet bij deze patiënten met voorzichtigheid worden gebruikt. 
 
Een QTc-studie met naloxegol bij gezonde vrijwilligers duidde niet op een verlenging van het 
QT-interval (zie rubriek 5.1). 
 
CYP3A4-inductoren 
Naloxegol wordt niet aanbevolen voor patiënten die krachtige CYP3A4-inductoren nemen 
(bijvoorbeeld carbamazepine, rifampicine, sint-janskruid) (zie rubriek 4.5). 
 
CYP3A4-remmers 
Zie voor informatie over gelijktijdig gebruik met CYP3A4-remmers de rubriek 4.2, 4.3 en 4.5. 
 
Nierinsufficiëntie 
De aanvangsdosis voor patiënten met matig ernstige of ernstige nierinsufficiëntie is 12,5 mg. Als er 
bijwerkingen optreden die van invloed zijn op de verdraagbaarheid, dient de behandeling met 
naloxegol te worden gestaakt. Als 12,5 mg goed wordt verdragen door de patiënt, kan de dosis worden 
verhoogd tot 25 mg (zie rubriek 4.2 en 5.2). 
 
Ernstige leverinsufficiëntie 
Er is geen onderzoek gedaan naar het gebruik van naloxegol bij patiënten met ernstige 
leverinsufficiëntie. Voor dergelijke patiënten wordt het gebruik van naloxegol niet aanbevolen. 
 
Moventig bevat natrium 
Dit geneesmiddel bevat minder dan 1 mmol natrium (23 mg) per 12,5 mg / 25 mg tablet, dat wil 
zeggen dat het in wezen ‘natriumvrij’ is. 
 
4.5 Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie 
 
Interactie met CYP3A4-remmers en -inductoren 
Interactie met krachtige CYP3A4-remmers 
In een open-label, niet-gerandomiseerde cross-overstudie met vaste volgorde, drie perioden en drie 
behandelingen, om het effect van meerdere doses ketoconazol op de farmacokinetiek van een enkele 
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dosis naloxegol te evalueren, resulteerde gelijktijdige toediening van ketoconazol en naloxegol in een 
12,9-voudige (90% CI: 11,3 - 14,6) verhoging van de AUC van naloxegol en een 9,6-voudige 
verhoging van de Cmax van naloxegol (90% CI: 8,1 - 11,3), vergeleken met naloxegol alleen. Daarom 
is gelijktijdig gebruik met krachtige CYP3A4-remmers gecontra-indiceerd (zie rubriek 4.3). 
 
Grapefruitsap is geclassificeerd als een krachtige CYP3A4-remmer bij gebruik in grote hoeveelheden. 
Er zijn geen gegevens beschikbaar over het gelijktijdige gebruik van naloxegol en grapefruitsap. In het 
algemeen dient het gelijktijdig gebruik van grapefruitsap en naloxegol te worden vermeden en alleen 
te worden overwogen in overleg met een zorgverlener (zie rubriek 4.3). 
 
Interactie met matige CYP3A4-remmers 
In een open-label, niet-gerandomiseerde cross-overstudie met vaste volgorde, drie perioden en drie 
behandelingen, om het effect van meerdere doses diltiazem op de farmacokinetiek van een enkele 
dosis naloxegol te evalueren, resulteerde gelijktijdige toediening van diltiazem en naloxegol in een 
3,4-voudige (90% CI: 3,2 - 3,7) verhoging van de AUC van naloxegol en een 2,9-voudige verhoging 
van de Cmax van naloxegol (90% CI: 2,6 - 3,1), vergeleken met naloxegol alleen. 
 
Daarom wordt een dosisaanpassing van naloxegol aanbevolen bij gelijktijdige toediening met 
diltiazem en andere matige CYP3A4-remmers (zie rubriek 4.2). De aanvangsdosis voor patiënten die 
matige CYP3A4-remmers nemen is 12,5 mg eenmaal daags en de dosis kan worden verhoogd naar 
25 mg als 12,5 mg door de patiënt goed wordt verdragen (zie rubriek 4.2). 
 
Er is geen dosisaanpassing nodig voor patiënten die zwakke CYP3A4-remmers nemen. 
 
Interactie met krachtige CYP3A4-inductoren 
In een open-label, niet-gerandomiseerde cross-overstudie met vaste volgorde, drie perioden en drie 
behandelingen, om het effect van meerdere doses rifampicine op de farmacokinetiek van een enkele 
dosis naloxegol te evalueren, resulteerde gelijktijdige toediening van rifampicine en naloxegol in een 
verlaging van 89% (90% CI: 88 - 90%) van de AUC van naloxegol en een verlaging van 76% van de 
Cmax van naloxegol (90% CI: 69 - 80%), vergeleken met naloxegol alleen. Daarom wordt Moventig 
niet aanbevolen voor patiënten die krachtige CYP3A4-inductoren gebruiken (zie rubriek 4.4). 
 
Interactie met P-gp-remmers 
Er is een dubbelblinde gerandomiseerde tweedelige cross-overstudie uitgevoerd in een enkel 
onderzoekscentrum om het effect van kinidine op de farmacokinetiek van naloxegol te evalueren en 
het effect van gelijktijdige toediening van naloxegol en kinidine op door morfine geïnduceerde miose 
bij gezonde vrijwilligers. Gelijktijdige toediening van de P-gp-remmer kinidine resulteerde in een 
1,4-voudige verhoging van de AUC (90% CI: 1,3 - 1,5) en een 2,4-voudige verhoging van de Cmax 
(90% CI: 2,2 - 2,8) van naloxegol. Gelijktijdige toediening van naloxegol en kinidine had geen 
antagonistisch effect op de door morfine geïnduceerde miose, wat suggereert dat P-gp-remming geen 
relevant verschil maakt voor het vermogen van naloxegol om bij therapeutische doses de bloed-
hersenbarrière te passeren. 
 
Aangezien de effecten van P-gp-remmers op de farmacokinetiek van naloxegol relatief klein waren 
vergeleken met de effecten van CYP3A4-remmers, dienen de doseringsaanbevelingen voor Moventig 
bij het gelijktijdig toedienen van geneesmiddelen die zowel P-gp als CYP3A4 remmen, te worden 
gebaseerd op de status van de CYP3A4-remmer - krachtig, matig of zwak (zie rubriek 4.2, 4.3 en 4.5). 
 
Interactie met andere opioïdeantagonisten 
Het gebruik van naloxegol met andere opioïdeantagonisten (bijv. naltrexon, naloxon) moet worden 
vermeden wegens de kans op een additief effect van opioïdereceptorantagonisme en een verhoogd 
risico op opioïdeontwenning. 
 
Pediatrische patiënten 
Er is alleen onderzoek naar interacties uitgevoerd bij volwassenen. 
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4.6 Vruchtbaarheid, zwangerschap en borstvoeding 
 
Zwangerschap 
Er zijn beperkte gegevens over het gebruik van naloxegol bij zwangere vrouwen. 
 
Er is reproductietoxiciteit waargenomen bij dieronderzoek waar de systemische blootstelling 
verscheidene malen hoger was dan het therapeutische blootstellingsniveau (zie rubriek 5.3). 
 
Theoretisch is het mogelijk dat er opioïdeontwenning wordt uitgelokt bij de foetus als de moeder een 
opioïdereceptorantagonist gebruikt en tegelijkertijd wordt behandeld met een opioïde. Het wordt 
daarom niet aanbevolen naloxegol te gebruiken tijdens de zwangerschap. 
 
Borstvoeding 
Het is niet bekend of naloxegol in de moedermelk wordt uitgescheiden. De beschikbare toxicologische 
gegevens van ratten lieten zien dat naloxegol werd uitgescheiden in de moedermelk (zie rubriek 5.3). 
 
Bij therapeutische doses worden de meeste opioïden (bijvoorbeeld morfine, meperidine, methadon) in 
minimale hoeveelheden uitgescheiden in de moedermelk. Theoretisch is het mogelijk dat naloxegol 
een opioïdeontwenning uitlokt bij een pasgeborene die borstvoeding krijgt, als de moeder een 
opioïdereceptoragonist neemt. Daarom wordt het gebruik van dit middel niet aanbevolen voor 
moeders die borstvoeding geven. 
 
Vruchtbaarheid 
Het effect van naloxegol op de vruchtbaarheid van mensen is niet onderzocht. Naloxegol bleek geen 
effect te hebben op de vruchtbaarheid van mannelijke en vrouwelijke ratten bij orale doses tot 
1.000 mg/kg per dag (meer dan 1.000 keer de therapeutische blootstelling bij mensen (AUC) bij de 
aanbevolen dosis voor mensen van 25 mg/dag). 
 
4.7 Beïnvloeding van de rijvaardigheid en het vermogen om machines te bedienen 
 
Moventig heeft geen of een verwaarloosbare invloed op de rijvaardigheid en op het vermogen om 
machines te bedienen. 
 
4.8 Bijwerkingen 
 
Samenvatting van het veiligheidsprofiel 
In samengevoegde gegevens van klinische onderzoeken zijn de meest frequent gemelde bijwerkingen 
van naloxegol (≥ 5%): abdominale pijn, diarree, nausea, hoofdpijn en flatulentie. De meeste gastro-
intestinale bijwerkingen werden beoordeeld als mild tot matig van ernst, traden vroeg in de 
behandeling op en verdwenen in de loop van de behandeling. Er werd vaak als component van deze 
bijwerkingen ongemak door kramp gemeld. 
 
Tabel met bijwerkingen 
Bijwerkingen worden geclassificeerd naar frequentie van optreden en naar systeem/orgaanklasse. De 
frequentiecategorieën worden gedefinieerd volgens de volgende conventies: zeer vaak (≥ 1/10), vaak 
(≥ 1/100, < 1/10), soms (≥ 1/1.000, < 1/100), zelden (≥ 1/10.000, < 1/1.000), zeer zelden (< 1/10.000) 
en niet bekend (kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald). 
 



8 

Tabel 1 Bijwerkingen naar systeem/orgaanklasse en frequentie 
 
Classificatie 
systeem/orgaan Zeer vaak Vaak Soms Zelden Niet bekend 

Infecties en 
parasitaire 
aandoeningen 

 Nasofaryngitis    

      
Immuunsysteem-
aandoeningen 

    Overgevoelig-
heid 

      
Zenuwstelsel-
aandoeningen 

 Hoofdpijn Opioïdeont-
wennings-
syndroom 

  

      
Maagdarmstelsel
-aandoeningen 

Abdominale 
pijna, diarree 

Flatulentie, 
nausea, 
braken 

  Gastro-
intestinale 
perforatie (zie 
rubriek 4.4) 

      
Huid- en 
onderhuid-
aandoeningen 

 Hyperhidrose    

Opmerking: selectie van bijwerkingen en bijbehorende frequentie gebaseerd op een dosis van 25 mg 
a Weerspiegelt de MedDRA-voorkeurstermen: 'abdominale pijn', 'bovenbuikpijn', 'buikpijn onderaan' en 'gastro-
intestinale pijn'. 
 
Beschrijving van geselecteerde bijwerkingen 
Opioïdeontwenningssyndroom 
Bij therapeutische doses passeert naloxegol slechts in minimale mate de bloed-hersenbarrière. Bij 
sommige patiënten is echter een combinatie van symptomen waargenomen, die lijkt op het syndroom 
van een centrale opioïdeontwenning. De meeste van deze symptomen werden kort na de eerste 
toediening van het geneesmiddel waargenomen en waren licht of matig van ernst. 
 
Melding van vermoedelijke bijwerkingen 
Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op 
deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel voortdurend worden 
gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen 
te melden via het nationale meldsysteem zoals vermeld in aanhangsel V. 
 
4.9 Overdosering 
 
In klinische onderzoeken werden doses tot 1.000 mg naloxegol toegediend aan gezonde vrijwilligers. 
Er werd een mogelijk effect op het CZS (omkering van door opioïden geïnduceerde miose, gemeten 
met behulp van pupillometrie) waargenomen bij 1 vrijwilliger in de groep die 250 mg kreeg en bij 
1 vrijwilliger in de groep die 1.000 mg kreeg. In een klinisch onderzoek bij patiënten met OIC ging 
een dagelijkse dosis van 50 mg gepaard met een verhoogde incidentie van ondraaglijke gastro-
intestinale effecten (voornamelijk abdominale pijn). 
 
Er is geen tegengif voor naloxegol bekend en in een klinisch onderzoek bij patiënten met nierfalen 
bleek dialyse niet effectief te zijn om naloxegol te elimineren. 
 
Als een patiënt tijdens een opioïdetherapie een overdosis naloxegol krijgt, dient de patiënt nauwgezet 
te worden gecontroleerd op mogelijke aanwijzingen voor opioïdeontwenningsverschijnselen of 
omkering van het centrale analgetische effect. Als bekend is of vermoed wordt dat er een overdosis 
naloxegol is toegediend, dient er een symptomatische behandeling te worden toegepast en moeten de 
vitale functies worden bewaakt. 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pediatrische patiënten 
Het gebruik van naloxegol bij pediatrische patiënten is niet onderzocht. 
 
 
5. FARMACOLOGISCHE EIGENSCHAPPEN 
 
5.1 Farmacodynamische eigenschappen 
 
Farmacotherapeutische categorie: geneesmiddelen voor constipatie, perifere 
opioïdereceptorantagonisten, ATC-code: A06AH03 
 
Werkingsmechanisme en farmacodynamische effecten 
Naloxegol is een gePEGyleerd derivaat van de mu-opioïdereceptorantagonist naloxon. Door 
PEGylering wordt de passieve permeabiliteit van naloxegol gereduceerd en wordt de verbinding 
omgezet in een substraat voor het transporteiwit P-glycoproteïne. Vanwege de verminderde 
permeabiliteit en de toegenomen efflux van naloxegol over de bloed-hersenbarrière, die samenhangen 
met de eigenschappen van een P-gp-substraat, dringt naloxegol slechts minimaal in het CZS door. 
 
In-vitro-onderzoek toont aan dat naloxegol een volledige neutrale antagonist is op de 
mu-opioïdereceptor. Naloxegol bindt aan mu-opioïdereceptoren in het maagdarmkanaal en pakt zo de 
onderliggende oorzaken van OIC aan (verminderde gastro-intestinale motiliteit, hypertoniciteit en 
verhoogde vloeistofabsorptie door langdurige behandeling met opioïden). 
 
Naloxegol functioneert als een perifeer werkende mu-opioïdereceptorantagonist in het 
maagdarmkanaal en vermindert zo het constiperende effect van opioïden zonder de door opioïden 
gemedieerde, analgetische effecten op het centraal zenuwstelsel te beïnvloeden. 
 
Elektrofysiologie van het hart 
In een grondige QT/QTc-studie volgens de definitie van de richtlijn ICH E14 werden er geen klinisch 
belangrijke veranderingen waargenomen in HR-, RR-, QT-, PR- of QRS-intervallen of 
T-golfmorfologie. Daarnaast werden er bij deze studie geen punten van zorg op het gebied van 
veiligheid of verdraagbaarheid vastgesteld tot aan de hoogste gegeven dosis (150 mg). Volgens 
richtlijn ICH E14 wordt dit beschouwd als een beslissend negatieve grondige QT/QTC-studie. 
 
Klinische werkzaamheid en veiligheid 
 
OIC bij patiënten met niet aan kanker gerelateerde pijn 
 
De werkzaamheid en veiligheid van naloxegol bij patiënten met OIC en niet aan kanker gerelateerde 
pijn werden vastgesteld in twee identieke, dubbelblinde, placebogecontroleerde klinische onderzoeken 
(Kodiac 4 en Kodiac 5). Patiënten met zelfgerapporteerde OIC die orale opioïden namen in een dosis 
van minimaal 30 morfine-milligram-equivalenten (MME) per dag gedurende minimaal 4 weken 
voorafgaand aan deelname, kwamen voor het onderzoek in aanmerking. 
 
OIC werd bevestigd gedurende een periode van twee weken run-in en gedefinieerd als gemiddeld 
< 3 spontane stoelgangen (SSG's) per week waarbij minimaal 25% van de stoelgangen gepaard ging 
met constipatiesymptomen. De patiënten mochten geen laxeermiddelen gebruiken, met uitzondering 
van bisacodyl als rescuemedicatie als zij 72 uur lang geen stoelgang hadden gehad. SSG werd 
gedefinieerd als stoelgang zonder dat er de voorgaande 24 uur een laxeermiddel werd genomen. 
 
Patiënten met een gemiddelde pijnscore gelijk aan of groter dan 7 op de Numeric Rating Scale (NRS) 
werden niet opgenomen in het onderzoek vanwege het risico op verstoring van de resultaten voor 
werkzaamheid als gevolg van ongecontroleerde pijn. Patiënten met een QTcF > 500 ms bij de 
screening, een recente voorgeschiedenis van een myocardinfarct in de 6 maanden voorafgaand aan de 
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randomisatie, symptomatisch congestief hartfalen of een andere vastgestelde cardiovasculaire 
aandoening, werden uitgesloten van de klinische onderzoeken. 
 
Patiënten met matig ernstige of ernstige leverinsufficiëntie (Child-Pugh-klasse B of C) werden 
uitgesloten van de klinische fase III-onderzoeken (Kodiac 4 en 5). Naloxegol is daarom niet 
onderzocht bij OIC-patiënten met matig ernstige of ernstige leverinsufficiëntie. 
 
Beide klinische onderzoeken werden gepowered en gestratificeerd zodat ten minste 50% van de 
patiënten in elke behandelingsarm voldeed aan de baselinecriteria voor Laxeermiddel Inadequate 
Responders (LIR). 
 
Definitie van laxeermiddel inadequate responder 
Om gekwalificeerd te worden als LIR, moesten patiënten in de twee weken voorafgaand aan het eerste 
onderzoeksbezoek minstens matig ernstige OIC-symptomen hebben gemeld terwijl zij in de periode 
voorafgaand aan het onderzoek gedurende minimaal vier dagen ten minste één klasse laxeermiddel 
namen. 
 
Werkzaamheid 
Respons na 12 weken in de LIR-groep 
De werkzaamheid en de duur van het effect werden gemeten als primair eindpunt, namelijk respons na 
een behandeling van 12 weken met naloxegol, gedefinieerd als > 3 SSG's per week en een verandering 
ten opzichte van baseline van > 1 SSG per week gedurende ten minste 9 van de 12 weken en 
gedurende 3 van de 4 laatste weken. Het eerste van drie met multipliciteit beschermde secundaire 
eindpunten was het responspercentage na 12 weken in de LIR-subgroep. 
 
Er was een statistisch significant verschil in responspercentage voor de dosis van 25 mg versus 
placebo in de LIR-subgroep in Kodiac 4 (p=0,002) en Kodiac 5 (p=0,014). Bij de 
multipliciteitstestprocedure werd een statistische significantie waargenomen voor de 12,5 mg-groep 
versus placebo in de LIR-subgroep in Kodiac 4 (p=0,028), maar niet in Kodiac 5 (p=0,074). In 
Kodiac 4 waren de responspercentages in de placebo-, 12,5 mg- en 25 mg-groep in de LIR-subgroep 
28,8%, 42,6% en 48,7%, terwijl in Kodiac 5 deze responspercentages 31,4%, 42,4% en 46,8% 
bedroegen. In gepoolde gegevens van Kodiac 4 en Kodiac 5 waren de responspercentages in de 
LIR-subgroep 30,1% voor placebo, 42,5% voor de dosis van 12,5 mg en 47,7% voor de dosis van 
25 mg, waarbij het relatieve risico (95% CI) voor het effect van de behandeling versus placebo 1,410 
(1,106; 1,797) en 1,584 (1,253; 2,001) was voor respectievelijk de 12,5 mg- en de 25 mg-groep. 
 
Respons na 12 weken bij patiënten met onvoldoende respons op ten minste twee klassen laxeermiddel 
De respons op naloxegol na 12 weken werd getest bij een subgroep van patiënten met onvoldoende 
respons op ten minste twee klassen laxeermiddelen, overeenkomend met ongeveer 20% van de 
gerandomiseerde patiënten. In een gepoolde analyse van Kodiac 4 en Kodiac 5 (90, 88 en 99 patiënten 
in respectievelijk de placebo-, de 12,5 mg- en de 25 mg-groep) werden bij deze subgroep hogere 
responspercentages waargenomen voor de 25 mg-groep dan voor de placebogroep (p=0,040). De 
responspercentages voor deze subgroep waren: placebo 30,0%; 12,5 mg 44,3% en 25 mg 44,4%. 
 
Tijd tot eerste spontane stoelgang 
De tijd tot de eerste SSG in de LIR-subgroep na inname van de eerste dosis was korter voor de 
25 mg-groep dan voor de placebogroep in Kodiac 4 (p< 0,001) en Kodiac 5 (p=0,002). In de 
12,5 mg-groep in de LIR-subgroep was ook de tijd tot aan de eerste SSG na de dosis korter dan voor 
de groep met placebo in Kodiac 4 (p=0,002) en Kodiac 5 (p< 0,001). In Kodiac 4 bedroeg de mediane 
tijd tot de eerste SSG na inname van de dosis 43,4; 20,6 en 5,4 uur voor respectievelijk de placebo, de 
12,5 mg- en de 25 mg-groep. In Kodiac 5 was deze tijd tot aan de eerste SSG respectievelijk 38,2; 
12,8 en 18,1 uur. 
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Gemiddeld aantal dagen per week met ten minste één SSG 
Er werd een toename gezien van het gemiddelde aantal dagen per week met ten minste één SSG in de 
LIR-subgroep voor de dosis van 25 mg in Kodiac 4 en Kodiac 5 (p< 0,001 in beide onderzoeken) en 
voor de dosis van 12,5 mg (p=0,006 in beide onderzoeken). 
 
OIC-symptoomverbetering 
In de 25 mg-groep in de LIR-subgroep werd een verbetering gezien in de rectale spanning (Kodiac 4 
p=0,043; Kodiac 5 p< 0,001). De consistentie van de ontlasting in de LIR-subgroep, gemeten volgens 
de Bristol-ontlastingsschaal, verbeterde in Kodiac 5 ten opzichte van placebo (p< 0,001), maar niet in 
Kodiac 4 (p=0,156). In beide onderzoeken nam bij de dosis van 25 mg in de LIR-subgroep het 
gemiddelde aantal dagen per week met ten minste 1 volledige spontane stoelgang (VSSG) toe 
vergeleken met placebo (Kodiac 4 p=0,002; Kodiac 5 p< 0,001). 
 
Eindpunt symptoomrespons 
'Symptoomrespons' werd gedefinieerd als het voldoen aan zowel het responscriterium na 12 weken als 
het vertonen van verbetering in vooraf gespecificeerde OIC-symptomen en geen verergering van 
symptomen. In de LIR-subgroep nam in beide onderzoeken het symptoomresponspercentage toe voor 
de 25 mg-groep ten opzichte van de placebogroep (Kodiac 4 p=0,001; Kodiac 5 p=0,005). De 
symptoomresponspercentages voor de LIR-subgroep in Kodiac 4 voor placebo-, de 12,5 mg- en de 
25 mg-groep bedroegen 24,6%; 36,5% en 45,3%, en de symptoomresponspercentages in Kodiac 5 
bedroegen 25,6%; 33,6% en 42,7%. 
 
Vragenlijst beoordeling van constipatiesymptomen door patiënten (PAC-SYM) 
Een dosis van 25 mg naloxegol in de LIR-subgroep resulteerde in een grotere verbetering (verandering 
ten opzichte van de baseline) van de totale score bij de beoordeling van constipatiesymptomen door 
patiënten (PAC-SYM) dan placebo in beide onderzoeken na 12 weken (Kodiac 4 p=0,023; Kodiac 5 
p=0,002). De dosis van 12,5 mg naloxegol in de LIR-subgroep resulteerde ook in een grotere 
verbetering in de totale PAC-SYM in week 12 dan placebo in beide onderzoeken (respectievelijk 
p=0,020 en p=0,001). De dosis van 25 mg naloxegol resulteerde, in vergelijking met placebo, 
eveneens in een grotere verbetering (verandering ten opzichte van de baseline) van de 
PAC-SYM-scores voor het domein “rectaal” na 12 weken in beide onderzoeken (p=0,004 en p< 0,001 
voor respectievelijk Kodiac 4 en 5) en van de PAC-SYM-scores voor het domein “ontlasting” in 
Kodiac 4 (p=0,031) en Kodiac 5 (p< 0,001). In beide onderzoeken was er geen relevante impact op 
abdominale symptomen (p=0,256 en p=0,916 voor respectievelijk Kodiac 4 en 5). 
 
Mogelijke interferentie met opioïd-gemedieerde pijnstilling 
Er waren geen klinisch relevante verschillen tussen 12,5 mg naloxegol, 25 mg naloxegol en placebo 
wat betreft de scores voor gemiddelde pijnintensiteit, dagelijks opioïdegebruik en opioïdeontwenning 
gedurende het onderzoek van 12 weken. 
 
In de klinische studies van 12 weken (Kodiac 4 en 5) was de frequentie van bijwerkingen gerelateerd 
aan rugpijn 4,3% voor naloxegol 25 mg vs. 2,0% voor placebo, en de frequentie van bijwerkingen 
gerelateerd aan pijn in de extremiteiten 2,2% voor 25 mg naloxegol vs. 0,7% voor placebo. In een 
langetermijnstudie gericht op veiligheid (Kodiac 8) was de frequentie van gemelde bijwerkingen 
gerelateerd aan rugpijn 8,9% voor 25 mg naloxegol vs. 8,8% voor gebruikelijke zorg. De mate van 
pijn in de extremiteiten was voor 25 mg naloxegol 3,5% vs. 3,3% voor gebruikelijke zorg. 
 
Veiligheid en verdraagbaarheid gedurende een extra periode van 12 weken 
Kodiac 7 was een verlenging van 12 weken voor beoordeling van de veiligheid waarin patiënten uit 
Kodiac 4 dezelfde geblindeerde behandeling konden voortzetten gedurende een extra periode van 
12 weken (placebo, eenmaal per dag naloxegol 12,5 mg of 25 mg). Het primaire doel was de 
veiligheid en verdraagbaarheid te vergelijken tussen de drie behandelgroepen gedurende deze 12 extra 
weken (buiten de bevindingen in Kodiac 4) met behulp van beschrijvende statistiek. In dit onderzoek 
werd naloxegol bij doses van 12,5 mg en 25 mg in het algemeen veilig bevonden en goed verdragen in 
vergelijking met een placebo voor de behandeling van OIC-patiënten met pijn die niet aan kanker 
gerelateerd was. 
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In alle behandelgroepen, ook die met placebo, bleven de verbeteringen die werden waargenomen voor 
PAC-SYM-domeinen in Kodiac 4, gehandhaafd bij de patiënten die de behandeling voortzetten in 
Kodiac 7. 
 
Veiligheid en verdraagbaarheid op de lange termijn 
Kodiac 8 was een 52 weken durend, multicentrum, open-label, gerandomiseerd, fase III-onderzoek 
met parallelle groepen naar de veiligheid en verdraagbaarheid van naloxegol in vergelijking met de 
gebruikelijke zorg bij de behandeling van OIC bij patiënten met niet aan kanker gerelateerde pijn. Het 
primaire doel was de veiligheid en verdraagbaarheid van 25 mg naloxegol op de lange termijn te 
beoordelen en deze te vergelijken met de gebruikelijke zorg door middel van beschrijvende statistiek. 
 
De patiënten die in aanmerking kwamen voor het onderzoek, werden gerandomiseerd in een 
verhouding van 2:1 naar een dagelijkse dosis van 25 mg naloxegol of de gebruikelijke zorg voor OIC 
voor een periode van 52 weken. Patiënten die de gebruikelijke zorg kregen, volgden een 
behandelregime voor OIC met laxeermiddelen dat volgens de onderzoeker als het meest geschikt werd 
beoordeeld, met uitzondering van perifere mu-opioïdeantagonisten. 
 
Van de 844 patiënten die werden gerandomiseerd, voltooide 61,1% het onderzoek (gedefinieerd als 
het voltooien van het follow-upbezoek 2 weken na de behandelperiode van 52 weken). In totaal 
werden in dit onderzoek 393 en 317 patiënten respectievelijk ten minste 6 en 12 maanden blootgesteld 
aan 25 mg naloxegol, waarmee werd voldaan aan de gespecificeerde blootstellingsvereisten.  
 
Langdurige blootstelling aan 25 mg naloxegol, tot 52 weken, werd in het algemeen veilig bevonden en 
goed verdragen bij de behandeling van OIC-patiënten met pijn die niet aan kanker gerelateerd was. 
Gedurende de behandelperiode van 52 weken waren er geen belangrijke onverwachte verschillen in de 
bevindingen voor de veiligheid en verdraagbaarheid tussen de groep met 25 mg naloxegol en de groep 
die de gebruikelijke zorg kreeg. 
 
Pediatrische patiënten 
Het Europees Geneesmiddelenbureau heeft besloten tot uitstel van de verplichting voor de fabrikant 
om de resultaten in te dienen van onderzoek met Moventig in een of meerdere subgroepen van 
pediatrische patiënten met door opioïden geïnduceerde constipatie (zie rubriek 4.2 voor informatie 
over pediatrisch gebruik). 
 
5.2 Farmacokinetische eigenschappen 
 
Absorptie 
Na orale toediening wordt naloxegol snel opgenomen, waarbij in minder dan 2 uur piekconcentraties 
(Cmax) worden bereikt. Bij de meeste proefpersonen werd ongeveer 0,4 tot 3 uur na de eerste piek een 
secundaire plasmaconcentratiepiek van naloxegol waargenomen. Enterohepatische recirculatie kan 
hiervoor een verklaring zijn, aangezien er uitgebreide biliaire excretie werd gezien bij ratten. 
 
Voedseleffecten: een maaltijd met een hoog vetgehalte verhoogde de mate en snelheid van de 
naloxegolabsorptie. De Cmax en de oppervlakte onder de plasmaconcentratie-tijdcurve (AUC) namen 
toe met respectievelijk ongeveer 30% en ongeveer 45%. 
 
Naloxegol als een fijngemalen tablet gemengd met water, oraal gegeven of door middel van een 
neusmaagsonde (NG-sonde) in de maag, is bio-equivalent aan de gehele tablet, met een mediane tmax 
van 0,75 en 1,50 uur (bereik 0,23 tot 5,02 uur) voor respectievelijk de fijngemalen tablet oraal gegeven 
en de fijngemalen tablet gegeven via een neusmaagsonde. 
 
Distributie 
Het gemiddelde schijnbare distributievolume tijdens de eindfase (Vz/F) bij gezonde vrijwilligers liep 
uiteen van 968 tot 2140 l voor alle doseringsgroepen en onderzoeken. De resultaten van een 
QWBA-onderzoek (Quantitative Whole Body Autoradiography, kwantitatieve autoradiografie van het 
hele lichaam) bij ratten en het ontbreken van antagonisme van CZS-opiaateffecten bij mensen bij 
naloxegoldoses lager dan 250 mg, duiden op een minimale distributie van naloxegol naar het CZS. 
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De plasma-eiwitbinding van naloxegol bij mensen was laag en de ongebonden fractie lag tussen 80% 
en 100%. 
 
Biotransformatie 
In een massabalansonderzoek bij mensen werden in totaal 6 metabolieten geïdentificeerd in het 
plasma, de urine en de feces. Deze metabolieten vertegenwoordigden meer dan 32% van de 
toegediende dosis en werden gevormd via N-dealkylatie, O-demethylatie, oxidatie en gedeeltelijk 
verlies van de PEG-keten. Geen van deze metabolieten vertegenwoordigde > 10% van de 
plasmaconcentratie van het oorspronkelijke materiaal of van het totale oorspronkelijke en 
metabolietgerelateerde materiaal. 
 
Eliminatie 
Na orale toediening van radiogelabeld naloxegol, werd 68% en 16% van de totale toegediende dosis 
teruggevonden in respectievelijk de feces en de urine. Het oorspronkelijke naloxegol dat werd 
uitgescheiden via de urine, bedroeg minder dan 6% van de totale toegediende dosis. Renale excretie is 
dus geen belangrijke klaringsroute voor naloxegol. 
 
In klinische farmacologische onderzoeken liep de halfwaardetijd van naloxegol bij therapeutische 
dosis uiteen van 6 tot 11 uur. 
 
Lineariteit/non-lineariteit 
Over het gehele dosisbereik namen de geëvalueerde piekplasmaconcentratie en AUC evenredig met de 
dosis, of ongeveer evenredig met de dosis, toe. 
 
Speciale patiëntgroepen: 
Leeftijd en geslacht 
Er is een klein leeftijdseffect op de farmacokinetiek van naloxegol (een toename van ongeveer 0,7% in 
AUC voor elke toename in leeftijd van een jaar). Er wordt geen dosisaanpassing aanbevolen voor 
oudere patiënten. Aan de klinische fase III-onderzoeken hebben ook patiënten ouder dan 65 jaar 
deelgenomen. 
 
Aan klinische onderzoeken met naloxegol hebben onvoldoende patiënten ouder dan 75 jaar 
deelgenomen om te kunnen bepalen of deze patiënten anders reageren dan jongere patiënten. Op basis 
van het werkingsmechanisme van de werkzame stof zijn er echter geen theoretische redenen om de 
dosis aan te passen voor deze leeftijdsgroep. 
 
Zie rubriek 4.2 voor dosisaanbevelingen voor patiënten met matig ernstige of ernstige 
nierinsufficiëntie. 
 
Het geslacht van de patiënt heeft geen effect op de farmacokinetiek van naloxegol. 
 
Ras 
Het effect van het ras op de farmacokinetiek van naloxegol is klein (een afname van ongeveer 20% in 
de AUC van naloxegol bij vergelijking van andere groepen met Kaukasische patiënten); een 
dosisaanpassing is daarom niet nodig. 
 
Lichaamsgewicht 
De blootstelling aan naloxegol nam toe met een toename van het lichaamsgewicht, maar de verschillen 
in blootstelling werden niet als klinisch relevant beschouwd. 
 
Nierinsufficiëntie 
Aangezien renale klaring geen belangrijke eliminatieroute is voor naloxegol, was de impact van 
nierinsufficiëntie, ongeacht de ernst (matig ernstig, ernstig en eindstadium nierfalen), op de 
farmacokinetiek van naloxegol bij de meeste proefpersonen minimaal. Bij 2 op de 8 patiënten (in 
zowel de groep met matig ernstige als de groep met ernstige nierinsufficiëntie, maar niet in de groep 
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met eindstadium nierfalen) werd echter een tot 10-voudige toename in de blootstelling aan naloxegol 
waargenomen. Bij deze patiënten kan nierinsufficiëntie andere klaringsroutes 
(geneesmiddelmetabolisme in lever/darmen enzovoort) negatief beïnvloeden, met een hogere 
blootstelling als gevolg. 
 
De aanvangsdosis voor patiënten met matig ernstige tot ernstige nierinsufficiëntie bedraagt 12,5 mg. 
Als er bijwerkingen optreden die van invloed zijn op de verdraagbaarheid, dient de behandeling met 
naloxegol te worden gestaakt. Als 12,5 mg goed wordt verdragen door de patiënt, kan de dosis worden 
verhoogd tot 25 mg (zie rubriek 4.2.). 
 
De blootstelling aan naloxegol bij patiënten met eindstadium nierfalen die hemodialyse ondergingen, 
was vergelijkbaar met die van gezonde vrijwilligers met een normale nierfunctie. 
 
Leverinsufficiëntie 
Er werd een afname van minder dan 20% in AUC en 10% in Cmax waargenomen bij patiënten met 
lichte en matig ernstige leverinsufficiëntie (Child-Pugh-klasse A en B). 
 
Het effect van ernstige leverinsufficiëntie (Child-Pugh-klasse C) op de farmacokinetiek van naloxegol 
werd niet beoordeeld. Het gebruik bij patiënten met ernstige leverinsufficiëntie wordt niet aanbevolen. 
 
Pediatrische patiënten 
De farmacokinetiek van naloxegol bij pediatrische patiënten is niet onderzocht. 
 
5.3 Gegevens uit het preklinisch veiligheidsonderzoek 
 
Niet-klinische gegevens duiden niet op een speciaal risico voor mensen. Deze gegevens zijn afkomstig 
van conventioneel onderzoek op het gebied van veiligheidsfarmacologie, toxiciteit bij herhaalde 
dosering, genotoxiciteit en vruchtbaarheid. 
 
Er werden onderzoeken uitgevoerd naar de embryonale en foetale ontwikkeling bij ratten en konijnen. 
Er werden een mogelijk aan de behandeling gerelateerde, verhoogde incidentie van de skeletvariant 
bipartiet vertebraal centrum en een enkele foetus met anorchisme gezien bij de hoogste geteste dosis in 
het onderzoek naar de embryonale en foetale ontwikkeling bij ratten. Er werd een mogelijk aan de 
behandeling gerelateerde, foetale skeletmalformatie van gefuseerde wervelbogen opgemerkt bij de 
hoogste geteste dosis in het onderzoek naar de embryonale en foetale ontwikkeling bij konijnen, 
waarbij geen sprake was van maternale toxiciteit. In een afzonderlijk onderzoek naar pre- en 
postnatale ontwikkeling bij ratten was het lichaamsgewicht van mannelijke jongen lager bij maternale 
toediening in de hoge dosis. Al deze effecten werden alleen waargenomen bij blootstellingen die 
geacht werden voldoende boven de maximale menselijke blootstelling te liggen wat wijst op weinig 
relevantie voor het klinisch gebruik. 
 
Er werden carcinogeniciteitsonderzoeken met naloxegol uitgevoerd bij ratten en muizen. Bij 
mannelijke ratten werd een dosisgerelateerde toename in Leydig-celadenomen en interstitiële 
celhyperplasie waargenomen bij blootstellingen die geacht werden voldoende boven de maximale 
menselijke blootstelling te liggen. De waargenomen neoplastische veranderingen zijn goed bekende 
hormonale en centraal gemedieerde effecten bij ratten die niet relevant zijn voor mensen. 
 
Onderzoeken bij zogende ratten hebben aangetoond dat naloxegol wordt uitgescheiden in de 
moedermelk. 
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6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS 
 
6.1 Lijst van hulpstoffen 
 
Tabletkern 
mannitol (E421) 
microkristallijne cellulose (E460) 
natriumcroscarmellose (E468) 
magnesiumstearaat (E470b) 
propylgallaat (E310) 
 
Tabletomhulling 
hypromellose (E464) 
titaniumdioxide (E171) 
macrogol (E1521) 
rood ijzeroxide (E172) 
zwart ijzeroxide (E172) 
 
6.2 Gevallen van onverenigbaarheid 
 
Niet van toepassing. 
 
6.3 Houdbaarheid 
 
4 jaar. 
 
6.4 Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren 
 
Voor dit geneesmiddel zijn er geen speciale bewaarcondities. 
 
6.5 Aard en inhoud van de verpakking 
 
Alu/alu-blisterverpakking. 
 
Filmomhulde tabletten van 12,5 mg 
Verpakkingsgrootten van 30 en 90 filmomhulde tabletten in niet-geperforeerde blisterverpakkingen. 
Verpakkingsgrootten van 30 x 1 en 90 x 1 filmomhulde tablet in geperforeerde 
eenheidsblisterverpakkingen. 
 
Filmomhulde tabletten van 25 mg 
Verpakkingsgrootten van 10, 30 en 90 filmomhulde tabletten in niet-geperforeerde 
blisterverpakkingen. 
Verpakkingsgrootten van 10 x 1, 30 x 1, 90 x 1 en 100 x 1 filmomhulde tablet in geperforeerde 
eenheidsblisterverpakkingen. 
 
Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht. 
 
6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen en andere instructies 
 
Geen bijzondere vereisten voor verwijdering. Al het ongebruikte geneesmiddel of afvalmateriaal dient 
te worden vernietigd overeenkomstig lokale voorschriften. 
 
Het mengsel kan ook worden toegediend door middel van een neusmaagsonde (NG-sonde) (CH8 of 
hoger); in dat geval kan de tablet tot poeder worden fijngemaakt en worden gemengd met water 
(120 ml). Het is belangrijk om de NG-sonde te spoelen met water na toediening van het mengsel. 
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7. HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 
 
Kyowa Kirin Holdings B.V. 
Bloemlaan 2 
2132NP Hoofddorp 
Nederland 
 
 
8. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 
 
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. DATUM VAN EERSTE VERLENING VAN DE VERGUNNING/VERLENGING VAN 

DE VERGUNNING 
 
Datum van eerste verlening van de vergunning: 8 december 2014 
Datum van laatste verlenging: 23 september 2019 
 
 
10. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST 
 
 
Gedetailleerde informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees 
Geneesmiddelenbureau http://www.ema.europa.eu. 
 
  

http://www.ema.europa.eu/
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A. FABRIKANTEN VERANTWOORDELIJK VOOR VRIJGIFTE 
 
Naam en adres van de fabrikanten verantwoordelijk voor vrijgifte 
 
Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V. 
Bargelaan 200 u 715 
Leiden 
2333CW  
Nederland 
 
 
 
B. VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZIEN VAN LEVERING EN 

GEBRUIK 
 
Aan medisch voorschrift onderworpen geneesmiddel. 
 
 
C. ANDERE VOORWAARDEN EN EISEN DIE DOOR DE HOUDER VAN DE 

HANDELSVERGUNNING MOETEN WORDEN NAGEKOMEN 
 
• Periodieke veiligheidsverslagen 
 
De vereisten voor de indiening van periodieke veiligheidsverslagen voor dit geneesmiddel worden 
vermeld in de lijst met Europese referentiedata (EURD-lijst), waarin voorzien wordt in artikel 107c, 
onder punt 7 van Richtlijn 2001/83/EG en eventuele hierop volgende aanpassingen gepubliceerd op 
het Europese webportaal voor geneesmiddelen. 
 
 
D. VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN MET BETREKKING TOT EEN VEILIG EN 

DOELTREFFEND GEBRUIK VAN HET GENEESMIDDEL 
 
• Risk Management Plan (RMP) 
 
De vergunninghouder voert de verplichte onderzoeken en maatregelen uit ten behoeve van de 
geneesmiddelenbewaking, zoals uitgewerkt in het overeengekomen RMP en weergegeven in 
module 1.8.2 van de handelsvergunning, en in eventuele daaropvolgende overeengekomen 
RMP-aanpassingen.  
 
Een aanpassing van het RMP wordt ingediend: 
• op verzoek van het Europees Geneesmiddelenbureau; 
• steeds wanneer het risicomanagementsysteem gewijzigd wordt, met name als gevolg van het 

beschikbaar komen van nieuwe informatie die kan leiden tot een belangrijke wijziging van de 
bestaande verhouding tussen de voordelen en risico’s of nadat een belangrijke mijlpaal (voor 
geneesmiddelenbewaking of voor beperking van de risico’s tot een minimum) is bereikt. 
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20 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

A. ETIKETTERING 
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD 
 
DOOS 
 
 
1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL 
 
Moventig 12,5 mg filmomhulde tabletten 
naloxegol 
 
 
2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) 
 
Elke filmomhulde tablet bevat 12,5 mg naloxegol (in de vorm van naloxegoloxalaat). 
 
 
3. LIJST VAN HULPSTOFFEN 
 
 
4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD 
 
30 filmomhulde tabletten 
90 filmomhulde tabletten 
30 x 1 filmomhulde tablet 
90 x 1 filmomhulde tablet 
 
 
5. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN) 
 
Lees voor het gebruik de bijsluiter. 
 
Oraal gebruik 
 
 
6. EEN SPECIALE WAARSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET 

ZICHT EN BEREIK VAN KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN 
 
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden. 
 
 
7. ANDERE SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG 
 
 
8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM 
 
EXP 
 
 
9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING 
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10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN 
NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE 
AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING) 

 
 
11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE 

HANDEL BRENGEN 
 
Kyowa Kirin Holdings B.V. 
Bloemlaan 2 
2132NP Hoofddorp 
Nederland 
 
 
12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 
 
EU/1/14/962/001 30 filmomhulde tabletten 
EU/1/14/962/002 90 filmomhulde tabletten 
EU/1/14/962/008 30 x 1 filmomhulde tabletten (eenheidsdosering) 
EU/1/14/962/003 90 x 1 filmomhulde tabletten (eenheidsdosering) 
 
 
13. PARTIJNUMMER 
 
Lot 
 
 
14. ALGEMENE INDELING VOOR DE AFLEVERING 
 
 
 
15. INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK 
 
 
16. INFORMATIE IN BRAILLE 
 
moventig 12,5 mg 
 
 
17. UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE 
 
2D matrixcode met het unieke identificatiekenmerk. 
 
 
18. UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS 
 
PC: 
SN: 
NN: 
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD 
 
DOOS 
 
 
1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL 
 
Moventig 25 mg filmomhulde tabletten 
naloxegol 
 
 
2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) 
 
Elke filmomhulde tablet bevat 25 mg naloxegol (in de vorm van naloxegoloxalaat). 
 
 
3. LIJST VAN HULPSTOFFEN 
 
 
4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD 
 
10 filmomhulde tabletten 
30 filmomhulde tabletten 
90 filmomhulde tabletten 
10 x 1 filmomhulde tablet 
30 x 1 filmomhulde tablet 
90 x 1 filmomhulde tablet 
100 x 1 filmomhulde tablet 
 
 
5. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN) 
 
Lees voor het gebruik de bijsluiter. 
 
Oraal gebruik 
 
 
6. EEN SPECIALE WAARSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET 

ZICHT EN BEREIK VAN KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN 
 
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden. 
 
 
7. ANDERE SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG 
 
 
8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM 
 
EXP 
 
 
9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING 
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10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN 
NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE 
AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING) 

 
 
11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE 

HANDEL BRENGEN 
 
Kyowa Kirin Holdings B.V. 
Bloemlaan 2 
2132NP Hoofddorp 
Nederland 
 
 
12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 
 
EU/1/14/962/004 10 filmomhulde tabletten 
EU/1/14/962/005 30 filmomhulde tabletten 
EU/1/14/962/006 90 filmomhulde tabletten 
EU/1/14/962/009 10 x 1 filmomhulde tabletten (eenheidsdosering) 
EU/1/14/962/010 30 x 1 filmomhulde tabletten (eenheidsdosering) 
EU/1/14/962/007 90 x 1 filmomhulde tabletten (eenheidsdosering) 
EU/1/14/962/011 100 x 1 filmomhulde tabletten (eenheidsdosering) 
 
 
13. PARTIJNUMMER 
 
Lot 
 
 
14. ALGEMENE INDELING VOOR DE AFLEVERING 
 
 
 
15. INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK 
 
 
16. INFORMATIE IN BRAILLE 
 
moventig 25 mg 
 
 
17. UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE 
 
2D matrixcode met het unieke identificatiekenmerk. 
 
 
18. UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS 
 
PC: 
SN: 
NN: 
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GEGEVENS DIE IN IEDER GEVAL OP BLISTERVERPAKKINGEN MOETEN WORDEN 
VERMELD 
 
Geperforeerde eenheidsblisterverpakking 
Niet-geperforeerde blisterverpakking 
 
 
1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL 
 
Moventig 12,5 mg tabletten 
naloxegol 
 
 
2. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL 

BRENGEN 
 
Kyowa Kirin 
 
 
3. UITERSTE GEBRUIKSDATUM 
 
EXP 
 
 
4. PARTIJNUMMER 
 
Lot 
 
 
5. OVERIGE 
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GEGEVENS DIE IN IEDER GEVAL OP BLISTERVERPAKKINGEN MOETEN WORDEN 
VERMELD 
 
Geperforeerde eenheidsblisterverpakking 
Niet-geperforeerde blisterverpakking 
 
 
1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL 
 
Moventig 25 mg tabletten 
naloxegol 
 
 
2. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL 

BRENGEN 
 
Kyowa Kirin 
 
 
3. UITERSTE GEBRUIKSDATUM 
 
EXP 
 
 
4. PARTIJNUMMER 
 
Lot 
 
 
5. OVERIGE 
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B. BIJSLUITER 
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Bijsluiter: informatie voor de patiënt 
 

Moventig 12,5 mg filmomhulde tabletten 
Moventig 25 mg filmomhulde tabletten 

 
naloxegol 

 
Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat innemen want er staat belangrijke 
informatie in voor u. 
- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig. 
- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige. 
- Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan u voorgeschreven. Het kan 

schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij dezelfde klachten als u. 
- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die 

niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige. 
 
Inhoud van deze bijsluiter 
 
1. Wat is Moventig en waarvoor wordt dit middel ingenomen? 
2. Wanneer mag u dit middel niet innemen of moet u er extra voorzichtig mee zijn? 
3. Hoe neemt u dit middel in? 
4. Mogelijke bijwerkingen 
5. Hoe bewaart u dit middel? 
6. Inhoud van de verpakking en overige informatie 
 
 
1. Wat is Moventig en waarvoor wordt dit middel ingenomen? 
 
Moventig bevat de werkzame stof naloxegol. Het is een geneesmiddel dat bij volwassenen wordt 
gebruikt voor de behandeling van constipatie die specifiek wordt veroorzaakt door geneesmiddelen 
tegen pijn, opioïden genaamd (zoals morfine, oxycodon, fentanyl, tramadol, codeïne), die regelmatig 
worden ingenomen. Het wordt gebruikt wanneer laxeermiddelen niet genoeg verlichting van de 
constipatie hebben gegeven. 
 
Constipatie door opioïden kan leiden tot symptomen zoals: 
• buikpijn 
• rectale spanning (zeer hard moeten persen om de ontlasting uit de endeldarm (het rectum) te 

krijgen, waardoor tijdens het persen ook pijn in de anus kan ontstaan) 
• harde ontlasting (ontlasting die zo hard is 'als een steen') 
• onvolledige leging van de endeldarm (het gevoel dat er na de stoelgang nog steeds ontlasting 

aanwezig is in de endeldarm die eruit moet) 
 
Bij patiënten met constipatie die opioïden namen en die al ten minste één laxeermiddel hadden 
geprobeerd en niet genoeg verlichting van de constipatie hadden ondervonden, liet Moventig in 
klinische studies zien dat het het aantal stoelgangen verhoogde en de symptomen van de door opioïden 
veroorzaakte constipatie verbeterden. 
 
 
2. Wanneer mag u dit middel niet innemen of moet u er extra voorzichtig mee zijn? 
 
Wanneer mag u dit middel niet gebruiken? 
• U bent allergisch voor naloxegol of vergelijkbare geneesmiddelen of voor een van de stoffen in 

dit geneesmiddel. Deze stoffen kunt u vinden in rubriek 6. 
• Uw darmen zijn (mogelijk) geblokkeerd (verstopt) of u heeft een waarschuwing gekregen dat 

uw darmen geblokkeerd kunnen raken. 
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• U heeft darmkanker, kanker van het ‘peritoneum’ (buikvlies) of gevorderde of terugkerende 
eierstokkanker, of u neemt geneesmiddelen voor de behandeling van kanker zoals 
'VEGF-remmers' (zoals bevacizumab). 

• U neemt bepaalde andere geneesmiddelen zoals ketoconazol of itraconazol (voor de 
behandeling van schimmelinfecties), claritromycine of telithromycine (antibiotica) of ritonavir, 
indinavir of saquinavir (om HIV te behandelen). 

 
Gebruik Moventig niet als een van de bovenstaande vermeldingen op u van toepassing is. Neem bij 
twijfel contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige voordat u Moventig inneemt. 
 
Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel? 
Neem contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige voordat u dit middel inneemt: 
• als u maagzweren, de ziekte van Crohn (een ziekte waarbij de darmen ontstoken raken), 

diverticulitis (een andere ziekte waarbij de darmen ontstoken raken), darmkanker of kanker van 
het ‘peritoneum’ (buikvlies) heeft, of een andere aandoening die de darmwand kan aantasten 

• als u momenteel ongebruikelijk ernstige, aanhoudende of verergerende buikpijn heeft 
• als de natuurlijke, beschermende barrière tussen de bloedvaten in het hoofd en de hersenen 

beschadigd is, bijvoorbeeld bij een hersentumor of bij kanker van het centrale zenuwstelsel, of 
als u een ziekte van het centrale zenuwstelsel heeft, zoals multiple sclerose of de ziekte van 
Alzheimer – neem onmiddellijk contact op met uw arts als u merkt dat uw opioïdemedicatie de 
pijn niet voldoende verlicht of als u last krijgt van opioïdeontwenningssyndroom (zie rubriek 4) 

• als u methadon inneemt (zie de rubriek hieronder “Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?”) 
• als u in de afgelopen 6 maanden een hartaanval heeft gehad, hartfalen heeft en daarbij dagelijks 

buiten adem bent of andere ernstige problemen heeft aan uw hart die dagelijks klachten 
veroorzaken 

• als u nierproblemen heeft – uw arts kan u een andere dosering voorschrijven (zie de rubriek 
hieronder “Hoe neemt u dit middel in?”) 

• als u een ernstige leveraandoening heeft. 
 
Als een van de bovenstaande vermeldingen op u van toepassing is of als u twijfelt, neem dan contact 
op met uw arts, apotheker of verpleegkundige voordat u Moventig inneemt. 
 
Neem contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige wanneer u dit middel inneemt en: 
• u ernstige, aanhoudende of verergerende buikpijn krijgt. Dit kan een teken zijn van schade aan 

de darmwand en kan levensbedreigend zijn. Neem onmiddellijk contact op met uw arts, 
mogelijk moet u een lagere dosis nemen of stoppen met het nemen van Moventig 

• uw opioïdemedicatie langer dan 24 uur wordt stopgezet 
• u verschijnselen krijgt van opioïdeontwenningssyndroom (zie rubriek 4 hieronder). Vertel dit 

aan uw arts. Het kan zijn dat u moet stoppen met het nemen van Moventig. 
 
Kinderen en jongeren tot 18 jaar 
Moventig wordt niet aanbevolen voor gebruik bij kinderen en jongeren onder de 18 jaar, omdat er 
geen onderzoek is verricht naar dit middel in deze leeftijdsgroepen. 
 
Gebruikt u nog andere geneesmiddelen? 
Gebruikt u naast Moventig nog andere geneesmiddelen, heeft u dat kort geleden gedaan of bestaat de 
mogelijkheid dat u in de nabije toekomst andere geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel dat dan uw 
arts of apotheker. Vertel uw arts ook welke opioïdegeneesmiddelen u inneemt en in welke dosis. 
 
Neem Moventig niet in als u een van de volgende geneesmiddelen gebruikt (zie de rubriek “Wanneer 
mag u dit middel niet gebruiken?”): 
• ketoconazol of itraconazol – voor de behandeling van schimmelinfecties 
• claritromycine of telithromycine – antibiotica 
• ritonavir, indinavir of saquinavir – om HIV te behandelen. 
 
Neem Moventig niet in als een van de bovenstaande vermeldingen op u van toepassing is. 
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Vertel het uw arts, apotheker of verpleegkundige als u een van de volgende geneesmiddelen gebruikt: 
• andere geneesmiddelen voor constipatie (alle laxeermiddelen) 
• methadon 
• diltiazem of verapamil (voor hoge bloeddruk of angina). Mogelijk moet u een lagere dosis 

Moventig nemen 
• rifampicine (een antibioticum), carbamazepine (voor epilepsie) of het kruidengeneesmiddel sint-

janskruid (voor depressies). Mogelijk moet u stoppen met het innemen van Moventig 
• geneesmiddelen, 'opioïdeantagonisten' genaamd (zoals naltrexon en naloxon), die gebruikt 

worden om de effecten van opioïden tegen te gaan. 
 
Als een van de bovenstaande vermeldingen op u van toepassing is of als u twijfelt, neem dan contact 
op met uw arts, apotheker of verpleegkundige voordat u Moventig inneemt.  
 
Waarop moet u letten met drinken? 
U mag geen grote hoeveelheden grapefruitsap drinken terwijl u Moventig gebruikt. Grote 
hoeveelheden hiervan kunnen namelijk invloed hebben op de hoeveelheid van het geneesmiddel 
naloxegol die in het lichaam terechtkomt. 
 
Zwangerschap en borstvoeding 
Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn of wilt u zwanger worden? Neem dan contact op met uw arts, 
apotheker of verpleegkundige voordat u dit geneesmiddel gebruikt. Aangezien er aanvullende 
gegevens zijn over het gebruik van dit geneesmiddel bij zwangere vrouwen, wordt het gebruik van 
Moventig tijdens de zwangerschap niet aanbevolen. 
 
Aangezien niet bekend is of dit geneesmiddel wordt uitgescheiden in de moedermelk, mag u Moventig 
niet gebruiken in de periode dat u borstvoeding geeft. 
 
Rijvaardigheid en het gebruik van machines 
Moventig heeft naar verwachting geen invloed op de rijvaardigheid of op het vermogen om 
gereedschappen of machines te bedienen. 
 
Moventig bevat natrium 
Dit middel bevat minder dan 1 mmol natrium (23 mg) per 12,5 mg / 25 mg tablet dat wil zeggen dat 
het in wezen ‘natriumvrij’ is. 
 
 
3. Hoe neemt u dit middel in? 
 
Neem dit geneesmiddel altijd in precies zoals uw arts of apotheker u dat heeft verteld. Twijfelt u over 
het juiste gebruik? Neem dan contact op met uw arts of apotheker. 
 
De aanbevolen dosering is 1 tablet van 25 mg elke dag. 
 
Neem Moventig 's ochtends in, om stoelgang midden in de nacht te voorkomen. Moventig moet op een 
lege maag worden ingenomen, minimaal 30 minuten voor de eerste maaltijd van de dag of 2 uur na de 
eerste maaltijd. 
 
Wanneer gestart wordt met de behandeling met Moventig, hoeft u niet te stoppen met het gebruik van 
laxeermiddelen, behalve als uw arts dat aangeeft. Moventig kan met of zonder laxeermiddelen worden 
gebruikt. 
 
Stop met de behandeling met Moventig als de behandeling met opioïden tegen pijn ook wordt 
stopgezet. 
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Uw arts kan u adviseren een lagere dosis van 12,5 mg te nemen: 
• als u nierproblemen heeft; 
• als u diltiazem of verapamil inneemt (voor hoge bloeddruk of angina pectoris). 
 
Uw arts kan u adviseren om de dosis te verhogen naar 25 mg afhankelijk van uw reactie op het 
geneesmiddel. 
 
Heeft u problemen met het doorslikken van de tablet? 
Als u problemen heeft met het doorslikken van de tablet, dan kunt u deze als volgt fijnmalen en 
mengen met water: 
• maal de tablet fijn tot poeder; 
• doe de poeder in een half glas water (120 ml); 
• roer en drink direct op; 
• om er zeker van te zijn dat er geen geneesmiddel overblijft, spoelt u het lege glas nogmaals met 

een half glas water (120 ml) en drinkt u dit op. 
 
Heeft u te veel van dit middel ingenomen? 
Neem contact op met uw arts of ga naar een ziekenhuis als u te veel Moventig heeft ingenomen. 
 
Bent u vergeten dit middel in te nemen? 
• Als u een dosis Moventig bent vergeten in te nemen, neemt u deze dosis alsnog in zodra u 

daaraan denkt. Als de tijd tot de volgende dosis echter minder dan 12 uur bedraagt, slaat u de 
gemiste dosis over. 

• Neem geen dubbele dosis om een vergeten dosis in te halen. 
 
Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan contact op met uw arts, 
apotheker of verpleegkundige. 
 
 
4. Mogelijke bijwerkingen 
 
Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedereen daarmee 
te maken. 
 
Stop met de inname van het geneesmiddel en neem onmiddellijk contact op met uw arts als u 
opioïdeontwenningsverschijnselen krijgt (als u een combinatie van drie of meer van deze 
verschijnselen heeft: zich terneergeslagen voelen, misselijkheid, braken, spierpijn, verhoogde 
traanproductie, loopneus, vergroting van de pupillen, kippenvel, overmatig zweten, diarree, geeuwen, 
koorts of slapeloosheid) die meestal zullen optreden binnen een paar dagen na het beginnen met 
naloxegol. Opioïdeontwenningsverschijnselen kunnen voorkomen bij maximaal 1 op de 100 mensen. 
 
Andere mogelijke bijwerkingen: 
Zeer vaak (kunnen voorkomen bij meer dan 1 op de 10 mensen): 
• buikpijn; 
• diarree (frequente en waterige ontlasting). 
 
Vaak (kunnen voorkomen bij maximaal 1 op de 10 mensen): 
• winden laten; 
• misselijkheid (misselijk gevoel in de maag); 
• braken; 
• nasofaryngitis (loopneus of verstopte neus); 
• hoofdpijn; 
• overmatig zweten. 
 
Niet bekend (kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald): 
• allergische reactie. 
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• maagdarmperforatie (een gat dat in de darmwand is ontstaan) 
 
Het melden van bijwerkingen 
Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige. Dit 
geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook 
rechtstreeks melden via het nationale meldsysteem zoals vermeld in aanhangsel V. Door bijwerkingen 
te melden, kunt u ons helpen meer informatie te verkrijgen over de veiligheid van dit geneesmiddel. 
 
 
5. Hoe bewaart u dit middel? 
 
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden. 
 
Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te vinden op de doos na 
“EXP”. Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste 
houdbaarheidsdatum. 
 
Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze niet in de vuilnisbak. Vraag uw 
apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen die u niet meer gebruikt. Ze worden dan op een 
verantwoorde manier vernietigd en komen niet in het milieu terecht. 
 
 
6. Inhoud van de verpakking en overige informatie 
 
Welke stoffen zitten er in dit middel? 
• De werkzame stof in dit middel is naloxegol. 

− Elke Moventig 12,5 mg filmomhulde tablet (tablet) bevat 12,5 mg naloxegol in de vorm 
van naloxegoloxalaat. 

− Elke Moventig 25 mg filmomhulde tablet (tablet) bevat 25 mg naloxegol in de vorm van 
naloxegoloxalaat. 

• De andere stoffen in dit middel zijn: 
− tabletkern: mannitol (E421), microkristallijne cellulose (E460), natriumcroscarmellose 

(E468) – zie rubriek 2 onder ‘Moventig bevat natrium’, magnesiumstearaat (E470b), 
propylgallaat (E310) 

− tabletomhulling: hypromellose (E464), titaniumdioxide (E171), macrogol (E1521), rood 
ijzeroxide (E172) en zwart ijzeroxide (E172) 

 
Hoe ziet Moventig eruit en hoeveel zit er in een verpakking? 
Moventig 12,5 mg: een lichtpaars gekleurde, ovale, filmomhulde tablet met afmetingen 
10,5 x 5,5 mm, gemarkeerd met “nGL” op de ene zijde en “12,5” op de andere zijde. 
 
Moventig 25 mg: een lichtpaars gekleurde, ovale, filmomhulde tablet met afmetingen 13 x 7 mm, 
gemarkeerd met “nGL” op de ene zijde en “25” op de andere zijde. 
 
Moventig tabletten van 12,5 mg zijn verkrijgbaar in aluminium blisterverpakkingen in 
verpakkingsgrootten van 30 of 90 filmomhulde tabletten in niet-geperforeerde blisterverpakkingen en 
in verpakkingsgrootten van 30 x 1 of 90 x 1 filmomhulde tablet in geperforeerde 
eenheidsblisterverpakkingen. 
 
Moventig tabletten van 25 mg zijn verkrijgbaar in aluminium blisterverpakkingen in 
verpakkingsgrootten van 10, 30 of 90 filmomhulde tabletten in niet-geperforeerde blisterverpakkingen 
en in verpakkingsgrootten van 10 x 1, 30 x 1, 90 x 1 of 100 x 1 filmomhulde tablet in geperforeerde 
eenheidsblisterverpakkingen. 
 
Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht in uw land. 
 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Houder van de vergunning voor het in de handel brengen 
 
Kyowa Kirin Holdings B.V. 
Bloemlaan 2 
2132NP Hoofddorp 
Nederland 
 
Fabrikant 
 
 
Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V. 
Bargelaan 200 u 715 
Leiden 
2333CW  
Nederland 
 
 
Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in  
 
Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees 
Geneesmiddelenbureau: http://www.ema.europa.eu. 
 

http://www.ema.europa.eu/
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