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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Moventig 12,5 mg tabletki powlekane
Moventig 25 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Moventig 12,5 mg tabletki powlekane
Jedna tabletka powlekana zawiera szczawian naloksegolu w iloéci rownowaznej 12,5 mg naloksegolu.

Moventig 25 mg tabletki powlekane
Jedna tabletka powlekana zawiera szczawian naloksegolu w ilosci rownowaznej 25 mg naloksegolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Moventig 12,5 mg tabletka powlekana (tabletka).
Owalna, r6zowa tabletka o wymiarach 10,5 x 5,5 mm.

Moventig 25 mg tabletka powlekana (tabletka).
Owalna, ro6zowa tabletka o wymiarach 13 x 7 mm.

Na tabletkach z jednej strony wytloczony jest skrét ,,nGL” a z drugiej strony oznaczenie mocy
tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Moventig jest wskazany do leczenia zapar¢ wywotanych stosowaniem opioidow
u pacjentow dorostych z niewystarczajaca odpowiedzig na srodki przeczyszczajace.

W celu zapoznania si¢ z definicja niewystarczajacej odpowiedzi na $rodki przeczyszczajace, nalezy
zapoznac si¢ z punktem 5.1.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka produktu leczniczego Moventig wynosi 25 mg raz na dobe.

Produkt leczniczy Moventig moze by¢ stosowany w skojarzeniu ze srodkami przeczyszczajacymi lub
bez nich. Leczenie produktem Moventig nalezy przerwac¢ w przypadku zaprzestania leczenia
ogolnoustrojowego opioidami.

Szczegolne grupy pacjentow
Pacjenci w podesztym wieku
Nie zaleca si¢ korygowania dawkowania leku ze wzgledu na wiek pacjentéw (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

Dawka poczatkowa u pacjentow z umiarkowang do cig¢zkiej niewydolnoscig nerek wynosi 12,5 mg.
W razie wystapienia dziatan niepozadanych oznaczajacych nietolerancj¢ leku nalezy przerwac
stosowanie naloksegolu. Dawka moze zosta¢ zwickszona do 25 mg na dobg, jezeli pacjent dobrze
toleruje dawke dobowa 12,5 mg (patrz punkt 5.2).



U pacjentéw z tagodng niewydolnoscia nerek korekta dawkowania naloksegolu nie jest konieczna.

Pacjenci z niewydolnoscig wagtroby

Nie jest wymagane korygowanie dawki u pacjentéw z fagodna do umiarkowanej niewydolno$cia
watroby. Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci leku u pacjentdow z ciezka niewydolnoscia
watroby (patrz punkt 5.2).

Nie zaleca si¢ stosowania leku u pacjentow z cigzka niewydolno$cig watroby.

Inhibitory CYP3A44

Dawka poczatkowa u pacjentéw przyjmujacych umiarkowane inhibitory CYP3A4 (np. diltiazem,
werapamil) wynosi 12,5 mg raz na dobg i dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do 25 mg na dobe, jezeli dawka
12,5 mg jest dobrze tolerowana przez pacjenta (patrz punkt 4.5).

U pacjentdéw przyjmujacych stabe inhibitory CYP3A4 (np. alprazolam, atorwastatyng¢) nie jest
konieczne zmniejszanie dawki produktu Moventig (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z bolem pochodzenia nowotworowego
U pacjentdéw z bélem pochodzenia nowotworowego korygowanie dawki nie jest konieczne
(patrz punkt 4.3).

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci naloksegolu u dzieci
i mtodziezy w wieku <18 lat.

Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Dla wygody pacjenta, zalecane jest przyjmowanie produktu Moventig rano, w celu uniknigcia
wypréznien w godzinach nocnych.

Produkt leczniczy Moventig nalezy przyjmowacé na pusty zotadek co najmniej 30 minut przed
pierwszym positkiem danego dnia lub 2 godziny po pierwszym positku danego dnia.

Jezeli pacjent nie jest w stanie potknac tabletki w catosci, tabletkg mozna pokruszy¢ na proszek i
wymiesza¢ w polowie szklanki wody (120 ml) i wypi¢ plyn natychmiast po przygotowaniu. Nastepnie
nalezy napetni¢ szklanke woda do potowy (120 ml), wyptukac pozostatos¢ leku i wypié ptyn.
Dodatkowe informacje na temat podawania produktu leczniczego przez sonde¢ nosowo-zotadkowa,
patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé¢
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1 lub na jakikolwiek inny preparat antagonisty receptoréw opioidowych.

Niedroznos¢ przewodu pokarmowego

Stosowanie produktu leczniczego Moventig jest przeciwwskazane u pacjentow ze stwierdzong

lub podejrzewana niedrozno$cig przewodu pokarmowego lub u pacjentéw ze zwigkszonym ryzykiem
nawrotowej niedroznosci jelit ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia perforacji przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Stany dotyczgce pacjentow z bolem pochodzenia nowotworowego
o Pacjenci z choroba nowotworowa ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia perforacji przewodu
pokarmowego, tacy jak:



o z chorobami nowotworowymi przewodu pokarmowego lub otrzewnej

. z nawrotowym lub zaawansowanym rakiem jajnika

. leczeni inhibitorami naczyniowego §rodbtonkowego czynnika wzrostu (ang. vascular
endothelial growth factor, VEGF).

Silne inhibitory CYP3A4

Informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego Moventig rownoczesnie z silnymi inhibitorami
CYP3A4 (np. klarytromycyna, ketokonazolem, itrakonazolem lub telitromycyna; z inhibitorami
proteaz, takimi jak rytonawir, indynawir lub sakwinawir; z sokiem grejpfrutowym spozywanym

w duzych ilo$ciach) — patrz punkt 4.5.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Choroby i zaburzenia, z ktorymi zwigzane jest wigksze ryzyko perforacji przewodu pokarmowego

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zglaszano przypadki perforacji przewodu
pokarmowego, w tym prowadzace do zgonu, gdy naloksegol byt stosowany u pacjentdéw narazonych
na podwyzszone ryzyko perforacji przewodu pokarmowego. Nie wolno stosowac¢ naloksegolu u
pacjentow ze stwierdzong lub podejrzewana niedroznoscig przewodu pokarmowego, u pacjentow ze
zwiekszonym ryzykiem nawrotowej niedroznosci badz u pacjentéw z nowotworem ztosliwym,
narazonych na podwyzszone ryzyko perforacji przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.3).

W zwiazku ze stosowaniem naloksegolu nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z kazdym
zaburzeniem/choroba, ktére moglyby powodowaé uszkodzenie $cian przewodu pokarmowego (np. u
pacjentow z cigzka choroba wrzodowa, chorobg Crohna, czynnym lub nawracajacym zapaleniem
uchytkow jelitowych, naciekowymi zmianami nowotworowymi przewodu pokarmowego lub
przerzutami nowotworu do otrzewnej). Nalezy przy tym uwzgledni¢ ogdlny profil korzysci-ryzyka u
danego pacjenta. Pacjentom nalezy zaleci¢ zaprzestanie leczenia naloksegolem oraz niezwtoczne
powiadomienie swojego lekarza, gdy wystapi niezwykle cigzki lub uporczywy bol brzucha.

Klinicznie istotne przerwanie bariery krew-mozg

Naloksegol jest antagonista obwodowych receptorow opioidowych p o ograniczonym przenikaniu do
osrodkowego uktadu nerwowego (OUN). Ciaglos¢ bariery krew-mozg jest istotna dla
minimalizowania wychwytu naloksegolu do OUN.

Pacjenci z klinicznie istotnymi zaburzeniami bariery krew-mdzg (np. z pierwotnymi nowotworami
mozgu, przerzutami nowotworowymi do OUN Iub z innymi chorobami lub zaburzeniami zapalnymi,
czynnym stwardnieniem rozsianym, zaawansowang choroba Alzheimera itd.) nie byli wiaczani do
udziatu w badaniach klinicznych i mogg by¢ narazeni na przenikanie naloksegolu do OUN. U takich
pacjentow naloksegol nalezy przepisywac z zachowaniem ostroznosci, uwzgledniajac indywidualny
stosunek korzysci do ryzyka w kazdym przypadku i obserwujac pacjentow pod katem ewentualnego
wystepowania objawow ze strony OUN, takich jak objawy odstawienia opioidow i (lub) zaktocenie
dziatania przeciwbdlowego opioidow.

Pacjentowi nalezy zaleci¢, aby w razie wystapienia objawow zakldocenia dziatania przeciwbdlowego
opioidéw lub objawoéw zespotu odstawienia opioidéw zaprzestat przyjmowania leku Moventig
i skontaktowat si¢ ze swoim lekarzem.

Rownoczesne stosowanie metadonu

W toku badan klinicznych u pacjentéw przyjmujacych metadon jako gtowny lek w leczeniu ich
dolegliwos$ci bolowych zaobserwowano wigksza czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych ze
strony uktadu pokarmowego (takich jak bol brzucha i biegunka) niz u pacjentdow nieprzyjmujacych
metadonu.

W kilku przypadkach u pacjentéw przyjmujacych metadon z powodu dolegliwosci bélowych
obserwowane byly objawy wskazujace na zesp6t odstawienia opioidéw podczas przyjmowania
naloksegolu w dawce 25 mg na dobg. Odsetek 0s6b, u ktorych obserwowano te objawy byt wiekszy
wsrod pacjentdw przyjmujacych metadon niz wsrod pacjentdow nieprzyjmujacych metadonu.

4



Pacjenci przyjmujacy metadon w leczeniu uzaleznienia od opioidow nie byli wlaczani do programu
badan klinicznych, a do stosowania u takich osob naloksegolu nalezy podej$¢ z ostroznoscia.

Drzialania niepozgdane dotyczqce ukiadu pokarmowego
W badaniach klinicznych dawki dobowej 25 mg obserwowano przypadki cigzkiego bolu brzucha oraz
biegunki, przy czym dolegliwosci te wystepowaly zazwyczaj krotko po rozpoczeciu leczenia.

W grupie pacjentéw przyjmujacych dawke 25 mg na dob¢ odnotowano wigksza niz w grupie placebo
czestos$¢ przypadkow przerwania leczenia z powodu biegunki (0,7% w grupie placebo versus

3,1% w grupie naloksegolu 25 mg) oraz z powodu bolu brzucha (odpowiednio 0,2% versus 2,9%).
Pacjentom nalezy zaleca¢ niezwloczne zgtaszanie cigzkich, uporczywych lub nasilajacych si¢
dolegliwosci swojemu lekarzowi.

U pacjentdéw, u ktorych wystepuja ciezkie dziatania niepozadane dotyczace uktadu pokarmowego
mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki leku do 12,5 mg na dobe, w zaleznos$ci od odpowiedzi na
leczenie oraz tolerancji leku u poszczego6lnych pacjentow.

Zespot odstawienia opioidow
W programie badan klinicznych naloksegolu (DSM-5) zgtaszano wystepowanie przypadkow zespotu
odstawienia opioidow.

Zespot odstawienia opioidow jest stanem charakteryzujacym si¢ obecnoscig jednoczesnie trzech lub
wiecej sposrod nastepujacych objawdw podmiotowych i przedmiotowych: nastrdj dysforyczny,
nudno$ci lub wymioty, bole mig$ni, tzawienie lub wysigk z nosa, rozszerzenie zrenic lub piloerekcja
lub pocenie sig, biegunka, ziewanie, goraczka lub bezsennos¢. Zespot odstawienia opioidow zwykle
pojawia si¢ w czasie od kilku minut do kilku dni po podaniu antagonisty receptorow opioidowych.

W przypadku podejrzenia zespotu odstawienia opioidow pacjent powinien zaprzesta¢ przyjmowania
produktu leczniczego Moventig i skontaktowac¢ si¢ ze swoim lekarzem.

Pacjenci z zaburzeniami ukladu krgzenia

W interwencyjnych badaniach klinicznych naloksegolu nie badano pacjentéw z zawatem mig$nia
sercowego w okresie do 6 miesiecy przed udziatem w badaniu, z objawowa zastoinowa
niewydolnos$cig serca, jawng chorobg uktadu krazenia ani pacjentdow z czasem trwania odstepu

QT > 500 ms (patrz punkt 5.1). U takich pacjentow produkt leczniczy Moventig nalezy stosowaé z
ostroznoscig.

Badanie naloksegolu dotyczace analizy QTc przeprowadzone u zdrowych ochotnikéw nie wykazato
jakiegokolwiek wydtuzenia odstgpu QT (patrz punkt 5.1).

Induktory CYP3A44
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Moventig u pacjentow, ktorzy przyjmuja silne
induktory CYP3A4 (np. karbamazeping, ryfampine, ziele dziurawca) (patrz punkt 4.5).

Inhibitory CYP3A44
W celu uzyskania informacji dotyczacych rownoczesnego stosowania naloksegolu z inhibitorami
CYP3A4 nalezy zapozna¢ si¢ z punktami 4.2, 4.3 oraz 4.5.

Niewydolnos¢ nerek

Dawka poczatkowa u pacjentow z umiarkowang lub ciezka niewydolno$cia nerek wynosi 12,5 mg.
W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych oznaczajacych nietolerancje leku nalezy przerwac
stosowanie naloksegolu. Dawka moze zosta¢ zwigkszona do 25 mg na dobg, jezeli pacjent dobrze
toleruje dawke dobowa 12,5 mg (patrz punkty 4.2 1 5.2).

Ciezka niewydolnos¢ wagtroby
Naloksegol nie byt badany u pacjentow z cigzka niewydolno$cig watroby. Nie zaleca si¢ stosowania
produktu leczniczego w tej grupie pacjentow.



Moventig zawiera sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 12,5 mg / 25 mg tabletka, to znaczy
produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z inhibitorami oraz induktorami CYP3A4

Interakcje z silnymi inhibitorami CYP3A4

W otwartym, nierandomizowanym, trojokresowym krzyzowym badaniu klinicznym trzech lekow
(sposobow leczenia), z zastosowaniem ustalonej kolejnosci, majacym na celu ocene wptywu dawek
wielokrotnych ketokonazolu na farmakokinetyke rownoczesnie podanej pojedynczej dawki
naloksegolu, réwnoczesne podanie ketokonazolu i naloksegolu skutkowato 12,9-krotnym (90% CI:
11,3-14,6) zwickszeniem pola powierzchni pod krzywa stezenia naloksegolu w osoczu (AUC) oraz
9,6-krotnym zwigkszeniem Cnax naloksegolu (90% CI: 8,1-11,3), w poréwnaniu z podawaniem
naloksegolu w monoterapii. Z tego wzgledu jednoczesne stosowanie leku z silnymi inhibitorami
CYP3A4 jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Sok z grejpfruta zostat sklasyfikowany jako inhibitor CYP3A4, gdy jest spozywany w duzych
ilosciach. Nie sg dostepne zadne dane dotyczace jednoczesnego stosowania naloksegolu oraz soku z
grejpfruta. Zasadniczo nalezy unika¢ jednoczesnego spozywania soku z grejpfruta oraz przyjmowania
naloksegolu, a przyjmowanie obu mozna bra¢ pod uwage wylacznie w porozumieniu z lekarzem
(patrz punkt 4.3).

Interakcje z umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4

W otwartym, nierandomizowanym, trdjokresowym krzyzowym badaniu klinicznym trzech lekéw
(sposobow leczenia), z zastosowaniem ustalonej kolejnosci, majagcym na celu oceng¢ wptywu dawek
wielokrotnych diltiazemu na farmakokinetyke rownoczesnie podanej pojedynczej dawki naloksegolu,
réwnoczesne podanie diltiazemu i naloksegolu skutkowato 3,4-krotnym (90% CI: 3,2-3,7)
zwigkszeniem AUC naloksegolu oraz 2,9-krotnym zwigkszeniem Cpax naloksegolu (90% CI: 2,6-3,1),
w porownaniu z podawaniem samego tylko naloksegolu.

Z tego wzgledu podczas réwnoczesnego stosowania naloksegolu tacznie z diltiazemem oraz innymi
umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 zalecane jest dostosowanie (zmniejszenie) dawki naloksegolu
(patrz punkt 4.2). Dawka poczatkowa naloksegolu u pacjentow przyjmujacych umiarkowane
inhibitory CYP3A4 wynosi 12,5 mg raz na dobe i dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do 25 mg na dobe, jezeli
dawka 12,5 mg jest dobrze tolerowana przez pacjenta (patrz punkt 4.2).

U pacjentéw przyjmujacych stabe inhibitory CYP3A4 nie jest konieczne zmniejszanie dawki
naloksegolu.

Interakcje z silnymi induktorami CYP3A44

W otwartym, nierandomizowanym, trdjokresowym krzyzowym badaniu klinicznym trzech sposobow
leczenia, z zastosowaniem ustalonej kolejnosci, majagcym na celu oceng wpltywu dawek wielokrotnych
ryfampiny na farmakokinetyke rownoczes$nie podanej pojedynczej dawki naloksegolu, rownoczesne
podanie ryfampicyny i naloksegolu skutkowato zmniejszeniem AUC naloksegolu o 89%

(90% CI: 88%-90%) oraz zmniejszeniem Cmax naloksegolu o 76% (90% CI: 69%-80%), w porownaniu
z podawaniem samego tylko naloksegolu. Z tego wzgledu stosowanie produktu leczniczego Moventig
nie jest zalecane u pacjentow, ktorzy przyjmuja silne induktory CYP3A4 (patrz punkt 4.4).

Inhibitory P-gp

Przeprowadzono podwdjnie zaslepione, randomizowane, dwucze$ciowe, jednoosrodkowe badanie
kliniczne z zastosowaniem schematu skrzyzowanego, majace na celu ocen¢ wplywu chinidyny na
wywotane morfing zwezenie Zrenicy u zdrowych ochotnikéw. Réwnoczesne podawanie chinidyny,
ktora jest inhibitorem P-gp, powodowato 1,4-krotnym zwigkszeniem AUC naloksegolu

(90% CI: 1,3-1,5) oraz 2,4-krotnym zwigkszeniem Cmax naloksegolu (90% CI: 2,2-2,8). Rownoczesne
podawanie naloksegolu oraz chinidyny nie znosito wywotanego przez morfine zwezenia zrenicy, co



sugeruje, ze hamowanie P-gp nie zmienia znaczaco zdolnosci naloksegolu do przenikania przez
barierg krew-mozg przy jego stosowaniu w dawkach terapeutycznych.

Jako ze wptyw inhibitorow P-gp na farmakokinetyke naloksegolu byt niewielki w poréwnaniu

ze skutkami oddzialywania inhibitorow CYP3A4, zalecenia dotyczace dawkowania produktu
leczniczego Moventig, gdy jest on podawany rownoczesnie z produktami leczniczymi powodujgcymi
zahamowanie aktywnosci zarowno P-gp jak i CYP3A4, powinny by¢ oparte na statusie inhibitora
CYP3A4 —silny, umiarkowany lub staby (patrz punkty 4.2, 4.3 oraz 4.5).

Interakcje z innymi antagonistami receptorow opioidowych

Nalezy unika¢ stosowania naloksegolu z innym antagonistg receptorow opioidowych

(np. naltreksonem, naloksonem) ze wzgledu na mozliwe addytywne dzialanie antagonistyczne wobec
receptorow opioidowych i zwigkszone ryzyko wystgpienia objawow odstawienia opioidow.

Dzieci i mtodziez
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u pacjentéw dorostych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dostegpne sg ograniczone dane dotyczace stosowania naloksegolu u kobiet cigzarnych.

Badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaty toksyczne wpltyw leku na rozréd przy
ekspozycjach ogdlnoustrojowych na lek na poziomach wielokrotnie przekraczajgcych terapeutyczny
poziom ekspozycji (patrz punkt 5.3).

Istnieje teoretyczna mozliwos$¢ i ryzyko spowodowania zespotu odstawienia opioidéw u ptodu
w zwigzku ze stosowaniem antagonisty receptorow opioidowych u matki, ktora jest rownoczesnie
leczona lekiem opioidowym. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania naloksegolu u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy naloksegol przenika do mleka kobiecego. Dostgpne dane toksykologiczne z badan
na szczurach wykazaty, ze naloksegol przenika do mleka samic (patrz punkt 5.3).

Podczas podawania w dawkach terapeutycznych wigkszo$¢ opioidow (np. morfina, meperydyna,
metadon) przenika do mleka w minimalnych ilosciach. Istnieje teoretycznie mozliwos¢, ze naloksegol
mogltby spowodowaé zespot odstawienia opioidow u karmionego piersia noworodka, ktdérego matka
przyjmuje agoniste receptorow opioidowych. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania leku u kobiet
karmiacych piersia.

Plodnos¢

Oddziatywanie naloksegolu na ptodnos$¢ u ludzi nie byto badane. Stwierdzono, ze naloksegol nie ma
zadnego wptywu na plodnos¢ samcow i samic szczurow podczas stosowania w dawkach doustnych do
1000 mg/kg na dobe (przekraczajacych 1000-krotnos¢ ekspozyciji terapeutycznej u ludzi (AUC) przy
zalecanej u ludzi dawce dobowej wynoszacej 25 mg/dobg).

4.7 Wplyw na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Moventig nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Skrécony opis profilu bezpieczenstwa

Na podstawie potaczonych danych z badan klinicznych stwierdzono, ze do najczesciej zgtaszanych
dziatan niepozadanych naloksegolu (wystgpujacych u > 5% pacjentow) naleza: bol brzucha, biegunka,
nudnosci, bol gtowy oraz wzdecia. Wigkszo$¢ niepozadanych dziatan ze strony uktadu pokarmowego




zostala oceniona jako tagodne do umiarkowanych i wystepowata wczesnie podczas leczenia
i ustepowala podczas dalszego leczenia. Dolegliwosci te zglaszano czgsto jako obejmujace sktadowa
w postaci dolegliwosci kurczowych.

Tabelaryczne przedstawienie ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedtug czgstosci wystepowania oraz z podzialem
wedtug klas uktadow i narzaddéw. Kategorie czestos$ci wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono
nastgpujaco: bardzo czg¢sto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),
rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1. Dzialania niepozadane wedlug klasyfikacji ukladow i narzadow oraz wedlug czestosci
wystepowania

Klasyfikacja

ukladow i Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana
. czesto
narzadow
Zakazenia Zapalenie jamy
i zarazenia nosowo-gardlowej
pasozytnicze
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢
immunologicznego
Zaburzenia uktadu Bol glowy Zespot
nerwowego odstawienia
opioidow
Zaburzenia zolgdka  Bol Wzdgcia Perforacja
ijelit brzucha?, z oddawaniem przewodu
biegunka wiatrow, pokarmowego
nudnosci, (patrz punkt 4.4)
wymioty
Zaburzenia skory Nadmierna
i thkanki podskornej potliwos¢

Uwaga: Wybor dziatan niepozadanych leku oraz czestosci ich wystgpowania dotyczy dawki 25 mg/dobe
2Odpowiada preferowanym okresleniom wg MedDRA: ,,bol brzucha”, ,,bdl gornej czgséci brzucha”, ,,bol dolnej
cz¢sci brzucha” oraz ,,b6l przewodu pokarmowego”.

Opis wybranych dziatah niepozadanych

Zespot odstawienia opioidow

Naloksegol stosowany w dawkach terapeutycznych wykazuje minimalny wychwyt przez bariere
krew-moézg. Jednakze, u niektorych pacjentow zgtaszano wystgpowanie zespotu objawow, ktory
przypomina zespot osrodkowego odstawienia opioidéw. Wigkszo$¢ takich zjawisk obserwowano
krotko po pierwszym podaniu produktu leczniczego, a ich nasilenie byto fagodne lub umiarkowane.

Zetaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.



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

4.9 Przedawkowanie

W ramach badan klinicznych zdrowym ochotnikom podawano dawki naloksegolu do 1000 mg.
Potencjalne dziatanie osrodkowe (odwrdcenie indukowanego opioidami zwezenia zrenic, mierzone
przy uzyciu pupilometrii) zaobserwowano u 1 ochotnika w grupie przyjmujacych lek w dawce 250 mg
oraz u 1 ochotnika w grupie przyjmujacych dawke 1000 mg. W badaniu klinicznym pacjentow

z zaparciami indukowanymi opioidami z przyjmowaniem dawki dobowej 50 mg zwigzana byla
zwigkszona czgsto$¢ wystepowania nietolerowanych dziatan niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego (gtdéwnie bolow brzucha).

Nie jest znane jakiekolwiek antidotum wobec naloksegolu, a w badaniu klinicznym u pacjentow
z niewydolnoscia nerek stwierdzono, ze dializa jest nieskutecznym sposobem eliminowania leku
Z ustroju.

Jezeli pacjent przyjmujacy leki opioidowe otrzyma nadmierng dawke naloksegolu, nalezy go uwaznie
kontrolowa¢ czy wystepuja u niego objawy odstawienia opioidow lub odwrocenia osrodkowego
dziatania przeciwbdlowego. W przypadkach, gdy stwierdza si¢ lub podejrzewa si¢ przedawkowanie
naloksegolu nalezy zastosowac leczenie objawowe, a takze monitorowanie podstawowych czynnosci
zyciowych.

Dzieci i mtodziez
Nie badano stosowania naloksegolu u dzieci i mtodziezy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwko zaparciom, antagoni$ci obwodowych receptorow
opioidowych, kod ATC: AO6AHO03

Mechanizm dziatania i dziatanie farmakodynamiczne

Naloksegol jest PEGylowang pochodng antagonisty receptora p-opioidowego — naloksonu. Pegylacja
zmniejsza bierng przenikalno$¢ naloksegolu, a takze czyni zwiazek substratem dla transportera
P-glikoprotein (P-gp). Ze wzgledu na mniejsza przenikalno$¢ oraz zwigkszony wyptyw naloksegolu
przez bariere krew-mozg, wynikajacy z wlasciwosci leku jako substratu P-gp, naloksegol wykazuje
jedynie minimalne przenikanie do OUN.

Badania in vitro wykazuja, ze naloksegol jest w pelni oboj¢tnym antagonistg receptora opioidowego L.
Dziatanie naloksegolu polega na wigzaniu si¢ z receptorami opioidowymi g w przewodzie
pokarmowym, co wptywa na przyczyny zaparcia wywotywanego opioidami (tj. zmniejszenie
motoryki przewodu pokarmowego, nadmierne napigcie migsniowki przewodu pokarmowego

oraz zwigkszone wchtanianie ptynu wynikajace z dlugotrwatego leczenia opioidami).

Naloksegol dziata jako czynny obwodowo antagonista receptorow opioidowych pu w przewodzie
pokarmowym, zmnigjszajgc w ten sposob dzialanie zapierajace opioidow bez oddzialywania na
wywolywane przez opioidy dziatanie przeciwbdlowe realizowany poprzez ich wptyw na osrodkowy
uktad nerwowy.

Elektrofizjologia serca

W przekrojowym badaniu klinicznym stuzagcym analizie QT/QTc, zgodnie z definicja podang w
wytycznych ICH E14, nie stwierdzono klinicznie istotnych zmian cze¢sto$ci akcji serca, ci$nienia
tetniczego krwi, czasu trwania odstepu QT, czasu trwania odstepu PR, szerokos$ci zespotow QRS ani
ksztattu zatamka T. Ponadto, nie stwierdzono w tym badaniu zadnych zagrozen bezpieczenstwa ani
obaw dotyczacych tolerancji leku, w zakresie dawek az do najwyzszej stosowanej w badaniu

(150 mg). Zgodnie z wytycznymi ICH E14 taki wynik badania QT/QTec jest uwazany za definitywnie
ujemny.



Skuteczno$¢ kliniczna 1 bezpieczehstwo stosowania

Zaparcia indukowane opioidami u pacjentdw z boélem pochodzenia nienowotworowego

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo naloksegolu u pacjentdw z zaparciami indukowanymi opioidami oraz
boélem pochodzenia nienowotworowego zostaty ustalone w dwdch powtarzanych podwojnie
zaslepionych badaniach klinicznych z porownaniem wzgledem placebo (Kodiac 4 oraz Kodiac 5).

Do udzialu w badaniach wlaczono pacjentdow przyjmujacych opioidy doustne w dawce rownowaznej
co najmniej 30 miligramom morfiny (ang. morphine milligram equivalent, MME) na dobe przez co
najmniej 4 tygodnie przed wlaczeniem do badania oraz zglaszajacych zaparcia indukowane opioidami
(Z10).

Obecnos¢ zaparcia byta potwierdzana podczas trwajacego dwa tygodnie okresu wprowadzenia

a zaparcie definiowane byto jako mniej niz 3 wyprdéznienia samoistne (WS) na tydzien,

z wystepowaniem objawow zaparcia podczas co najmniej 25% wyprdznien. Pacjentom nie wolno byto
stosowac srodkow przeczyszczajacych innych niz bisakodyl, traktowany jako dorazny lek ratunkowy
w sytuacji, gdy wyproznienie nie wystepowato u pacjenta przez 72 godziny. Za wyproznienie
samoistne uwazano wyproznienie nastgpujace bez stosowania doraznego srodka przeczyszczajacego w
okresie poprzedzajacych 24 godzin.

Pacjenci ze $rednig punktacjg bolu w skali Numeric Rating Scale (NRS) wieksza niz 7 nie byli badani
ze wzgledu na ryzyko zaktocenia rezultatéw dotyczacych skutecznosci w wyniku wystgpowania
niekontrolowanego bolu. Pacjenci z QTcF >500 ms, pacjenci, u ktorych wystapit zawat migsnia
sercowego w ciggu 6 miesi¢ecy przed randomizacja, pacjenci z objawowa zastoinowa niewydolnoscia
serca lub z jakgkolwiek inng jawna chorobg uktadu krazenia byli wykluczeni z udziatu w tych
badaniach klinicznych.

Pacjenci z umiarkowang lub ci¢zka niewydolnoscig watroby (klasa B lub C wg klasyfikacji
Child-Pugha) byli wykluczeni z udzialu w badaniach klinicznych fazy III (Kodiac 4 oraz 5). Z tego
wzgledu naloksegol nie byt badany u pacjentow z ZIO z umiarkowang lub cigzka niewydolnoS$cia
watroby.

Oba badania kliniczne zostaty zaprojektowane (ze wzgledu na liczbe pacjentdéw i ich podziat na
podgrupy) tak, aby co najmniej 50% pacjentéw zrandomizowanych do kazdej grupy terapeutyczne;j
spetnito kryteria wyjsciowe konieczne dla uznania ich za niewystarczajaco odpowiadajacych na srodki
przeczyszczajace (ang. laxative inadequate responder, LIR).

Definicja pacjenta niewystarczajgco odpowiadajgcego na srodki przeczyszczajqgce (LIR)
Warunkiem uznania pacjenta za spetniajacego kryteria niewystarczajacej odpowiedzi na srodki
przeczyszczajace byto, aby w okresie dwoch tygodni przed pierwsza wizyta w badaniu pacjent
zglaszat objawy ZIO o co najmniej umiarkowanym nasileniu podczas rownoczesnego przyjmowania
srodkow przeczyszczajacych z co najmniej jednej klasy przez okres co najmniej czterech dni

w okresie poprzedzajacym badanie kliniczne.

Skutecznosé

Odpowiedz w okresie 12 tygodni w grupie LIR

Skutecznosc i trwatos¢ efektu dziatania leku byty mierzone w glownym punkcie koncowym jako
odpowiedz podczas 12-tygodniowego okresu leczenia naloksegolem, okreslana jako >3 WS na
tydzien oraz zmiana wzgledem stanu wyjsciowego o > 1 WS na tydzien przez co najmniej 9 sposrod
12 tygodni badania oraz podczas 3 sposrod 4 ostatnich tygodni badania. Pierwszym sposrdd trzech
zabezpieczonych przed btgdem zwielokrotnienia drugorzedowych punktéw koncowych byl odsetek
pacjentéw z odpowiedzig na leczenie po 12 tygodniach w podgrupie pacjentéw LIR.

W podgrupie LIR stwierdzono statystycznie znamienng réznicg odsetkow odpowiedzi miedzy

pacjentami przyjmujacymi dawke 25 mg a pacjentami przyjmujacymi placebo w badaniu Kodiac
4 (p=0,002) oraz w badaniu Kodiac 5 (p=0,014). Przy zastosowaniu procedury zabezpieczajacej przed

10



efektem zwielokrotnienia (multiplicity), w podgrupie LIR istotnosc¢ statystyczng réznicy stwierdzono
migdzy grupa przyjmujacych lek w dawce 12,5 mg a grupa przyjmujacych placebo w badaniu Kodiac
4 (p=0,028), lecz nie w badaniu Kodiac 5 (p=0,074). W badaniu Kodiac 4, odsetki odpowiedzi

w grupach placebo, 12,5 mg oraz 25 mg w podgrupie LIR wynosity odpowiednio 28,8%, 42,6%

oraz 48,7%, podczas gdy w badaniu Kodiac 5, analogiczne odsetki wynosity 31,4, 42,4% oraz 46,8%.
Analiza danych potgczonych z badan Kodiac 4 i Kodiac 5 wykazata, ze odsetki odpowiedzi

w podgrupie LIR wynosity 30,1% w grupie placebo, 42,5% w grupie dawki 12,5 mg oraz 47,7%

w grupie dawki 25 mg, przy czym ryzyko wzgledne (i jego 95% przedziat ufnosci) dla efektu leczenia
wzgledem placebo wynosily w grupach 12,5 mg oraz 25 mg odpowiednio: 1,410 (1,106; 1,797)

oraz 1,584 (1,253;2,001).

Odpowiedz w okresie 12 tygodni w grupie pacjentow z niewystarczajgcq odpowiedzig na co najmniej
dwie klasy srodkow przeczyszczajgcych

Odpowiedz na naloksegol w czasie 12 tygodni badano w podgrupie pacjentow z niewystarczajaca
odpowiedzig na co najmniej dwie klasy srodkow przeczyszczajacych, ktora stanowita okoto 20%
zrandomizowanych pacjentow. Analiza danych potgczonych z badan Kodiac 4 oraz Kodiac 5

(90, 88 oraz 99 pacjentow odpowiednio w grupach placebo, 12,5 mg oraz 25 mg) wykazala, ze
wigksze odsetki odpowiedzi obserwowano w tej populacji w grupie dawki 25 mg w porownaniu

z placebo (p=0,040). Odsetki odpowiedzi w tej populacji wynosity 30,0% w grupie placebo, 44,3%
w grupie 12,5 mg oraz 44,4% w grupie 25 mg.

Czas do wystgpienia pierwszego samoistnego wyproznienia

Czas do pierwszego WS w podgrupie LIR po przyjeciu pierwszej dawki byt krotszy dla dawki 25 mg
w porownaniu z placebo w badaniu Kodiac 4 (p<0,001) oraz w badaniu Kodiac 5 (p=0,002). Podanie
leku w dawce 12,5 mg w podgrupie LIR réwniez skutkowato krotszym czasem do pierwszego WS po
przyjeciu leku w poréwnaniu z placebo w badaniu Kodiac 4 (p=0,002) oraz w badaniu Kodiac 5
(p<0,001). W badaniu Kodiac 4 mediana czasu do wystapienia pierwszego po podaniu dawki WS
wynosita dla placebo, 12,5 mg oraz 25 mg odpowiednio 43,4, 20,6 oraz 5,4 godziny. W badaniu
Kodiac 5 analogiczne czasy do wystgpienia pierwszego WS po przyjeciu dawki wynosity
odpowiednio 38,2, 12,8 oraz 18,1 godziny.

Srednia liczba dni na tydzien z co najmniej jednym wypréznieniem samoistnym (WS)

W badaniach Kodiak 4 oraz Kodiac 5 obserwowano zwigkszenie $redniej liczby dni na tydzien z co
najmniej jednym WS w podgrupie LIR w grupie dawki 25 mg (p<0,001 w obu badaniach) oraz

w grupie dawki 12,5 mg (p=0,006 w obu badaniach).

Poprawa objawow ZIO

Stosowanie dawki 25 mg w podgrupie LIR tagodzito wysitkowe oddawanie stolca (Kodiac 4 p=0,043;
Kodiac 5 p<0,001). Spoistos¢ stolca w podgrupie LIR, mierzona w skali Bristol stool scale ulegla
poprawie w badaniu Kodiac 5 wzgledem placebo (p<0,001), lecz nie w badaniu Kodiac 4 (p=0,156).
Stosowanie dawki 25 mg w podgrupie LIR zwigkszyto w poréwnaniu z placebo $rednig liczbe dni na
tydzien z co najmniej 1 pelnym wyprdznieniem samoistnym (PWS) w obu badaniach

(Kodiac 4 p=0,002; Kodiac 5 p<0,001).

Punkt koncowy okreslany jako ,, odpowiedz objawowa”

Stan ,,odpowiedzi objawowej” zostal zdefiniowany jako spelienie kryteriow odpowiedzi po

12 tygodniach oraz wykazywanie przez pacjenta poprawy okreslonych zawczasu objawéw ZIO oraz
braku nasilenia objawow. W podgrupie LIR stosowanie dawki 25 mg zwiekszato odsetki odpowiedzi
objawowej w obu badaniach w poréwnaniu z placebo (Kodiac 4 p=0,001; Kodiac 5 p=0,005). Odsetki
odpowiedzi objawowej w podgrupie LIR w badaniu Kodiac 4 dla grupy placebo, grupy dawki 12,5 mg
oraz grupy dawki 25 mg wynosity odpowiednio 24,6%, 36,5% oraz 45,3%; a odsetki odpowiedzi
objawowej w badaniu Kodiac 5 wynosity odpowiednio 25,6%, 33,6% oraz 42,7%.

Kwestionariusz pacjenta do subiektywnej oceny objawow zaparcia (ang. Patient assessment of
constipation symptoms, PAC-SYM)

Stosowanie dawki 25 mg naloksegolu w podgrupie LIR skutkowato wigksza poprawa (zmiang
wzgledem stanu wyjsciowego) punktacji tacznej subiektywnej oceny pacjenta objawdw zaparcia
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(PAC-SYM) w poréwnaniu z placebo w obu badaniach po 12 tygodniach (Kodiac 4 p=0,023; Kodiac
5 p=0,002). W podgrupie LIR, w poréwnaniu z placebo naloksegol w dawce 12,5 mg powodowat
roéwniez wigksza poprawe (zmiang wzglgdem stanu wyjsciowego) punktacji tacznej PAC-SYM po

12 tygodniach w obu badaniach (odpowiednio p=0,020 oraz p=0,001). W poréwnaniu z placebo
naloksegol w dawce 25 mg powodowat rowniez wigksza poprawe (zmiang wzgledem stanu
wyjsciowego) po 12 tygodniach punktacji w podskali kwestionariusza PAC-SYM dotyczacej objawow
rektalnych w obu badaniach (p=0,004 oraz p<0,001, odpowiednio w badaniach Kodiac 4 oraz Kodiac
5), a takze w podskali dotyczacej stolca w badaniach Kodiac 4 (p=0,031) oraz Kodiac 5 (p<0,001).

W zadnym z badan nie stwierdzono istotnego wplywu na objawy brzuszne (p=0,256 oraz p=0,916,
odpowiednio w badaniach Kodiac 4 oraz Kodiac 5).

Mozliwos¢ zaktocenia dziatania przeciwbolowego opioidow

Nie obserwowano zadnych klinicznie istotnych réznic pomigdzy naloksegolem w dawkach 12,5 mg,
oraz 25 mg a placebo pod wzgledem $redniego nasilenia bolu, dobowej dawki opioidow lub punktacji
objawow odstawienia opioidow w toku 12-tygodniowego badania klinicznego.

W toku 12-tygodniowych badan klinicznych (Kodiac 4 oraz 5) czgstos¢ wystepowania zdarzen
niepozadanych o charakterze bolu plecow wynosita 4,3% w przypadku naloksegolu 25 mg versus
2,0% w przypadku placebo, a czesto§¢ wystepowania zdarzen niepozadanych o charakterze bolu
konczyny wynosita 2,2% w przypadku naloksegolu 25 mg versus 0,7% w przypadku placebo.

W dlugoterminowym badaniu klinicznym bezpieczenstwa (Kodiac 8) czestos¢ wystepowania zdarzen
niepozadanych o charakterze bolu plecow wynosita 8,9% w przypadku naloksegolu 25 mg versus
8,8% w przypadku terapii standardowej. W odniesieniu do zdarzen niepozadanych o charakterze bolu
konczyny analogiczne czgstosci wynosity odpowiednio 3,5% w przypadku naloksegolu 25 mg versus
3,3% w przypadku terapii standardowe;j.

Bezpieczenstwo i tolerancja w 12-tygodniowym okresie leczenia przedtuzonego

Badanie Kodiac 7 byto 12-tygodniowym badaniem leczenia przedtuzonego w celu oceny
bezpieczenstwa, ktore umozliwiato pacjentom z badania Kodiac 4 kontynuowanie przyjmowania tego
samego leczenia zaslepionego przez dodatkowe 12 tygodni (tj. placebo, naloksegol 12,5 mg lub
naloksegol 25 mg raz na dobg). Celem gtownym tego badania byto poréwnanie bezpieczenstwa i
tolerancji pomigdzy tymi trzema grupami w okresie dodatkowych 12 tygodni (poza okresem
obserwacji w badaniu Kodiac 4), przy uzyciu statystyk opisowych. W tym badaniu naloksegol w
dawkach 12,5 mg oraz 25 mg byt zasadniczo bezpieczny i dobrze tolerowany w poréwnaniu z placebo
w leczeniu pacjentow z Z10 z bdélem pochodzenia nienowotworowego.

We wszystkich grupach terapeutycznych, w tym réwniez w grupie placebo, poprawa punktacji
w domenach kwestionariuszy PAC-SYM obserwowana w badaniu Kodiac 4 utrzymywata si¢
u pacjentow kontynuujacych udzial w badaniu Kodiac 7.

Bezpieczenstwo i tolerancja podczas diugotrwalego stosowania

Badanie kliniczne Kodiac 8 byto 52-tygodniowym, wieloosrodkowym, otwartym, randomizowanym
badaniem fazy IlI, realizowanym w grupach réwnolegtych i stuzacym ocenie bezpieczenstwa

1 tolerancji naloksegolu w porownaniu ze zwyczajowym postepowaniem w leczeniu pacjentéw z ZIO
z bolem pochodzenia nienowotworowego. Celem glownym tego badania byta ocena
dlugoterminowego bezpieczenstwa i tolerancji naloksegolu w dawce 25 mg oraz poréwnanie ich

z bezpieczenstwem i tolerancja zwykle stosowanego leczenia, przy uzyciu statystyk opisowych.

Pacjenci uprawnieni do udzialu w badaniu zostali zrandomizowani w proporcji 2:1 do otrzymywania
albo naloksegolu w dawce 25 mg raz na dobe albo zwykle stosowanego leczenia Z1O przez okres

52 tygodni. Pacjenci przypisani do otrzymywania zwyklego leczenia otrzymywali $rodki
przeczyszczajace z powodu ZIO wedtug schematu okreslonego przez badacza, na podstawie najlepszej
oceny klinicznej, lecz w terapii nie stosowano u nich antagonistow obwodowych receptoréw
opioidowych p.

Sposrod 844 pacjentdw, ktorzy zostali zrandomizowani 61,1% ukonczyto badanie (ukonczenie
badania bylo rozumiane jako odbycie wizyty kontrolnej po 2 tygodniach od zakonczenia
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52-tygodniowego okresu leczenia). W tym badaniu, ktore spetniato okreslone wymagania dotyczace
ekspozycji na lek, tacznie eksponowanych na dziatanie naloksegolu w dawce 25 mg na dobe przez co
najmniej 6 oraz przez co najmniej 12 miesigcy byto odpowiednio 393 oraz 317 pacjentow.

Dhugoterminowa ekspozycja na naloksegol w dawce 25 mg na dobe, trwajaca do 52 tygodni, byta
ogolnie bezpieczna i dobrze tolerowana w leczeniu pacjentéw z ZIO z boélem pochodzenia
nienowotworowego. Podczas 52-tygodniowego okresu leczenia nie wystgpowaly wazne,
niecoczekiwane roznice w bezpieczenstwie i tolerancji pomiedzy grupa pacjentow leczonych
naloksegolem w dawce 25 mg na dobe a grupa pacjentéw przyjmujacych leczenie standardowe.

Dzieci i miodziez

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Moventig w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w odniesieniu do zaparé¢
indukowanych opioidami (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym naloksegol jest wchtaniany szybko, a stezenie maksymalne (Cmax) jest osiggane
przed uptywem 2 godzin. U wigkszosci pacjentdw wtorny szczyt stezenia naloksegolu w osoczu byt
obserwowany po 0,4 do 3 godzinach od pierwszego szczytu stezenia. Krazenie jelitowo-watrobowe
leku moze stanowi¢ wyjasnienie jego znacznego wydalania z z6lcig obserwowanego u szczurow.

Wplyw pokarmu. Positek bogatottuszczowy zwigkszat ilo§¢ i tempo wchtaniania naloksegolu. Stezenie
maksymalne Cnax 0raz pole powierzchni pod krzywa stezenia leku w osoczu w czasie (AUC) byty
zwigkszone odpowiednio o okoto 30% i 45%.

Naloksegol w postaci pokruszone;j tabletki wymieszanej z woda, podawany doustnie lub przez sonde
nosowo-zotadkowa bezposrednio do zotadka, wykazuje biorownowazno$¢ wzgledem tabletki
przyjmowanej w cato$ci, przy czym mediany tmsx W przypadku pokruszonej tabletki podawanej
doustnie oraz pokruszonej tabletki podawanej przez sond¢ nosowo-zotadkowa wynosza odpowiednio
0,75 oraz 1,50 godziny (zakres od 0,23 do 5,02 godziny).

Dystrybucja
Srednia pozorna objetos¢ dystrybucji w fazie koncowej (Vz/F) u zdrowych ochotnikow wynosita od

968 do 2140 1 we wszystkich grupach dawek i w roznych badaniach klinicznych. Wyniki uzyskane
w badaniu QWBA (Quantitative Whole Body Autoradiography = ilosciowa autoradiografia catego
ciala) u szczuréw oraz brak antagonizmu wobec osrodkowego dziatania opioidéw u ludzi przy
stosowaniu w dawkach mniejszych niz 250 mg, wskazuja na jedynie minimalne przenikanie
naloksegolu do OUN.

U ludzi naloksegol wykazywal malego stopnia wigzanie z biatkami osocza, a frakcja niezwigzana
wynosita od 80% do 100%.

Metabolizm

W badaniu bilansu masy u ludzi, w osoczu, moczu i kale zidentyfikowano acznie 6 metabolitow leku.
Metabolity te stanowily ponad 32% podanej dawki i powstaly w wyniku reakcji N-dealkilacji,
O-demetylacji, oksydacji oraz cze$ciowej utraty tancucha PEG. Zaden z metabolitow nie wystgpowat
w stezeniu przekraczajacym 10% stezenia w osoczu substancji macierzystej lub facznej zawartosci
substancji macierzystej i wszystkich jej metabolitow.

Eliminacja

Po podaniu doustnym naloksegolu znakowanego radioizotopem, w kale i moczu znalazto si¢
odpowiednio 68% oraz 16% catkowitej podanej dawki. Zwigzek macierzysty naloksegol wydalany
z moczem stanowil mniej niz 6% catkowitej podanej dawki. Z tego wzgledu wydalanie nerkowe
stanowi mniej istotng droge eliminacji naloksegolu z ustroju.
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W klinicznych badaniach farmakologicznych okres poltrwania naloksegolu stosowanego w dawce
terapeutycznej wynosit od 6 do 11 godzin.

Liniowo$¢ lub nieliniowo$é
W zakresie badanych dawek maksymalne stezenia naloksegolu w osoczu oraz AUC zwigkszatly si¢
W sposob proporcjonalny lub w przyblizeniu proporcjonalny do dawki.

Szczegodlne grupy pacjentéw

Wiek i ptec¢

Obserwowany jest niewielki wptyw wieku na farmakokinetyke naloksegolu (w przyblizeniu

0,7% zwickszenie AUC przypadajace na kazdy rok przyrostu wieku). U pacjentow w podesztym
wieku nie jest konieczne dostosowywanie (zmniejszanie) dawkowania. Pacjenci w wieku powyzej
65 lat byli reprezentowani w badaniach klinicznych fazy II1.

Badania kliniczne naloksegolu nie obejmowaty wystarczajaco wielu pacjentow w wieku 75 lat lub
starszych, aby mozliwe byto okreslenie czy odpowiadajg oni na lek inaczej niz pacjenci mtodsi,
jednak, na podstawie sposobu dziatania substancji czynnej nie ma zadnych teoretycznych przestanek
dla konieczno$ci dostosowania dawkowania w tej grupie wieckowej.

Zalecenia dotyczace dawkowania u pacjentow z umiarkowang lub cigzka niewydolnos$cig nerek
przedstawiono w punkcie 4.2.

Nie wykazano jakiegokolwiek wptywu plci pacjenta na farmakokinetyke naloksegolu.

Rasa

Wplyw przynaleznos$ci rasowej pacjenta na farmakokinetyke naloksegolu jest niewielki

(w przyblizeniu 20% zmniejszenie AUC naloksegolu dla typow niekaukaskich wzgledem typu
kaukaskiego) 1 z tego wzgledu nie jest konieczne dostosowanie dawkowania zaleznie od rasy.

Masa ciata
Stwierdzono, ze ekspozycja na naloksegol zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem masy ciala, jednakze
réznice ekspozycji nie zostaly uznane za klinicznie istotne.

Niewydolnos¢ nerek

Jako ze klirens nerkowy stanowi mato istotng droge eliminacji naloksegolu z ustroju, niezaleznie od
stopnia niewydolnos$ci nerek (tj. umiarkowana, cigzka oraz schytkowa niewydolno$¢ nerek), wptyw
zaburzenia czynnos$ci nerek na farmakokinetyke naloksegolu byt minimalny u wigkszo$ci pacjentow.
Jednakze, u 2 sposrod 8 pacjentow (zarowno w grupie z umiarkowang jak i z ciezkg niewydolnoscia
nerek, lecz nie w grupie ze schytkowa niewydolnos$cig nerek), obserwowano 10-krotne zwigkszenie
ekspozycji na naloksegol. U tych pacjentow niewydolnos$¢ nerek moze niekorzystnie wptywac na inne
drogi eliminacji leku (watrobowo-jelitowy metabolizm leku, itd.), co moze prowadzi¢ do zwickszenia
ekspozycji na lek.

Dawka poczatkowa u pacjentow z umiarkowang lub ciezka niewydolnos$cig nerek wynosi 12,5 mg.
W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych wptywajacych na tolerancje leku, nalezy zaprzestac
stosowania naloksegolu. Dawke leku mozna zwigkszy¢ do 25 mg, jezeli dawka 12,5 mg jest dobrze
tolerowana przez pacjenta (patrz punkt 4.2).

Ekspozycja na naloksegol u pacjentow ze schytkowa niewydolnoscia nerek (ang. end-stage renal
disease, ESRD) poddawanych hemodializie byta podobna do obserwowanej u zdrowych ochotnikow z
wlasciwg czynno$cig nerek.

Niewydolnosc wagtroby

U pacjentéw z tagodng i umiarkowang niewydolnoscia watroby (klasy A oraz B wg klasyfikacji
Child-Pugh) obserwowano mniegj niz 20% zmniejszenie AUC oraz 10% zmniejszenie Crax.
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Nie oceniano wplywu ci¢zkiej niewydolnosci watroby (klasa C wg klasyfikacji Child-Pugh) na
farmakokinetyke naloksegolu. Nie zaleca si¢ stosowania leku u pacjentow z cigzka niewydolnoscia
watroby.

Dzieci i mtodziez
Farmakokinetyka naloksegolu u dzieci i mlodziezy nie byta przedmiotem badan.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa farmakologicznego, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci
oraz toksycznego wptywu na plodno$¢, nie ujawniaja szczegélnego zagrozenia dla cztowieka.

Badania nad rozwojem zarodkowo-plodowym zostaty przeprowadzone u szczurow i krolikow.
Potencjalnie zwigzana ze stosowaniem leku zwiekszona czesto$¢ wystgpowania zaburzenia rozwoju
koséca w postaci rozdwojenia krggostupa, a takze jeden przypadek ptodu z agenezja jader
zaobserwowano przy stosowaniu najwigkszej badanej dawki w badaniu rozwoju
zarodkowo-plodowego u szczuréw. Ptodowa malformacja ko§¢ca w postaci fuzji (nierozdzielenia)
tukéw kregowych, ktora mogtaby by¢ zwigzana ze stosowaniem leku, zostata odnotowana przy
stosowaniu najwigkszej badanej dawki w badaniu rozwoju zarodkowo-ptodowego u krolikow, przy
braku oznak toksycznego oddzialywania na organizm matki. W odrebnym badaniu nad wptywem
naloksegolu na rozwoj prenatalny i postnatalny u szczuréw, wartosci masy ciata byty mniejsze

u nowonarodzonych samcoéw pochodzacych od matek, u ktorych stosowano duza dawke naloksegolu.
Wszystkie te efekty byly obserwowane wylacznie przy ekspozycjach na naloksegol uwazanych za
wystarczajaco przekraczajace maksymalny poziom ekspozycji u ludzi, co wskazuje na ich niewielkie
znaczenie w praktyce klinicznej u ludzi.

Badania nad karcynogennoscia naloksegolu zostaty przeprowadzone u szczurdéw i myszy. U samcow
szczurow obserwowano zalezne od dawki zwigkszenie czgstosci wystgpowania gruczolakow z
komorek Leydiga oraz hiperplazje komoérek srodmiazszowych przy stosowaniu dawek uwazanych za
wystarczajaco przekraczajace maksymalny poziom ekspozycji u ludzi. Obserwowane zmiany
nowotworowe stanowig dobrze znane 1 wystepujace za posrednictwem osrodkowego uktadu
nerwowego efekty hormonalne u szczurow, ktére nie dotycza ludzi.

Badania przeprowadzone u szczuréw wykazaty, ze naloksegol przenika do mleka samic.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

mannitol (E421)

celuloza mikrokrystaliczna (E460)
kroskarmeloza sodowa (E468)
magnezu stearynian (E470b)
propylu galusan (E310)

Otoczka tabletki

hypromeloza (E464)

tytanu dwutlenek (E171)
makrogol (E1521)

zelaza tlenek czerwony (E172)
zelaza tlenek czarny (E172)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
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Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

4 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister (Aluminium/Aluminium)

Tabletki powlekane 12.5 mg

Opakowania po 30 oraz 90 tabletek powlekanych w blistrach nieperforowanych.

Opakowania po 30 x 1 oraz 90 x 1 tabletek powlekanych w perforowanych blistrach podzielonych na
dawki pojedyncze.

Tabletki powlekane 25 mg

Opakowania po 10, 30 oraz 90 tabletek powlekanych w blistrach nieperforowanych.

Opakowaniapo 10x 1,30 x 1,90 x 1 oraz 100 x 1 tabletek powlekanych w perforowanych blistrach
podzielonych na dawki pojedyncze.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Mieszaning leku z wodg mozna rdwniez podawaé przez sonde nosowo-zotgdkowa (CHS8 lub wickszg).
W takim wypadku tabletke mozna pokruszy¢ na proszek i wymiesza¢ z woda (120 ml). Wazne jest,
aby po podaniu mieszaniny przeptuka¢ sond¢ woda.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Griinenthal GmbH
ZieglerstraBle 6
52078 Aachen
Niemcy
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8 grudnia 2014
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 23 wrzesnia 2019

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekoéw http:// www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

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

Leiden

2333CW

Holandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania dotyczace przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego
produktu leczniczego zostaty okreslone w liscie unijnych dat referencyjnych (European Union
Reference Dates, EURD) zgodnie z Artykutem 107¢(7) Dyrektywy 2001/83/EC oraz wszelkimi
pozniejszymi aktualizacjami opublikowanymi na europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekows;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Moventig 12,5 mg tabletki powlekane
naloksegol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka powlekana zawiera 12,5 mg naloksegolu (w postaci szczawianu naloksegolu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek powlekanych
90 tabletek powlekanych
30 x 1 tabletek powlekanych
90 x 1 tabletek powlekanych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/962/001 30 tabletek powlekanych
EU/1/14/962/002 90 tabletek powlekanych
EU/1/14/962/008 30 x 1 tabletek powlekanych (podzielone na dawki pojedyncze)
EU/1/14/962/003 90 x 1 tabletek powlekanych (podzielone na dawki pojedyncze)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

moventig 12,5 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Moventig 25 mg tabletki powlekane
naloksegol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka powlekana zawiera 25 mg naloksegolu (w postaci szczawianu naloksegolu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 tabletek powlekanych

30 tabletek powlekanych

90 tabletek powlekanych

10 x 1 tabletek powlekanych
30 x 1 tabletek powlekanych
90 x 1 tabletek powlekanych
100 x 1 tabletek powlekanych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Griinenthal GmbH
ZieglerstraBe 6
52078 Aachen
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/962/004 10 tabletek powlekanych

EU/1/14/962/005 30 tabletek powlekanych

EU/1/14/962/006 90 tabletek powlekanych

EU/1/14/962/009 10 x 1 tabletek powlekanych (podzielone na dawki pojedyncze)
EU/1/14/962/010 30 x 1 tabletek powlekanych (podzielone na dawki pojedyncze)
EU/1/14/962/007 90 x 1 tabletek powlekanych (podzielone na dawki pojedyncze)
EU/1/14/962/011 100 x 1 tabletek powlekanych (podzielone na dawki pojedyncze)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

moventig 25 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

Blister perforowany podzielony na dawki pojedyncze
Blister nieperforowany

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Moventig 12,5 mg tabletki
naloksegol

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grinenthal GmbH

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

Blister perforowany podzielony na dawki pojedyncze
Blister nieperforowany

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Moventig 25 mg tabletki
naloksegol

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grinenthal GmbH

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Moventig 12,5 mg tabletki powlekane
Moventig 25 mg tabletki powlekane

naloksegol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby madc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Moventig i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Moventig
Jak przyjmowa¢ lek Moventig

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Moventig

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest Moventig i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Moventig zawiera substancje czynna o nazwie naloksegol. Jest to lek stosowany u pacjentow
dorostych w leczeniu zaparcia wywotanego konkretnie przez leki przeciwbdlowe okreslane mianem
opioidow (np. morfina, oksykodon, fentanyl, tramadol, kodeina), gdy s3 one przyjmowane regularnie.
Moventig jest stosowany, gdy okazuje si¢, ze stosowanie srodkow przeczyszczajacych nie zapewnia
wystarczajacej ulgi w przypadku zaparcia.

Zaparcie zwigzane z przyjmowaniem opioidow moze powodowac¢ wystepowanie takich objawow, jak:
o b6l brzucha

o wysitkowe oddawanie stolca (konieczno$¢ silnego parcia na stolec w celu jego wydalenia
z odbytnicy, co moze réwniez powodowaé bol odbytu podczas parcia)

. twarde stolce (stolce ,,twarde jak kamien™)

o niepelne wyproznianie odbytnicy (po wyproznieniu pacjent ma odczucie jakby w odbytnicy

nadal znajdowat si¢ stolec do wydalenia)

W badaniach klinicznych wykazano, ze u pacjentow przyjmujacych opioidy i u ktérych wystepuja
zaparcia, ktoérzy probowali stosowania co najmniej jednego srodka przeczyszczajacego i nie
uzyskiwali odpowiedniego dziatania, lek Moventig zwigksza liczbe wypréznien oraz tagodzi objawy
zaparcia wywotanego przez opioidy.

29



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Moventig

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Moventig:

o jesli pacjent ma uczulenie na naloksegol lub podobne leki lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

o jezeli u pacjenta wystepuje lub moze by¢ obecna niedroznosc¢ (blokada) jelit lub jezeli pacjent
zostat ostrzezony przez lekarza, Ze istnieje u pacjenta ryzyko takiej sytuacji;

o jezeli u pacjenta obecny jest nowotwor jelit lub otrzewnej (blony wyscietajacej jameg brzuszna

od wewnatrz), zaawansowany lub nawrotowy rak jajnika lub jezeli pacjent przyjmuje leki
stosowane w leczeniu nowotworow, takie jak ,,inhibitory VEGF” (np. bewacyzumab);

o jezeli pacjent przyjmuje pewne inne leki, takie jak ketokonazol lub itrakonazol (stosowane
w leczeniu zakazen grzybiczych) lub klarytromycyne albo telitromycyng (antybiotyki) lub
rytonawir, indynawir lub sakwinawir (leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nie nalezy stosowaé leku Moventig, jezeli ktorykolwiek sposrod wyzej opisanych przypadkow
dotyczy pacjenta. W przypadku watpliwosci pacjent powinien porozmawia¢ ze swoim lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarkg przed rozpoczeciem przyjmowania leku Moventig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Moventig nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka:

o jezeli pacjent choruje na chorobg wrzodowg zotadka, chorobe Crohna (jest to choroba, w ktore;j
jelito jest objete procesem zapalnym), zapalenie uchytkow jelitowych (jest to kolejna choroba,
w ktorej obecne jest zapalenie jelita), nowotwor jelit lub otrzewnej (btony wyscietajacej jame
brzuszng od wewnatrz) lub dowolng inng chorobe, ktéra moze powodowaé uszkodzenie $ciany

jelita;
. jezeli pacjent ma na niezwykle silny, uporczywy lub nasilajacy si¢ bol brzucha;
o jezeli naturalna bariera ochronna pomigdzy naczyniami krwiono$nymi w glowie a moézgiem jest

uszkodzona, jak na przyktad w przypadku nowotworu mézgu lub osrodkowego uktadu
nerwowego, lub jezeli u pacjenta obecna jest choroba osrodkowego uktadu nerwowego,
np. stwardnienie rozsiane lub choroba Alzheimera — pacjent powinien natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli doswiadczy braku dziatania przeciwbolowego
przyjmowanych lekow opioidowych albo wystapia u pacjenta objawy zespolu odstawienia
opioidow (patrz punkt 4);

o jezeli pacjent przyjmuje metadon (patrz nizej — punkt ,,Lek Moventig a inne leki”);

. jezeli u pacjenta wystapit zawat migsnia sercowego w okresie ostatnich 6 miesiecy, jezeli
pacjent cierpi na niewydolnos$¢ serca z codziennym wystgpowaniem dusznosci lub jezeli obecne
$3 u pacjenta inne powazne zaburzenia serca, ktore powoduja codzienng obecno$¢ objawow;

o jezeli pacjent ma problemy z nerkami — lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie leku
w innej dawce (patrz nizej — punkt ,,Jak przyjmowac lek Moventig”);
. jezeli u pacjenta obecna jest cigzka choroba watroby.

Jezeli ktorykolwiek sposrod powyzszych warunkow dotyczy pacjenta lub pacjent nie jest tego pewny,
nalezy omoéwic¢ te sprawy ze swoim lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka przed przyjeciem leku
Moventig.

Nalezy porozmawia¢ ze swoim lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka w trakcie przyjmowania leku

Moventig:

. gdy wystapi u pacjenta ciezki lub nasilajacy si¢ bolu brzucha. Taki b6l moze by¢ objawem
uszkodzenia §ciany jelita, co moze zagrazaé¢ zyciu pacjenta. Nalezy w takiej sytuacji
poinformowac¢ lekarza niezwtocznie, poniewaz moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku
lub catkowite zaprzestanie przyjmowania leku Moventig.

o jezeli przyjmowanie przez pacjenta leku opioidowego ma zosta¢ wstrzymane na czas dtuzszy
niz 24 godziny;
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o jezeli u pacjenta wystapiag objawy zespotu odstawienia opioidow (patrz punkt 4 ponizej). Nalezy
w takiej sytuacji poinformowac¢ lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne catkowite zaprzestanie
przyjmowania leku Moventig.

Dzieci i mlodziez
Lek Moventig nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia, poniewaz
nie byt on badany w tych grupach wiekowych.

Lek Moventig a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Nalezy roéwniez
poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych opioidowych lekach przeciwbolowych i ich
dawkach.

Nie nalezy przyjmowac leku Moventig, jezeli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek sposrdd nastepujacych
lekow (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Moventig”):

o ketokonazol lub itrakonazol — stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych;
o klarytromycyng lub telitromycyng¢ — sg to antybiotyki;
o rytonawir, indynawir lub sakwinawir — sg to leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV.

Nie nalezy przyjmowac leku Moventig, jezeli ktorykolwiek sposrod powyzszych warunkéw dotyczy
pacjenta.

Nalezy poinformowa¢ swojego lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jezeli pacjent przyjmuje
ktorykolwiek sposrod nastepujacych lekow:

o inne leki z powodu zaparcia (jakiekolwiek srodki przeczyszczajace);

. metadon;

o diltiazem lub werapamil (stosowane w leczeniu zwigkszonego ci$nienia tetniczego lub
dusznicy). W przypadku przyjmowania tych lekow moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
leku Moventig;

. ryfampine (antybiotyk), karbamazeping (lek przeciwpadaczkowy) lub lek ziolowy ziele
dziurawca (stosowany w leczeniu depresji). W przypadku stosowania tych lekow moze by¢
konieczne zaprzestanie przyjmowania leku Moventig;

o leki zwane ,,antagonistami receptorow opioidowych” (takie jak naltrekson i nalokson), ktore
odwracajg dzialanie opioidow.

Jezeli ktorekolwiek sposrod powyzszych dotyczy pacjenta lub pacjent nie jest tego pewny, nalezy
omoOwic te sprawy ze swoim lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka przed przyjeciem leku Moventig.

Stosowanie leku Moventig z piciem

W okresie przyjmowania leku Moventig pacjent nie powinien pi¢ duzych ilosci soku grejpfrutowego,
poniewaz spozywanie duzych ilosci tego soku moze wplywac na ilo$¢ naloksegolu wchianiang do
organizmu.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed przyjeciem tego leku. Ze
wzgledu na dodatkowe dane dotyczace stosowania tego leku u kobiet w cigzy nie zaleca si¢
stosowania leku Moventig podczas cigzy.

Poniewaz nie wiadomo, czy lek przenika do mleka ludzkiego, nie nalezy stosowa¢ leku Moventig w
okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Moventig nie powinien wywiera¢ niekorzystnego wplywu na prowadzenie pojazdéw lub
postugiwanie si¢ narzedziami albo obstugiwanie maszyn i1 urzadzen.
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Moventig zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 12,5 mg /25 mg tabletka, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Moventig

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku to 1 tabletka 25 mg na dobe.

Lek Moventig nalezy przyjmowaé rano w celu uniknigcia wypréznien w godzinach nocnych.
Moventig powinien by¢ przyjmowany na pusty zotadek, co najmniej 30 minut przed pierwszym
positkiem w danym dniu lub 2 godziny po pierwszym positku w danym dniu.

Podczas rozpoczynania stosowania leku Moventig nie jest konieczne zaprzestanie przyjmowania
srodkoéw przeczyszczajacych, chyba ze lekarz to zaleci. Lek Moventig mozna stosowac razem ze

srodkami przeczyszczajacymi lub bez nich.

W przypadku przerwania stosowania opioidowych lekow przeciwbolowych nalezy takze przerwaé
przyjmowanie leku Moventig.

Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie mniejszej dawki leku 12,5 mg,

. jezeli u pacjenta wystepuja choroby lub zaburzenia nerek
o jezeli pacjent przyjmuje diltiazem lub werapamil (w leczeniu nadcisnienia tetniczego
lub dusznicy)

Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi zwickszenie przyjmowanej dawki leku do 25 mg na dobg
w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie lekiem Moventig.

W przypadku trudnosci z poltykaniem tabletki

Jezeli pacjent nie jest w stanie potkna¢ tabletki, moze pokruszy¢ ja i wymiesza¢ uzyskany proszek

z woda w nastgpujacy sposob:

. Pokruszy¢ tabletke na proszek

o Wsypac proszek do szklanki w potowie wypeionej woda (120 ml)

. Wymiesza¢ i wypi¢ natychmiast

o Aby upewni¢ si¢, ze w szklance nie pozostata jakakolwiek ilos¢ leku, nalezy wla¢ do szklanki
kolejne 120 ml wody (po6t szklanki), przeptuka¢ szklanke i wypic¢ caty ten ptyn.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Moventig
W razie przyjecia wiekszej niz zalecona dawki leku Moventig nalezy porozmawiac¢ z lekarzem
lub udac¢ si¢ do szpitala.

Pomini¢cie przyjecia leku Moventig

o Jezeli pacjent opusci dawke leku Moventig, powinien przyjac ja tak szybko jak tylko przypomni
sobie o tym. Jednakze, jezeli do planowego czasu przyjecia nastepnej dawki pozostalo mniej niz
12 godzin, nalezy pomina¢ opuszczong dawke.

o Nie nalezy stosowac¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Jezeli pacjent ma jakiekolwiek dalsze pytania dotyczace stosowania tego leku, powinien zapyta¢ o to
swojego lekarza, farmaceute lub pielegniarke.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Moventig moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystgpia.

Nalezy przerwad przyjmowanie leku i natychmiast powiadomi¢ lekarza, jezeli u pacjenta
wystepuja objawy odstawienia opioidow (jezeli u pacjenta wystepuja tacznie dowolne trzy lub wigcej
sposrod nastepujacych objawdw: nastroj depresyjny, nudnosci, wymioty, bole miesni, zwickszone
Izawienie, katar, rozszerzenie zrenic, gesia skorka, nadmierna potliwos$¢, biegunka, ziewanie, goraczka
lub bezsennosc¢), ktdre zwykle pojawiaja si¢ w okresie pierwszych kilku dni od rozpoczecia
przyjmowania naloksegolu. Objawy odstawienia opioidow moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb.

Inne mozliwe dzialania niepozgdane:

Bardzo czesto wystepujace (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb):
o bol zotadka

. biegunka (czgste oddawanie wodnistych stolcow)

Czesto wystepujace (moggq dotyczy¢ do 1 na 10 osob):

wiatry (wydalanie gazow jelitowych)

nudnosci (odczucie mdlosci w zotadku)

wymioty

zapalenie jamy nosowo-gardtowej (wysigk z nosa lub obrzek nosa)
bole gtowy

nadmierna potliwosé

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o reakcja alergiczna
. perforacja przewodu pokarmowego (powstanie otworu w $cianie jelita)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Moventig

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak pozby¢ si¢ lekow, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Moventig
o Substancja czynng leku jest naloksegol.
- Kazda tabletka powlekana Moventig 12,5 mg (tabletka) zawiera 12,5 mg naloksegolu w
postaci szczawianu naloksegolu.
- Kazda tabletka powlekana Moventig 25 mg (tabletka) zawiera 25 mg naloksegolu w
postaci szczawianu naloksegolu.
o Pozostate sktadniki leku to:
- Rdzen tabletki: mannitol (E421); celuloza mikrokrystaliczna (E460); kroskarmeloza
sodowa (E468) — patrz punkt 2, cze$¢ ,,Moventig zawiera s6d”; magnezu stearynian
(E470b); propylu galusan (E310).
- Otoczka tabletki: hypromeloza (E464); tytanu dwutlenek (E171); makrogol (E1521);
zelaza tlenek czerwony (E172); zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Moventig i co zawiera opakowanie
Moventig 12,5 mg: r6zowa, owalna tabletka powlekana o wymiarach 10,5 x 5,5 mm, z wytloczonym
akronimem ,,nGL” z jednej strony, a oznaczeniem ,,12,5” z drugiej strony.

Moventig 25 mg: r6zowa, owalna tabletka powlekana o wymiarach 13 x 7 mm, z wytloczonym
akronimem ,,nGL” z jednej strony, a oznaczeniem ,,25” z drugiej strony.

Tabletki Moventig 12,5 mg sg dostgpne w blistrach aluminiowych po 30 lub 90 tabletek powlekanych,
w blistrach nieperforowanych oraz w opakowaniach po 30 x 1 lub 90 x 1 tabletek powlekanych w
perforowanych blistrach podzielonych na dawki pojedyncze.

Tabletki Moventig 25 mg sa dostgpne w blistrach aluminiowych po 10, 30 lub 90 tabletek
powlekanych, w blistrach nieperforowanych oraz w opakowaniach po 10 x 1,30 x 1,90 x 1 lub 100 x
1 tabletek powlekanych w perforowanych blistrach podzielonych na dawki pojedyncze.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny:

Griinenthal GmbH
Zieglerstralle 6
52078 Aachen
Niemcy

Wytworca:

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

Leiden

2333CW

Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.
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