PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Moventig 12,5 mg filmom obalené tablety

Moventig 25 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Moventig 12.5 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje oxalat naloxegolu v mnozstve zodpovedajucom 12,5 mg
naloxegolu.

Moventig 25 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje oxalat naloxegolu v mnozstve zodpovedajucom 25 mg
naloxegolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Moventig 12.5 mg filmom obalena tableta (tableta)
Ovalna, 10,5 x 5,5 mm, svetlofialova tableta.

Moventig 25 mg filmom obalené tableta (tableta)
Ovalna, 13 x 7 mm, svetlofialova tableta.

Tablety majt na jednej strane vyryté ,,nGL* a na druhej strane silu tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Moventig je indikovany na liecbu opidtmi indukovanej zapchy (OIZ) dospelym pacientom, ktori mali
nedostato¢nt odpoved’ na laxativum (laxativa).

Pre definiciu nedostato¢nej odpovede na laxativum (laxativa) pozri ¢ast’ 5.1.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Odporucana davka Moventigu je 25 mg jedenkrat denne.

Moventig sa moze pouZit’ s laxativami alebo bez nich. Lie¢ba s Moventigom sa musi ukoncit’, ked’ sa
ukon¢i systémova liecba opiatmi.

Osobitné skupiny pacientov
Starsi pacienti
Neodporuca sa ziadna uprava davky podla veku (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek

Zaciato¢na davka u pacientov so stredne zadvaznou alebo zavaznou nedostatocnost'ou obliciek je
12,5 mg. Ak sa vyskytnu vedl'ajsie i€inky ovplyviujiice znasanlivost’, liecba naloxegolom sa ma
ukoncit. Ak je davka 12,5 mg pacientom dobre znaSana, davku mozno zvysit na 25 mg (pozri
¢ast’ 5.2). U pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna ziadna Gprava davky.



Porucha funkcie pecene
U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene nie je potrebna Ziadna Gprava
davky.

Bezpecnost’ a ucinnost’ u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene neboli stanovené (pozri
¢ast’ 5.2). Pouzitie u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pe¢ene sa neodporuca.

Inhibitory CYP3A44

U pacientov uZzivajucich stredne silné inhibitory CYP3A4 (napr. diltiazem, verapamil) je zaiatocna
davka 12,5 mg jedenkrat denne. Ak je davka 12,5 mg pacientom dobre znasana, davku mozno zvysit
na 25 mg (pozri Cast’ 4.5).

U pacientov uzivajucich slabé inhibitory CYP3A4 (napr. alprazolam, atorvastatin) nie je potrebna
ziadna uprava davky (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti s bolestou suvisiacou s rakovinou
U pacientov s bolest'ou stuvisiacou s rakovinou nie je potrebna ziadna uprava davky (pozri Cast’ 4.3).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ naloxegolu u deti vo veku < 18 rokov neboli doteraz stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spbsob podavania
Peroralne pouzitie.

Pre pacientovo pohodlie, aby sa zabranilo nutkaniu na stolicu pocas noci, sa odporuca uzivat’
Moventig rano.

Moventig sa ma uzivat’ na prazdny zaludok, minimalne 30 minut pred prvym jedlom dia alebo
2 hodiny po prvom jedle dna.

Pacienti, ktori nie su schopni prehltnat’ tabletu veelku, moézu tabletu rozdrvit’ na prasok a zmiesat
s polovicou pohéra vody (120 ml) a ihned’ vypit. Pohar sa ma vyplachnut’ d’alSou polovicou pohara
vody (120 ml) a obsah vypit’. DalSie informacie o podavani nazogastrickou sondou najdete v ¢asti 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1, alebo na
ktorékol'vek iné opiatové antagonisty.

Gastrointestindalna obstrukcia

Pacienti so znamou alebo suspektnou gastrointestinalnou (GI) obstrukciou alebo pacienti so zvySenym

rizikom rekurentnej obstrukcie, kvéli moznosti GI perforacie (pozri Cast’ 4.4).

Ochorenia u pacientov s bolestou spésobenou rakovinou

J Pacienti s rakovinou v sucasnosti, ktori maji zvySené riziko GI perforacie, ako su ti:
. so sucasnymi malignitami GI traktu alebo peritonea,
o s rekurentnou alebo pokroc¢ilou rakovinou ovarii,
o s liecbou inhibitorom vaskularneho endotelialneho rastového faktora (VEGF).
Silne inhibitory CYP3A4

Subezné pouzitie so silnymi inhibitormi CYP3A4 (napr. klaritromycin, ketokonazol, itrakonazol alebo
telitromycin; inhibitormi proteazy ako napriklad ritonavir, indinavir alebo sachinavir; grapefruitovou
Stavou, ak je konzumovana vo vel’kych mnozstvach), pozri ¢ast’ 4.5.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Ochorenia so zvySenou pravdepodobnostou gastrointestindlnej perforacie

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady gastrointestinalnej (GI) perforacie, vratane fatalnych
pripadov, ked sa naloxegol pouZil u pacientov so zvySenym rizikom GI perforacie. Naloxegol nesmu
uzivat’ pacienti so znamou alebo suspektnou GI obstrukciou, pacienti so zvySenym rizikom
rekurentnej obstrukcie, ani pacienti s nadorovym ochorenim, u ktorych existuje zvysené riziko GI
perforacie (pozri Cast’ 4.3).

Opatrnost’ pri pouzivani naloxegolu je potrebna u pacientov s akymkol'vek stavom, ktory moze viest’
k poskodeniu integrity steny GI traktu (napr. zdvazny pepticky vred, Crohnova choroba, aktivna alebo
rekurentna divertikulitida, tumoroézna infiltracia GI traktu alebo metastazy v peritoneu). Je potrebné
zvazit celkovy profil prinosu a rizika u kazdého pacienta. Pacientov je potrebné poucit’, aby pri
vyskyte nezvycajne zavaznej a pretrvavajucej bolesti brucha ukoncili liecbu naloxegolom a okamzite
to oznamili svojmu lekarovi.

Klinicky vyznamné porusenia hematoencefalickej bariéry

Naloxegol je periférne ucinkujici antagonista p-6piovych receptorov s obmedzenym prestupom do
centralneho nervového systému (CNS). Na minimalizaciu prechodu naloxegolu do CNS je dolezita
integrita hematoencefalickej bariéry.

Pacienti s klinicky vyznamnymi poruSeniami hematoencefalickej bariéry (napr. primarne malignity
mozgu, metastazy v CNS alebo iné zapalové ochorenia, aktivna roztrusena skleréza, pokrocila
Alzheimerova choroba atd’.) neboli zaradeni do klinickych $tudii a existuje u nich riziko prechodu
naloxegolu do CNS. Naloxegol sa ma tymto pacientom predpisovat’ s opatrnost'ou po zvazeni ich
individualneho pomeru prinosu a rizika za sledovania moznych ucinkov na CNS, ako napriklad
priznaky z vysadenia opiatov a/alebo rusenie opiatmi sprostredkovanej analgézie.

Pri vyskyte rusenia opiatmi sprostredkovanej analgézie alebo syndrému z vysadenia opiatov maji byt
pacienti pouceni, aby ukoncili uzivanie Moventigu a kontaktovali svojho lekara.

Subezné pouZitie s metadonom

U pacientov uzivajucich metadon ako primarnu lie¢bu bolestivého stavu sa v klinickych stadiach
pozorovala vyssia frekvencia GI neziaducich reakcii (ako napriklad bolest’ brucha a hnacka) ako
u pacientov, ktori neuzivali metadon.

V niekol’kych pripadoch sa pri podavani 25 mg naloxegolu pacientom uzivajicim metadon proti
bolesti pozorovali priznaky pripominajuce priznaky z vysadenia opiatov. Bolo to pozorované
u vicsieho podielu pacientov uzivajiicich metadon ako u tych, ktori metadon neuzivali.

V klinickom vyvojovom programe neboli zahrnuti pacienti uzivajtici metadon na lieCbu zavislosti od
opiatov a k pouZitiu naloxegolu u tychto pacientov sa ma pristupovat’ s opatrnostou.

Gastrointestinalne neziaduce reakcie
V klinickych §tidiach s 25 mg davkou sa pozorovali hlasenia zavaznej bolesti brucha a hnacky,
zvyc€ajne sa vyskytujuce kratko po zacati liecby.

U pacientov uzivajucich 25 mg davku bol oproti placebu zvyseny vyskyt ukoncenia liecby kvoli
hnacke (0,7 % pre placebo oproti 3,1 % pre 25 mg naloxegolu) a kvoli bolesti brucha (0,2 % pre
placebo oproti 2,9 % pre 25 mg naloxegolu). Pacienti maji byt pouceni, aby okamzite hlasili zavazné,
pretrvavajuce alebo zhorsujlce sa priznaky svojmu lekarovi.

U pacientov so zavaznymi GI neziaducimi udalostami v zavislosti od individualnej odpovede

a znaSanlivosti mozno zvazit' znizenie davky na 12,5 mg.

Syndrom z vysadenia opiatov
V klinickom programe s naloxegolom (DSM-5) boli hlasené pripady syndrému z vysadenia opiatov.



Syndrom z vysadenia opidtov je zdruzenie troch alebo viacerych z nasledujucich znakov alebo
priznakov: dysforicka nalada, nauzea alebo vracanie, bolesti svalov, slzenie alebo rinorea, dilatacia
zrenic alebo piloerekcia alebo potenie, hnacka, zivanie, horucka alebo nespavost’. Syndrom

z vysadenia opiatov sa zvycCajne vyvinie v priebehu minut az niekol’kych dni po podani opiatového
antagonistu.

V pripade podozrenia na syndrom z vysadenia opidtov ma pacient ukonéit’ uzivanie Moventigu
a kontaktovat’ svojho lekara.

Pacienti s kardiovaskuldrnymi ochoreniami

V intervenc¢nych klinickych Stidiach s naloxegolom neboli skimani pacienti s nedavnou anamnézou
infarktu myokardu za poslednych 6 mesiacov, symptomatickym kongestivnym zlyhanim srdca,
manifestnym kardiovaskularnym ochorenim ani u pacientov s QT intervalom > 500 ms (pozri

¢ast’ 5.1). U tychto pacientov sa ma preto Moventig pouzivat’ s opatrnost'ou.

Stadia skiimajuca QTc uskutoénena s naloxegolom u zdravych dobrovolnikov nenaznaéila Ziadne
predlzenie QT intervalu (pozri Cast’ 5.1).

Induktory CYP3A44
Naloxegol sa neodporica u pacientov uzivajucich silné induktory CYP3A4 (napr. karbamazepin,
rifampicin, 'ubovnik bodkovany) (pozri Casti 4.5).

Inhibitory CYP3A44
Pre informacie tykajuce sa sibezného uzivania s inhibitormi CYP3A4, pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.5.

Porucha funkcie obliciek

Zaciato¢na davka u pacientov so stredne zadvaznou alebo zavaznou nedostatocnostou obliciek je
12,5 mg. Ak sa vyskytnu vedl'ajsie ticinky ovplyviiujuce znasanlivost’, liecba naloxegolom sa ma
ukon¢it. Ak je davka 12,5 mg pacientom dobre znasana, davku mozno zvysit na 25 mg (pozri
Casti 4.2 a 5.2).

Zavaznd porucha funkcie pecene
U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene sa naloxegol neskiimal. Pouzitie naloxegolu
u tychto pacientov sa neodporuca.

Moventig obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 12,5 mg / 25 mg tablety, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcia s inhibitormi a induktormi CYP3A4

Interakcia so silnymi inhibitormi CYP3A4

V otvorenej, nerandomizovanej, skrizenej, trojfazovej §tadii s fixnou sekvenciou a trojitou liecbou na
vyhodnotenie ti¢inku viacnasobnych davok ketokonazolu na farmakokinetiku jednorazovej davky
naloxegolu, viedlo subezné podavanie ketokonazolu a naloxegolu k 12,9-nasobnému zvyseniu AUC
naloxegolu (90 % IS: 11,3 — 14,6) a 9,6-nasobnému zvysSeniu Cmax naloxegolu (90 % IS: 8,1 — 11,3)

v porovnani s podavanim samotného naloxegolu. Stibezné pouzitie so silnymi inhibitormi CYP3A4 je
preto kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Grapefruitova stava je klasifikovana ako silny inhibitor CYP3A4, ak je konzumovana vo velkych
mnozstvach. K dispozicii nie s ziadne idaje o sibeznom uzivani naloxegolu s grapefruitovou §tavou.
Subeznej konzumacii grapefruitovej stavy pocas uzivania naloxegolu sa ma vo vSeobecnosti vyhnut’
a zvazit’ sa ma len po konzultacii s lekarom (pozri ¢ast’ 4.3).



Interakcia so stredne silnymi inhibitormi CYP3A4

V otvorenej, nerandomizovanej, skrizenej, trojfazovej §tadii s fixnou sekvenciou a trojitou liecbou na
vyhodnotenie G¢inku viacnasobnych davok diltiazemu na farmakokinetiku jednorazovej davky
naloxegolu, viedlo subezné podavanie diltiazemu a naloxegolu k 3,4-nasobnému zvyseniu AUC
naloxegolu (90 % IS: 3,2 — 3,7) a 2,9-nasobnému zvyseniu Cpax naloxegolu (90 % IS: 2,6 — 3,1)

v porovnani s poddvanim samotného naloxegolu.

Pri stibeznom podavani s diltiazemom alebo inymi stredne silnymi inhibitormi CYP3A4 sa preto
odporuca uprava davkovania naloxegolu (pozri Cast’ 4.2). Zaciatocna davka pre pacientov uzivajucich
stredne silné inhibitory CYP3A4 je 12,5 mg jedenkrat denne a ddvku mozno zvysit na 25 mg, ak je
davka 12,5 mg pacientom dobre znasana (pozri Cast’ 4.2).

U pacientov uzivajucich slabé inhibitory CYP3A4 nie je potrebna Ziadna tiprava davkovania.

Interakcia so silnymi induktormi CYP3A44

V otvorenej, nerandomizovanej, skrizenej, trojfazovej, jednodavkove;j stadii s fixnou sekvenciou

a trojitou liecbou na vyhodnotenie G¢inku viacnasobnych davok rifampicinu na farmakokinetiku
jednorazovej davky naloxegolu, viedlo subezné podavanie rifampicinu a naloxegolu k 89% znizeniu
AUC naloxegolu (90 % IS: 88 % — 90 %) a 76% zniZeniu Cpnax naloxegolu (90 % IS: 69 % — 80 %)
v porovnani s podavanim samotného naloxegolu. Moventig sa preto neodporuca u pacientov
uzivajucich silné induktory CYP3A4 (pozri cast’ 4.4).

Interakcia s inhibitormi P-gp

Dvojito zaslepend, randomizovana, skrizend, unicentricka Studia v dvoch castiach bola vykonana

u zdravych dobrovolnikov na vyhodnotenie u¢inku chinidinu na farmakokinetiku naloxegolu a ¢inku
subezného podavania naloxegolu a chinidinu na morfinom indukovani miézu. Subezné podavanie
inhibitora P-gp chinidinu viedlo k 1,4-ndsobnému zvysSeniu AUC naloxegolu (90 % IS: 1,3 — 1,5)

a 2,4-nasobnému zvySeniu Cmax naloxegolu (90 % IS: 2,2 — 2,8). Subezné podavanie naloxegolu

a chinidinu neantagonizovalo morfinom indukovany mioticky t¢inok, ¢o naznacuje, ze inhibicia P-gp
vyznamne nemeni schopnost’ naloxegolu v terapeutickych davkach prestupovat’ hematoencefalickou
bariérou.

Vzhl'adom na to, Ze u¢inky inhibitorov P-gp na farmakokinetiku naloxegolu boli slabé v porovnani
s u¢inkami inhibitorov CYP3A4, odporucania pre davkovanie Moventigu pri sibeznom podavani

s lickmi vyvolavajicimi inhibiciu P-gp a CYP3A4 maju byt’ zaloZzené na stupni inhibicie CYP3A4 -
silna, stredne silna alebo slaba (pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.5).

Interakcie s inymi opidtovymi antagonistami

Je potrebné vyvarovat’ sa pouzitia naloxegolu s inym opiatovym antagonistom (napr. naltrexénom,
naloxénom) kvoli moznosti aditivneho antagonistického u¢inku na opiatové receptory a zvySenému
riziku rozvoja syndromu z vysadenia opiatov.

Pediatricka populacia
Interak¢éné Stadie sa uskutocnili len u dospelych.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti naloxegolu u gravidnych zien.

Studie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu, pri ktorej bola systémové expozicia
nieckol’konasobne vyssia ako hladina terapeutickej expozicie (pozri ¢ast’ 5.3).

Existuje teoreticka moznost’ vyvolania priznakov z vysadenia opiatov u plodu matiek uzivajacich
antagonistu 6piovych receptorov, ktoré su stibezne lieCené opiatom. Naloxegol sa preto neodporuca
uzivat’ pocas gravidity.



Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa naloxegol vylucuje do I'udského mlieka. Dostupné toxikologické udaje u potkanov
preukazali vyluCovanie naloxegolu do mlieka (pozri Cast’ 5.3).

Pri terapeutickych davkach sa vécsSina opiatov (napr. morfin, meperidin, metadon) vylucuje do
materského mlieka v minimalnych mnozstvach. Existuje teoreticka moznost’ vyvolania priznakov
z vysadenia opiatov u dojéeného novorodenca matky, ktora uziva antagonistu 6piovych receptorov.
Pouzitie u dojciacich matiek sa preto neodporuca.

Fertilita

Utinok naloxegolu na fertilitu u l'udi sa neskimal. Zistilo sa, Ze naloxegol nema ziadny ¢inok na
fertilitu samcov a samiciek potkanov pri peroralnych davkach az do 1 000 mg/kg/den (viac ako 1000-
nasobok terapeutickej expozicie (AUC) pri odporucanej davke pre 'udi 25 mg/den).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Moventig nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

Zo suhrnnych udajov z klinickych $tadii st najcastej§imi hlasenymi neziaducimi reakciami pri
naloxegole (> 5 %): bolest’ brucha, hnacka, nauzea, bolest’ hlavy a plynatost’. Vacsina
gastrointestinalnych neziaducich reakcii bola mierneho az stredne zavazného stupna, vyskytla sa na

zadiatku lie¢by a ustipila s pokradujucou lie¢bou. Casto boli hlasené ako sucast’ diskomfortu
sposoben¢ho ki¢mi.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie su klasifikované podl'a frekvencie a triedy orgdnovych systémov. Kategorie
frekvencii si definované podl'a nasledovnych pravidiel: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az

< 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov).

Tabulka 1 — NeZiaduce reakcie podl’a triedy organovych systémov a frekvencie

Trieda organovych VePmi ¢asté  Casté Menej ¢asté  Zriedkavé Nezname
systémov
Infekcie a nakazy Nazofaryngitida
Poruchy imunitného Precitlivenost’
systému
Poruchy nervového Bolest’ hlavy Syndrém
systéemu z vysadenia
opiatov

Poruchy Bolest’ Plynatost, Gastro-
gastrointestinalneho brucha?, nauzea, vracanie intestinalna
traktu hnacka perforacia

(pozri

Cast’ 4.4)



Trieda organovych Velmi ¢asté  Casté Menej ¢asté  Zriedkavé Nezname
systémov

Poruchy koze Hyperhidroza
a podkozného tkaniva

Poznamka: Vyber neziaducich reakcii a ich frekvencii na zaklade 25 mg davky
2(draza preferované terminy MedDRA:: ,,abdominalna bolest™, ,,bolest’ v hornej ¢asti brucha®, ,,bolest’

v spodnej Casti brucha® a ,,gastrointestinalna bolest™.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Syndrom z vysadenia opiatov

Naloxegol v terapeuticky davkach prestupuje cez hematoencefalicku bariéru v minimalnej miere.
U niektorych pacientov vSak bol hlaseny stubor priznakov, ktoré pripominali syndrom z centralneho
vysadenia opiatov. Vac¢§ina takychto hlaseni sa pozorovala kratko po tvodnom podani lieku a boli
miernej az stredne zavaznej intenzity.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickych $tudiach sa zdravym dobrovol'nikom podéavali davky naloxegolu az do 1 000 mg. Mozny
ucinok na CNS (reverzia opiatmi indukovanej midzy, merana pupilometricky) sa pozoroval

u 1 dobrovol'nika v skupine s davkou 250 mg a u 1 dobrovol'nika v skupine s davkou 1000 mg.

V klinickej studii u pacientov s OIZ sa denna davka 50 mg spéjala so zvySenym vyskytom
netolerovatel'nych gastrointestinalnych ucinkov (hlavne bolest’ brucha).

Nie je zname ziadne antidotum naloxegolu a dialyza sa v klinickej §tadii u pacientov so zlyhanim
obliciek prejavila ako neefektivny spdsob eliminacie.

Ak dojde k predavkovaniu pacienta lieceného opiatmi naloxegolom, ma byt starostlivo sledovany pre
mozné prejavy priznakov z vysadenia opiatov alebo reverzie centralneho analgetického ucinku.

V pripadoch znameho alebo suspektného predavkovania naloxegolom sa ma zacat’ symptomaticka
liecba a zaroven sa maju sledovat’ vitalne funkcie.

Pediatrickd populacia
Pouzitie naloxegolu v pediatrickej populacii sa neskumalo.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva na zapchu, antagonisty periférnych opiovych receptorov
ATC kod: AO6AHO3

Mechanizmus u¢inku a farmakodynamické uéinky

Naloxegol je PEGylovany derivat antagonistu p-opiového receptora, naloxénu. PEGylacia znizuje
pasivnu priepustnost’ naloxegolu a takisto zo zli€eniny vytvara substrat pre P-glykoproteinovy
transportér. Prienik naloxegolu do CNS je minimalny vd’aka nizsej priepustnosti a zvySenému efluxu
naloxegolu cez hematoencefalickll bariéru, ktory stvisi s vlastnost'ou byt substratom P-glykoproteinu.

In vitro $tadie preukdzali, Ze naloxegol je Uplnym neutralnym antagonistom p-6piového receptora.
Naloxegol u¢inkuje vizbou na p-6piové receptory v gastrointestinalnom (GI) trakte cielene na
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zakladné priCiny OIZ (t.j. znizena GI motilita, hypertonicita a zvySena absorpcia tekutin v dosledku
dlhodobej liecby opiatmi).

Naloxegol pdsobi ako periférny antagonista p-6piového receptora v GI trakte, ¢im znizuje obstipacné
ucinky opiatov bez ovplyvnenia opiatmi sprostredkovanych analgetickych ti¢inkov na centralny
nervovy systém.

Elektrofyziologia srdca

V podrobne;j stadii QT/QTc, definovanej smernicou ICH E14, sa nepozorovali Ziadne klinicky
vyznamné zmeny v HR, RR, QT, PR alebo QRS intervaloch ani v morfologii T viny. Okrem toho sa
v tejto Stadii neidentifikovali ziadne obavy o bezpe¢nost’ a znasanlivost’ az do najvyssej podane;j
davky (150 mg). Podl'a smernice ICH E14 je tato Stidia povazovana za rozhodne negativnu podrobnt
QT/QTec stadiu.

Klinick4 u¢innost’ a bezpeénost’

OIZ u pacientov s bolest’'ou nesuvisiacou s rakovinou

Utinnost a bezpe&nost’ naloxegolu sa stanovila v dvoch opakovanych, dvojito zaslepenych, placebom
kontrolovanych klinickych §tadiach u pacientov s OIZ a bolestou nesuvisiacou s rakovinou (Kodiac 4
a Kodiac 5). Vhodnymi boli pacienti uzivajici peroralne podavané opiaty v minimalnej davke
ekvivalentu 30 miligramov morfinu (mme) denne pocas aspon 4 tyzdnov pred zaradenim do Studie

a osobne hlasenou OIZ.

OIZ bola potvrdena v priebehu dvojtyzdnového tvodného obdobia a definovana ako < 3 spontanne
stolice (spontaneous bowel movements, SBMs) v priemere za tyzden s obstipacnymi priznakmi
spojenymi s aspon 25 % stolic. Pacienti mali zakazané uzivat’ iné laxativa nez zachranné laxativum
s obsahom bisakodylu, pokial’ nemali stolicu 72 hodin. SBM bola definovana ako stolica bez uzitia
zachranného laxativa za poslednych 24 hodin.

Kwvéli riziku marenia uc¢innosti v désledku nekontrolovanej bolesti neboli zaradeni pacienti

s priemernym skére bolesti ¢iselnej hodnotiacej stupnice (Numeric Rating Scale, NRS) rovnym alebo
vy$$im nez 7. Z klinickych s§tadii boli vyluceni pacienti, ktori mali pri vySetreni QTcF > 500 ms,
pacienti s nedavnou anamnézou infarktu myokardu v priebehu 6 mesiacov pred randomizaciou,
pacienti so symptomatickym kongestivnym zlyhanim srdca alebo pacienti s akymkol'vek inym
manifestnym kardiovaskularnym ochorenim.

Z klinickych studii fazy I1I (Kodiac 4 a 5) boli vyluceni pacienti so stredne zavaznou alebo zavaznou
nedostato¢nost'ou pecene (Childovo-Pughovo skoére B alebo C). Z toho dévodu nebol naloxegol
skimany u pacientov s OIZ so stredne zdvaznou alebo z&dvaznou poruchou funkcie pecene.

Obe klinicke studie boli riadené a vrstvené tak, Ze asponi 50 % randomizovanych pacientov v kazdej
z lieCebnych skupin spliialo zakladné kritéria na zaradenie do kategorie nedostatocne odpovedajtcich
na laxativa (laxative inadequate responder, LIR).

Definicia nedostatocne odpovedajiiceho na laxativa

Na to, aby boli pacienti kvalifikovani ako LIR, museli v priebehu dvoch tyzdiioch pred prvou
navstevou v §tadii hlasit’ subezné priznaky OIZ aspoii strednej zavaznosti, zatial’ co poCas minimalne
Styroch dni v obdobi pred Stadiou uzivali aspon jednu skupinu laxativ.

Uginnost’

Odpoved'v skupine LIR v priebehu 12 tyzdiov

Utinnost a trvanie ¢inku sa merali v primarnom ukazovateli ako odpoved’ na naloxegol pocas
obdobia 12-tyzdiiovej liecby definovana ako >3 SBM za tyzden a zmena z vychodiskovej hodnoty
0 > 1 SBM tyzdenne pocas aspon 9 z 12 tyzdnov Studie a pocas asponi 3 zo 4 poslednych tyzdiov.
Prvym z troch multiplicitou chranenych sekundarnych ukazovatel'ov bola 12-tyzdnova frekvencia
odpovede v podskupine LIR.



Déavka 25 mg vykazovala oproti placebu Statisticky vyznamny rozdiel vo frekvencii odpovede

v podskupine LIR v §tudii Kodiac 4 (p=0,002) a Kodiac 5 (p=0,014). Pri multiplicitnom postupe
testovania bol Statisticky vyznam pre liecebnt1 skupinu 12,5 mg oproti placebu v podskupine LIR
pozorovany v §tudii Kodiac 4 (p=0,028), ale nie v stadii Kodiac 5 (p=0,074). V stadii Kodiac 4 boli
frekvencie odpovede v podskupine LIR 28,8 % v placebo skupine, 42,6 % v skupine 12,5 mg a 48,7 %
v skupine 25 mg, zatial’ ¢o v $tadii Kodiac 5 boli prislusné frekvencie odpovede 31,4 %; 42,4 %

a 46,8 %. V zdruzenych udajoch zo studie Kodiac 4 a Kodiac 5 boli frekvencie odpovedajucich

v podskupine LIR 30,1 % pre placebo; 42,5 % pre davku 12,5 mg a 47,7 % pre davku 25 mg,

s relativnym rizikom (95 % IS) lieCebného ucinku oproti placebu 1,410 (1,106; 1,797) pre skupinu
12,5 mga 1,584 (1,253; 2,001) pre skupinu 25 mg.

Odpoved u pacientov s nedostatocnou odpovedou na aspon dve skupiny laxativ v priebehu 12 tyzdnov
Odpoved’ na naloxegol v priebehu 12 tyzdnov bola sledovana v podskupine pacientov s nedostato¢nou
odpoved’ou aspon na dve skupiny laxativ, co zodpoveda priblizne 20 % randomizovanych pacientov.
V spojenej analyze stadii Kodiac 4 a Kodiac 5 (90 pacientov v skupine s placebom, 88 v skupine

12,5 mg a 99 pacientov v skupine 25 mg), boli v tejto populacii v porovnani s placebom pozorované
vyssie frekvencie odpovede v skupine s davkou 25 mg (p=0,040). Frekvencie odpovedajtcich v tejto
populacii boli 30,0 % pre placebo, 44,3 % pre davku 12,5 mg a 44,4 % pre davku 25 mg.

Cas do prvej spontinnej stolice

V stadii Kodiac 4 (p<0,001) a Kodiac 5 (p=0,002) bol v podskupine LIR ¢as do prvej SBM po uziti
prvej davky v porovnani s placebom kratsi pre davku 25 mg. Davka 12,5 mg takisto vykazovala

v podskupine LIR v porovnani s placebom kratsi ¢as do prvej SBM po uziti davky v stadii Kodiac 4
(p=0,002) a Kodiac 5 (p<0,001). V stadii Kodiac 4 bol median ¢asu do prvej SBM po uziti davky pre
placebo 43.4 hodin, 20,6 hodin pre davku 12,5 mg a 5,4 hodin pre davku 25 mg. V studii Kodiac 5
boli prislusné ¢asy do prvej SBM po uziti davky38,2; 12,8 a 18,1 hodin v tomto poradi.

Priemerny pocet dni za tyzden s aspoi jednou SBM

V stadii Kodiac 4 a Kodiac 5 (p<0,001 v oboch stidiach) bolo pozorované zvysSenie priemerného
poctu dni za tyzden s aspon jednou SBM v podskupine LIR pre davku 25 mg a pre davku 12,5 mg
(p=0,006 v oboch studiach).

Zlepsenie priznakov OIZ

Davka 25 mg v podskupine LIR zniZila rektalnu namahu (Kodiac 4 p=0,043; Kodiac 5 p<0,001).
Konzistencia stolice v podskupine LIR merana podla Bristolskej skaly foriem stolice sa oproti placebu
zlepsila v stadii Kodiac 5 (p<0,001), ale nie v stadii Kodiac 4 (p=0,156). V oboch studiach (Kodiac 4
p=0,002; Kodiac 5 p<0,001), davka 25 mg v porovnani s placebom zvysila v podskupine LIR
priemerny pocet dni za tyzdeii s aspon 1 uplnou spontannou stolicou (complete spontaneous bowel
movement, CSBM).

Ukazovatel odpovedajucich na symptomy

,»Odpovedajuci na symptomy* bol definovany splnenim oboch kritérii: 12-tyzdiovej odpovede

a zlepSenia vopred $pecifikovanych priznakov OIZ, bez ich zhorSenia. Davka 25 mg v porovnani

s placebom zvysila v podskupine LIR frekvencie odpovedajticich na symptomy v oboch studidch
(Kodiac 4 p=0,001; Kodiac 5 p=0,005). Frekvencie odpovedajicich na symptomy v podskupine LIR
v §tadii Kodiac 4 boli 24,6 % pre skupinu s placebom, 36,5 % pre skupinu 12,5 mg, 45,3 % pre
skupinu 25 mg a frekvencie odpovedajucich na symptomy v §tadii Kodiac 5 boli 25,6 %; 33,6 %
a42,7 %.

Dotaznik pacientovho hodnotenia obstipacnych symptomov (Patient assessment of constipation
symptoms, PAC-SYM)

Davka naloxegolu 25 mg v porovnani s placebom viedla v podskupine LIR k vyznamnému zlepSeniu
(zmena zo zakladu) celkovych vysledkov pacientovho hodnotenia obstipacnych symptémov
(PAC-SYM) v oboch studiach po 12 tyzdinoch (Kodiac 4 p=0,023; Kodiac 5, p=0,002). Davka

12,5 mg v porovnani s placebom takisto viedla v podskupine LIR k vyznamnému zlepSeniu celkovych
vysledkov PAC-SYM v oboch studiach po 12 tyzdinoch (p=0,020 a p=0,001 v tomto poradi). Davka
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naloxegolu 25 mg v porovnani s placebom takisto viedla k vyznamnému zlepseniu (zmena zo zakladu)
vysledkov rektalnej oblasti PAC-SYM v 12. tyzdni v oboch studiach (p=0,004 v stadii Kodiac 4

a p<0,001 v stadii Kodiac 5) a vysledkov v oblasti stolice v §tadii Kodiac 4 (p=0,031) a Kodiac 5
(p<0,001). V Ziadnej zo stadii sa nepozoroval relevantny vplyv na brusné priznaky (p=0,256 v stadii
Kodiac 4 a p=0,916 v stadii Kodiac 5).

Moznost ruSenia opiatmi sprostredkovanej analgézie

Pocas 12-tyzdnovej Stidie sa nezistili zZiadne klinicky relevantné rozdiely medzi 12,5 mg; 25 mg
naloxegolu a placebom v hodnoteniach priemernej intenzity bolesti, dennej davky opiatu alebo
priznakov z vysadenia opiatu.

V 12-tyzdiovych klinickych studiach (Kodiac 4 a 5) bola frekvencia neziaducich udalosti bolesti
chrbta 4,3 % pre 25 mg naloxegolu oproti 2,0 % pri placebe, a frekvencia neziaducich udalosti bolesti
koncatiny bola 2,2 % pre 25 mg naloxegolu oproti 0,7 % pri placebe. V dlhodobe;j $tadii bezpecnosti
(Kodiac 8) bola frekvencia hlaseni neziaducich udalosti bolesti chrbta 8,9 % pre 25 mg naloxegolu
oproti 8,8 % pri zvycajnej liecbe. Pre bolest’ koncatiny bola frekvencia pre 25 mg naloxegolu 3,5 %
oproti 3,3 % pri zvycajnej liecbe.

Bezpecnost a zndsanlivost pocas predlzeného 12-tyzdiového obdobia

Kodiac 7 bolo 12-tyzdiiové bezpeénostné predizenie, ktoré umoznilo pacientom zo §tidie Kodiac 4
pokracovat’ v rovnakej zaslepenej liecbe d’alSich 12 tyzdnov (placebo, 12,5 mg alebo 25 mg
naloxegolu denne). Primarnym cielom bolo porovnanie bezpecnosti a znaSanlivosti medzi troma
liecebnymi skupinami pocas d’alSich 12 tyzdiov (mimo pozorovania v §tadii Kodiac 4) s pouZzitim
deskriptivnej Statistiky. V tejto $tiidii bol naloxegol v davkach 12,5 mg a 25 mg v porovnani

s placebom vSeobecne bezpecny a dobre tolerovany v lieCbe OIZ u pacientov s bolestou nestvisiacou
s rakovinou.

ZlepSenia v oblasti PAC-SYM, ktoré boli pozorované v stadii Kodiac 4, sa udrzali u pacientov
pokracujtcich v stadii Kodiac 7 vo vSetkych lieCebnych skupinach, vratane placeba.

Dlhodobad bezpecnost a znasanlivost

Kodiac 8 bola 52-tyzdiiova, multicentricka, otvorena, randomizovana stidia fazy Il s paralelnou
skupinou, porovnavajuca bezpecnost’ a znasanlivost’ naloxegolu oproti beznej starostlivosti v liecCbe
OIZ u pacientov s bolestou nesuvisiacou s rakovinou. Primarnym cielom bolo hodnotenie dlhodobe;j
bezpecnosti a znaSanlivosti 25 mg naloxegolu a porovnanie s beznou lie¢bou s pouZzitim deskriptivnej
Statistiky.

Vhodni pacienti boli randomizovani v pomere 2:1, pricom dostavali bud’ 25 mg naloxegolu denne
(kazdy den) alebo beznu liecbu na OIZ pocas 52 tyzdnov. Pacienti, ktorym bola pridelena bezna liecba
sa pridrziavali lie¢ebného rezimu s laxativami na OIZ, uréenymi podl'a najlepSieho klinického usudku
skusajuceho, s vynimkou antagonistov periférnych p-6piovych receptorov.

61,1 % z 844 randomizovanych pacientov dokoncilo stidiu (definovani absolvovanim nésledne;j
2-tyzdilovej prehliadky po 52-tyzdiiovom obdobi lie€by). V tejto Stadii bolo celkovo 393 pacientov
exponovanych naloxegolu aspoti 6 mesiacov a 317 pacientov aspoii 12 mesiacov, o spiiialo
Specifikované poziadavky na expoziciu.

Dlhodoba expozicia 25 mg naloxegolu, az do 52 tyzdiiov, bola v§eobecne bezpecna a dobre tolerovana
v liecbe OIZ u pacientov s bolest'ou nestvisiacou s rakovinou. Poc¢as 52-tyzdnového obdobia lieCby
neboli zistené ziadne vyznamné neoCakavané rozdiely tykajlice sa bezpecnosti a znaSanlivosti, medzi
liecebnou skupinou s 25 mg naloxegolu a skupinou s beznou liecebnou starostlivost'ou.

Pediatrickd populacia

Eurépska agentura pre licky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii pre liek Moventig
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pre liecbu opiatmi indukovanej
zapchy (informacie o pouziti v pediatrickej populdcii, pozri Cast’ 4.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani je naloxegol rychlo absorbovany s maximalnymi koncentraciami (Cpax)

dosiahnutymi za menej nez 2 hodiny. U vicSiny jedincov bolo pozorované sekundarne maximum
plazmatickej koncentracie naloxegolu priblizne 0,4 az 3 hodiny po prvom maxime. Vysvetlenim méze
byt enterohepatalny obeh, ked’ze u potkanov bola pozorovana rozsiahla zl¢ova exkrécia.

Vplyv potravy: Jedlo s vysokym obsahom tuku zvysilo rozsah a rychlost’ absorpcie naloxegolu. Cuax
bola zvySena priblizne o 30 % a plocha pod krivkou plazmaticka koncentracia-¢as (AUC) priblizne
045 %.

Naloxegol vo forme rozdrvenej tablety zmieSanej s vodou, podavany peroralne alebo nazogastrickou
(NG) sondou do zaludka, je bioekvivalentny s tabletou vcelku, s medianom tmax 0,75 hodin pre
rozdrvenu tabletu podavanu peroralne a 1,50 hodin pre rozdrvenu tabletu podavant nazogastrickou
sondou (rozmedzie 0,23 az 5,02 hodin).

Distribticia

Priemerny zdanlivy distribu¢ny objem pocas terminalnej fazy (Vz/F) u zdravych dobrovol'nikov bol
v rozmedzi od 968 do 2140 1 naprie¢ davkovacimi skupinami a §tidiami. Vysledky stidie QWBA
(kvantitativna celotelova autoradiografia) u potkanov a nedostato¢ny antagonizmus uc¢inkov opiatov
na CNS u l'udi pri davkach naloxegolu nizsich nez 250 mg, sved¢ia o minimalnej distribticii
naloxegolu do CNS.

Vizba naloxegolu na plazmatické bielkoviny u 'udi bola nizka a neviazany podiel bol v rozmedzi od
80 % do 100 %.

Biotransformacia

V §tidii hmotnostnej bilancie (mass balance study) u I'udi bolo identifikovanych celkovo

6 metabolitov v plazme, moci a stolici. Tieto metabolity predstavovali viac nez 32 % podanej davky
a vznikli N-dealkylaciou, O-demetylaciou, oxidaciou a parcialnou stratou PEG retazca. Ziaden

z metabolitov nebol pritomny v > 10 % plazmatickej koncentracie vychodiskového alebo celkového
vychodiskového a s metabolitom suvisiaceho materidlu.

Eliminacia

Po peroralnom podani radioaktivne oznaceného naloxegolu sa 68 % celkovej podanej davky zachytilo
v stolici a 16 % v moci. P6vodny naloxegol vyluc¢eny mo¢om predstavoval menej nez 6 % celkovej
podanej davky. Renalna exkrécia je teda mensinovou cestou eliminacie naloxegolu.

V stadiach klinickej farmakologie siahal biologicky pol¢as naloxegolu pri terapeutickej davke od 6 do
11 hodin.

Linearita/nelinearita
Naprie¢ rozsahom hodnotenych davok sa maximalna plazmaticka koncentracia a AUC zvySovali
davkovo-imernym, alebo priblizne davkovo-umernym sposobom.

Osobitné skupiny pacientov

Vek a pohlavie

Vek ma slaby vplyv na farmakokinetiku naloxegolu (priblizne 0,7% zvac¢Senie AUC pre kazdy ro¢ny
prirastok veku). U starSich pacientov sa neodporuca tiprava davky. V klinickych stadiach fazy III boli
zastupeni pacienti vo veku viac ako 65 rokov.

Klinické studie s naloxegolom nezahfiiali dostatoéné pocty pacientov vo veku 75 rokov alebo starSich
na to, aby stanovili ¢i reaguju odli$ne nez mladsi pacienti, avSak na zaklade sposobu ucinku lieciva nie
su ziadne teoretické dovody na akukol'vek potrebu uprav davky v tejto vekovej skupine.
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Odporucané davkovanie u pacientov so stredne zavaznou alebo zavaznou nedostato¢nost'ou obliciek,
pozri Cast’ 4.2.

Pohlavie nema vplyv na farmakokinetiku naloxegolu.

Rasa
Rasa ma slaby vplyv na farmakokinetiku naloxegolu (priblizne 20% zmenSenie AUC naloxegolu pri
porovnavani ostatnych ras k bielej), aprava davky preto nie je potrebna.

Telesna hmotnost
So zvysSujliicou sa hmotnost'ou bolo zistené zvySenie expozicie naloxegolu, avsak rozdiely v expozicii
neboli povazované za klinicky relevantné.

Porucha funkcie obliciek

Vplyv poruchy funkcie obli¢iek na farmakokinetiku naloxegolu, bez ohl'adu na zavaznost’ (t.j. stredne
zavazna, zavazna porucha funkcie obli¢iek a terminalne Stadium zlyhania obliciek), bol u vacsiny
jedincov minimalny, ked’Ze elimindcia oblickami predstavuje mensinovu cestu eliminacie naloxegolu.
U 2 z 8 pacientov (v oboch skupinach, so stredne zavaznou a zavaznou poruchou funkcie obliciek, ale
nie v skupine s terminalnym $tadiom zlyhania oblic¢iek) vSak boli pozorované az 10-nasobné zvysenia
expozicie naloxegolu. Porucha funkcie obli¢iek moze u tychto pacientov nepriaznivo ovplyvnit
ostatné cesty eliminacie (peCeniovy/crevny metabolizmus lieCiva, atd’.), ¢o vedie k zvySenej expozicii.

ZaciatoCna davka u pacientov so stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie obli¢iek je
12,5 mg. Ak sa objavia vedl'ajSie uCinky, ktoré ovplyvituji znasSanlivost’, lieCba naloxegolom sa ma
ukoncit. Davku mozno zvysit' na 25 mg, ak je davka 12,5 mg pacientom dobre znasana (pozri

Cast’ 4.2).

Expozicia naloxegolu u pacientov s terminalnym $tadiom ochorenia obliCiek (end-stage renal disease,
ESRD) na hemodialyze bola podobna zdravym dobrovol'nikom s normalnou funkciou obliciek.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s miernou a stredne zdvaznou poruchou funkcie pecene (Childovo-Pughovo skore A a B)
bolo pozorované menej nez 20% znizenie AUC a 10% znizenie Cax.

Vplyv zavaznej poruchy funkcie pe¢ene (Childovo-Pughovo skére C) na farmakokinetiku naloxegolu
sa nehodnotil. Pouzitie u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene sa neodporuca.

Pediatrickd populacia
Farmakokinetika naloxegolu sa v pediatrickej populécii nesktimala.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podévani, genotoxicity a fertility neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi.

Stadie embryonélno-fetdlneho vyvoja boli vykonané u potkanov a kralikov. V §tadii embryonalno-
fetalneho vyvoja u potkanov bol pri najvyssej testovanej davke pozorovany potencidlne s liecbou
suvisiaci zvyseny vyskyt kostrového typu s dvojdielnym telom stavcov a jeden plod s anorchizmom.
V s§tudii embryonalno-fetalneho vyvoja u kralikov bola pri najvyssej testovanej davke pozorovana
potencialne s liecbou suvisiaca malformacia kostry plodu v podobe zrastenych oblukov stavcov, za
nepritomnosti materskej toxicity.

V osobitnej Studii pre- a postnatalneho vyvoja u potkanov boli telesné hmotnosti mlad’at samcov
nizsie po podani vysokej davky matke. Vsetky tieto ucinky boli pozorované len pri expoziciach
povazovanych za dostato¢ne presahujice maximalne expozicie u 'udi, ¢o sved¢i o nizkej relevantnosti
pre klinické pouzitie.
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Stadie karcinogenity naloxegolu boli vykonané u potkanov a mysi. Pri expoziciach povazovanych za
dostatocne presahujice maximalnu expoziciu u I'udi bolo u samcov potkanov pozorované s davkou
suvisiace zvySenie po¢tu adenomov Leydigovych buniek a hyperplazie intersticialnych buniek.
Pozorované neoplastické zmeny st dobre zname hormonalne a centralne sprostredkované uc¢inky

u potkanov, ktoré nie st relevantné pre I'udi.

Stadie u dojéenych mlad’at potkanov preukazali, Ze naloxegol sa vyluuje do materského mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
manitol (E421)

mikrokrystalicka celuloza (E460)
sodna sol’ kroskarmeldzy (E468)
stearat horec¢naty (E470b)
propylgalat (E310)

Obal tablety

hypromeloza (E464)

oxid titanicity (E171)

makrogol (E1521)

cerveny oxid zZelezity (E172)

¢ierny oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

4 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Al/Al blister.

12.5 mg filmom obalené tablety

Velkosti balenia po 30 a 90 filmom obalenych tabliet v neperforovanych blistroch.

Velkosti balenia po 30 x 1 a 90 x 1 filmom obalen4 tableta v perforovanych blistroch s jednotlivymi
davkami.

25 mg filmom obalené tablety

Velkosti balenia po 10, 30 a 90 filmom obalenych tabliet v neperforovanych blistroch.

Velkosti balenia po 10 x 1,30 x 1,90 x 1 a 100 x 1 filmom obalena tableta v perforovanych blistroch
s jednotlivymi davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

14



Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu. Vietok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma
zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

Zmes sa mdze podavat’ aj nazogastrickou (NG) sondou (CHS8 alebo vicsou); v takom pripade sa moze
tableta rozdrvit’ na praSok a zmieSat’ s vodou (120 ml). Po podani zmesi je dolezité preplachnut’ NG
sondu vodou.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA

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 PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 8. decembra 2014
Datum posledného predlZenia registracie: 23. septembra 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA II
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie $arze

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

Leiden

2333CW

Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku st
stanovené v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢
ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom
internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v rdmci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registra¢nej dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurépskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV LIEKU

Moventig 12,5 mg filmom obalené tablety
naloxegol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 12,5 mg naloxegolu (vo forme oxalatu naloxegolu).

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 filmom obalenych tabliet
90 filmom obalenych tabliet
30 x 1 filmom obalena tableta
90 x 1 filmom obalena tableta

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Nemecko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/14/962/001 30 filmom obalenych tabliet
EU/1/14/962/002 90 filmom obalenych tabliet
EU/1/14/962/008 30 x 1 filmom obalenych tabliet (jednotliva davka)
EU/1/14/962/003 90 x 1 filmom obalenych tabliet (jednotliva davka)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

moventig 12,5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kdéd so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPka

1. NAZOV LIEKU

Moventig 25 mg filmom obalené tablety
naloxegol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg naloxegolu (vo forme oxalatu naloxegolu).

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

10 filmom obalenych tabliet
30 filmom obalenych tabliet
90 filmom obalenych tabliet

10 x 1 filmom obalena tableta
30 x 1 filmom obalena tableta
90 x 1 filmom obalena tableta
100 x 1 filmom obalena tableta

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.

Peroralne pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/14/962/004 10 filmom obalenych tabliet

EU/1/14/962/005 30 filmom obalenych tabliet

EU/1/14/962/006 90 filmom obalenych tabliet

EU/1/14/962/009 10 x 1 filmom obalenych tabliet (jednotliva davka)
EU/1/14/962/010 30 x 1 filmom obalenych tabliet (jednotliva davka)
EU/1/14/962/007 90 x 1 filmom obalenych tabliet (jednotliva davka)
EU/1/14/962/011 100 x 1 filmom obalenych tabliet (jednotliva davka)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

moventig 25 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

Perforovany jednodavkovy blister
Neperforovany blister

1. NAZOV LIEKU

Moventig 12,5 mg tablety
naloxegol

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Grinenthal GmbH

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

Perforovany jednodavkovy blister
Neperforovany blister

1. NAZOV LIEKU

Moventig 25 mg tablety
naloxegol

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Grinenthal GmbH

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatela

Moventig 12,5 mg filmom obalené tablety
Moventig 25 mg filmom obalené tablety

naloxegol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomne;j informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Moventig a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Moventig
Ako uzivat Moventig

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Moventig

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wd =

1. Co je Moventig a na ¢o sa pouZiva

Moventig obsahuje liecivo naloxegol. Tento liek sa pouziva u dospelych na liecbu zapchy, ktora je
vyluéne spdsobena pravidelne uzivanymi liekmi proti bolesti nazyvanymi opiaty (napr. morfin,
oxykodon, fentanyl, tramadol, kodein). Pouziva sa vtedy, ked’ laxativa neposkytli prijate'na ulavu od
zapchy.

Zapcha suvisiaca s opiatmi moZze viest’ k priznakom ako su:

. bolest’ brucha,

o nadmerny tlak v kone¢niku (potreba vel'mi vysokého tlaku na vypudenie stolice z kone¢nika, ¢o
moze pri tlaceni sposobovat’ tiez bolest’ v konecniku)

. tvrdé stolice (stolice, ktoré su tvrdé ,,ako skala“)

. neuplné vyprazdnenie konecnika (po vykonani stolice pocit, Ze v kone¢niku este ostala stolica,

ktora musi vyjst’ von).
V klinickych $tadiach sa preukazalo, ze u pacientov uzivajucich opiaty so zapchou, ktori skusili aspon
jedno prehanadlo a dosiahli netiplna ul'avu od zapchy, Moventig zvySuje pocet stolic a zlepsuje
priznaky zapchy sposobené opiatmi.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Moventig

Neuzivajte Moventig:

o ak ste alergicky na naloxegol alebo podobné lieky, alebo na ktorukolI'vek z d’al§ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

. ak su alebo mézu byt vase ¢reva nepriechodné (upchaté), alebo ak vas upozornili, Ze mate
riziko upchatia Criev,

. ak mate rakovinu v ¢reve alebo pobrusnici (vystelka brusnej dutiny), pokrocila alebo opakujicu

sa rakovinu vajecnikov alebo ak ste lie¢eny liekmi na rakovinu, ako napriklad ,,inhibitormi
VEGF* (napr. bevacizumab),
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o ak uzivate niektoré d’alsie lieky ako su ketokonazol alebo itrakonazol (na lie¢bu hubovych
infekcif), klaritromycin alebo telitromycin (antibiotika) alebo ritonavir, indinavir ¢i sachinavir
(na liecbu HIV).

Moventig neuzivajte, ak sa vas cokol'vek z vyssie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty, obrat'te sa na
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako zacnete uzivat Moventig.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat Moventig, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:
o ak mate zalidocné vredy, Crohnovu chorobu (ochorenie, pri ktorom mate zapéalené crevo),
divertikulitidu (iné ochorenie, pri ktorom mate zapalené ¢revo), rakovinu v ¢reve alebo
v pobrusnici (vystelka brusnej dutiny), alebo akykol'vek stav, ktory moze poskodit’ stenu vasho

Creva,
o ak prave mate nezvycCajne zavaznu, pretrvavajicu alebo zhorSujicu sa bolest’ brucha,
o ak mate poskodent1 prirodzent ochrannu bariéru medzi krvnymi cievami v hlave a mozgom,

napriklad ak mate rakovinu v mozgu alebo v centralnom nervovom systéme, alebo ak mate
ochorenie centralneho nervového systému ako je roztrusena sklerdza alebo Alzheimerova
choroba —ak spozorujete nedostatocnt ilavu od bolesti pri vaSom opidtovom lieku alebo
priznaky syndromu z vysadenia opiatov, ihned’ kontaktujte svojho lekara (pozri Cast’ 4),

o ak uzivate metadon (pozri Cast’ ,,Iné liecky a Moventig“ niZsie),

o ak ste mali srdcovy infarkt v priebehu poslednych 6 mesiacov, mate zlyhanie srdca
s kazdodennou dychavi¢nost'ou alebo iné zavazné problémy so srdcom, ktoré spésobuju
kazdodenné priznaky,

o ak mate problémy s oblickami — vas lekar vam mdze predpisat’ odlisna davku (pozri ¢ast’,,Ako
uzivat’ Moventig® nizsie),
. ak mate zdvazné ochorenie pecene,

Ak sa vas Cokol'vek z vys$sie uvedeného tyka alebo si nie ste isty, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru predtym, ako za¢nete uzivat’ Moventig.

Pocas uzivania Moventigu sa obrat'te na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

. ak sa u vas vyvinie zavazna, pretrvavajuica alebo zhorsujuca sa bolest’ brucha. Mo6ze to byt
priznak poskodenia steny ¢reva a zivot ohrozujuci stav. Okamzite to oznamte svojmu lekarovi,
mozno budete potrebovat’ niz§iu davku alebo ukonc¢it’ uzivanie Moventigu,

o ak sa ma vas opiatovy liek vysadit’ na viac ako 24 hodin,

. ak spozorujete priznaky syndromu z vysadenia opiatov (pozri Cast’ 4 nizsie). Povedzte to svojmu
lekarovi, mozno budete musiet’ ukoncit’ uzivanie Moventigu.

Deti a dospievajuci
Moventig sa neodportica pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov, pretoze nebol
sktimany u pacientov tychto vekovych skupin.

Iné lieky a Moventig

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Povedzte svojmu lekarovi, ktoré opiatové lieky na bolest’ a v akej
davke uzivate.

Neuzivajte Moventig, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujacich liekov (pozri Cast’ ,,Neuzivajte
Moventig®):

o ketokonazol alebo itrakonazol — na liecbu hubovych infekecii,
o klaritromycin alebo telitromycin — antibiotika,
. ritonavir, indinavir alebo sachinavir — na lieCbu HIV.

Neuzivajte Moventig ak sa vas Cokol'vek z vysSie uvedeného tyka.
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Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich
liekov:

o iné lieky na zapchu (akékol'vek laxativa),

. metadon,

o diltiazem alebo verapamil (na vysoky krvny tlak alebo anginu pectoris). Mozno budete
potrebovat’ niz§iu davku Moventigu,

o rifampicin (antibiotikum), karbamazepin (na epilepsiu) alebo rastlinny pripravok l'ubovnik
bodkovany (na depresiu). Mozno budete musiet’ ukoncit’ uzivanie Moventigu

o lieky nazyvané ,,opiatové antagonisty* (napr. naltrexén a naloxén), ktoré sa pouZzivaji na

potlacenie ucinkov opiatov.

Ak sa vas Cokol'vek z vys$sie uvedeného tyka alebo si nie ste isty, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru predtym, ako za¢nete uzivat’ Moventig.

Moventig a napoje
Pocas uzivania Moventigu nepite vel'’ké mnozstva grapefruitovej Stavy. Je to preto, Ze vel’ké mnozstva
modzu ovplyvnit’ mnozstvo lieku s obsahom naloxegolu, ktoré sa dostane do tela.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete uzivat tento liek. Ked'ze st
k dispozicii dodato¢né idaje o pouziti tohto lieku u tehotnych Zien, uzivanie Moventigu pocas
tehotenstva sa neodporuca.

Kedze nie je zname, ¢i sa tento liek vylucuje do I'udského mlieka, po¢as dojcenia Moventig
neuzivajte.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neocakava sa, ze Moventig ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo pouzivat’ akékol'vek nastroje
alebo obsluhovat’ stroje.

Moventig obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 12,5 mg / 25 mg tablety, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Moventig

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekéarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportacana davka je jedna 25 mg tableta kazdy den.

Moventig uzite rano, aby ste sa vyhli nutkaniu na stolicu po¢as noci. Moventig sa ma uzivat’ na
prazdny zalidok, minimalne 30 mintt pred prvym jedlom dna alebo 2 hodiny po prvom jedle.

Pri zacati liecby Moventigom nemusite prestat’ pouzivat’ laxativa, pokial’ vam lekar nepovie inak.
Moventig moZete pouzivat s laxativami alebo bez nich.

Ak ukoncite liecbu opiatmi proti bolesti, ukoncite aj liecbu Moventigom.
Vas lekar vam mdze povedat, aby ste uzivali niz$iu davku 12,5 mg
. ak mate problémy s obli¢kami,

. ak uzivate diltiazem alebo verapamil (na vysoky krvny tlak alebo anginu pektoris).

Vas lekar vam moze povedat, aby ste zvysili davku na 25 mg v zavislosti od toho, ako reagujete na
liek.
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Ak mate problémy s prehitanim tablety

Ak mate problémy s prehitanim tablety, mozete ju rozdrvit a zmie$at’ s vodou nasledovne:

o rozdrvte tabletu na prasok

o nasypte prasok do polovice pohara vody (120 ml)

o zamieSajte a ihned’ vypite

o prazdny pohar vyplachnite d’alSou polovicou pohara vody (120 ml) a vypite, aby ste sa uistili, ze
v pohari nezostali Ziadne zvysky lieku

AKk uZijete viac Moventigu, ako mate
Ak uzijete viac Moventigu, ako mate, povedzte to svojmu lekarovi alebo chod’te do nemocnice.

Ak zabudnete uzit’ Moventig

. Ak vynechate davku Moventigu, uzite ju hned’ ako si spomeniete. Ak je vSak menej ako
12 hodin do uZitia vasej d’al$ej davky, zabudnuta davku vynechajte.
o Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ukoncite uZivanie lieku a okamzZite sa obrat’te na svojho lekara pokial’ spozorujete priznaky

z vysadenia opiatov (ak mate kombinaciu troch alebo viacerych z tychto priznakov: pocit depresie,
nevolnost, vracanie, bolesti svalov, zvySené slzenie, nadcha, rozsirenie zrenic, zimomriavky,
nadmerné potenie, hnacka, zivanie, horacka, nespavost’), ktoré sa moézu objavit’ zvycajne v priecbehu
prvych niekol’kych dni po zacati uzivania naloxegolu. Priznaky z vysadenia m6zu postihovat’ menej
ako 1 zo 100 osob.

DalSie mozZné vedlajsie u¢inky:

Vel'mi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
o bolest’ brucha,

. hnacka (Casta, vodnata stolica).

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

. plynatost’,

. nevolnost’ (napinanie na vracanie),

° vracanie,

. nazofaryngitida (vytok z nosa alebo upchaty nos),
. bolest’ hlavy,

. nadmerné potenie.

Nezname (frekvenciu vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):
o alergicka reakcia
o gastrointestindlna perforacia (prederavenie Crevnej steny)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrajsich uc¢inkov moZzete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

30


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

5. Ako uchovavat’ Moventig
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Moventig obsahuje
o Liecivo je naloxegol.

- Kazda filmom obalena tableta (tableta) Moventig 12,5 mg obsahuje 12,5 mg naloxegolu
vo forme oxalatu naloxegolu.

- Kazda filmom obalena tableta (tableta) Moventig 25 mg obsahuje 25 mg naloxegolu vo
forme oxalatu naloxegolu.

o Dalsie zlozky su:
- jadro tablety: manitol (E421), mikrokrystalicka celuloza (E460), sodna sol’
kroskarmel6zy (E468) — pozri ¢ast’ 2 ,,Moventig obsahuje sodik®, stearat horec¢naty
(E470b), propylgalat (E310).
- filmovy obal: hypromeldza (E464), oxid titani¢ity (E171), makrogol (E1521), erveny
oxid zelezity (E172) a Cierny oxid Zelezity (E172).

Ako vyzera Moventig a obsah balenia
Moventig 12,5 mg: svetlofialova, ovélna, filmom obalena tableta s rozmermi 10,5 x 5,5 mm, oznacena
,NGL" na jednej strane a ,,12.5“ na druhej strane.

Moventig 25 mg: svetlofialova, ovalna, filmom obalena tableta s rozmermi 13 x 7 mm, oznacena
,NGL" na jednej strane a ,,25% na druhej strane.

Tablety Moventig 12,5 mg st dostupné v hlinikovych blistroch v baleniach po 30 alebo 90 filmom
obalenych tabliet v neperforovanych blistroch a ako 30 x 1 alebo 90 x 1 filmom obalena tableta

v perforovanych jednodavkovych blistroch.

Tablety Moventig 25 mg st dostupné v hlinikovych blistroch v baleniach po 10, 30 alebo 90 filmom
obalenych tabliet v neperforovanych blistroch a ako 10 x 1,30 x 1, 90 x 1 alebo 100 x 1 filmom
obalena tableta v perforovanych jednodavkovych blistroch.

Na trh vo vasej krajine nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Griinenthal GmbH

ZieglerstraBe 6

52078 Aachen

Nemecko

Vyrobca

Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.
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Bargelaan 200
Leiden
2333CW
Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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