PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Moventig 12,5 mg potahované tablety
Moventig 25 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Moventig 12,5 mg potahované tablety
Jedna potahovana tableta obsahuje naloxegoli oxalas odpovidajici naloxegolum 12,5 mg.

Moventig 25 mg potahované tablety
Jedna potahovana tableta obsahuje naloxegoli oxalas odpovidajici naloxegolum 25 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Moventig 12,5 mg potahovana tableta (tableta).
Ovalna fialova tableta o rozmérech 10,5 x 5,5 mm.

Moventig 25 mg potahovand tableta (tableta)
Ovalna fialova tableta o rozmérech 13 x 7 mm.

Tablety s vyrazenym ,,nGL* na jedné strané a silou tablety na stran¢ druhé.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Moventig je indikovan k 1€¢bé opioidy indukované zacpy (OIC) u dospélych pacientt,
u kterych byla odpovéd’ na laxativum(a) nedostatecna.

Definice nedostatecné odpovédi na laxativum(a) viz bod 5.1.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Dévkovani
Doporucena davka ptipravku Moventig je 25 mg jednou denn¢.

Ptipravek Moventig 1ze pouZzivat s laxativy nebo bez nich. Pokud dojde k ukonceni systémové 1écby
opioidy, musi byt [écba ptipravkem Moventig ukoncena.

Zvlastni skupiny pacientii
Starsi pacienti
Neni doporu¢ena zadna uprava davkovani v zavislosti na véku (viz bod 5.2).




Porucha funkce ledvin

Pocatecni davka u pacientt se stiedné tézkou nebo t€zkou renalni insuficienci je 12,5 mg. Pti vyskytu
nezadoucich U¢inkd s dopadem na snasenlivost ma byt 1é¢ba naloxegolem ukoncena. Davka mize byt
zvySena na 25 mg, pokud je davka 12,5 mg pacientem dobie tolerovana (viz bod 5.2).

U pacientt s lehkou poruchou funkce ledvin neni nutnd zadna tiprava davkovani.

Porucha funkce jater
U pacientt s lehkou az stfedné té¢Zkou poruchou funkce jater neni nutna zZadna uprava davkovani.

U pacientt s tézkou poruchou funkce jater nebyly stanoveny bezpecnost a uc¢innost piipravku (viz
bod 5.2). Pouziti ptipravku u pacientt s tézkou poruchou funkce jater se nedoporucuje.

Inhibitory CYP3A44

Pocatecni davka u pacientil uzivajicich stfedn¢ silné inhibitory CYP3A4 (napf. diltiazem, verapamil)
je 12,5 mg jednou denné. Davka miize byt zvySena na 25 mg, pokud je davka 12,5 mg pacientem
dobfe tolerovana (viz bod 4.5).

U pacientd uzivajicich slabé inhibitory CYP3A4 (napf. alprazolam, atorvastatin) neni nutna zadna
uprava davkovani (viz bod 4.5).

Pacienti s nadorovou bolesti
U pacientd s nadorovou bolesti neni nutna Zadna uprava davkovani (viz bod 4.3).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost naloxegolu u déti ve véku < 18 let nebyly dosud stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zptsob podani
Peroralni podani.

Z diivodu pacientova pohodli se doporucuje uzivat ptipravek Moventig rano, aby se predeslo odchodu
stolice uprostied noci.

Ptipravek Moventig se ma uzivat nala¢no nejméné 30 minut pted prvnim jidlem dne nebo 2 hodiny po
prvnim jidle dne.

Pacienti, kteti nejsou schopni spolknout celou tabletu, mohou tabletu rozdrtit na prasek a prasek
rozmichat ve sklenici naplnéné do poloviny vodou (120 ml) a ihned vypit. Sklenice se ma vyplachnout
dalsi vodou (120 ml) a obsah se znovu vypije. Dalsi informace o podani pfes nasogastrickou sondu
najdete v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 nebo na
jakykoli z dal$ich opioidnich antagonista.

Obstrukce gastrointestindlniho traktu
U pacientd se znamou nebo suspektni obstrukci gastrointestinalniho (GI) traktu nebo u pacientti se
zvySenym rizikem rekurentni obstrukce z divodu moznosti vzniku GI perforace (viz bod 4.4).

Podminky u pacientit s nadorovou bolesti

. Pacienti s nadory, u kterych hrozi zvysené riziko perforace gastrointestinalniho traktu, jako
jsou:
o malignity GI traktu nebo peritonea
. rekurentni nebo pokrocily ovarialni karcinom



o 1é¢ba inhibitorem vaskularniho endotelialniho rustového faktoru (VEGF).

Silné inhibitory CYP3A4

Soucasné uzivani se silnymi inhibitory CYP3A4 (napf. klarithromycin, ketokonazol, itrakonazol nebo
telithromycin; inhibitory proteazy jako je ritonavir, indinavir nebo sachinavir; grapefruitova §tava,
pokud je ptijimana ve velkém mnozstvi), viz bod 4.5.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouZziti

Stavy se zvySenym rizikem vzniku gastrointestinalni perforace

Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny ptipady vzniku gastrointestinalni (GI) perforace, véetné
fatalnich ptipadl pfi uzivani naloxegolu pacienty se zvysSenym rizikem vzniku GI perforace.
Naloxegol se nesmi podéavat pacientim se znamou nebo suspektni obstrukci GI traktu, pacientim se
zvysenym rizikem rekurentni obstrukce ani pacientim s nadorovym onemocnénim, u kterych existuje
zvysené riziko perforace gastrointestinalniho traktu (viz bod 4.3).

U pacientd, jejichZz onemocnéni mtze vést k poruseni integrity stény GI traktu (napf. zadvazna viedova
choroba, Crohnova choroba, aktivni nebo rekurentni divertikulitida, infiltrativni malignity GI traktu
nebo peritonealni metastazy), se ma pii uzivani naloxegolu postupovat opatré. Je tfeba zvazit pomer
celkového prospéchu a rizika pro konkrétniho pacienta. Dojde-li k rozvoji neobvykle silné nebo
pretrvavajici bolesti bficha, pacienti musi ukoncit terapii naloxegolem a neprodlené upozornit svého
1¢kare.

Klinicky vyznamné poruseni hematoencefalické bariéry

Naloxegol je periferné plisobici antagonista p-opioidnich receptorti s omezenym piestupem do
centralniho nervového systému (CNS). Pro minimalizaci piestupu naloxegolu do CNS je dilezita
integrita hematoencefalické bariéry.

Pacienti s klinicky vyznamnym porusenim hematoencefalické bariéry (napt. primarni mozkové
malignity, metastazy do CNS nebo jiné zanétliveé stavy, aktivni roztrousena skler6za, pokrocila
Alzheimerova choroba atd.) nebyli zahrnuti do klinickych studii a mtize u nich hrozit riziko ptestupu
naloxegolu do CNS. Naloxegol ma byt témto pacientim piedepisovan s opatrnosti, s ohledem na
individualni pomér prospéchu a rizika. Dale u téchto pacientti maji byt sledovany mozné u¢inky na
CNS, jako jsou ptiznaky syndromu z odnéti opioidii a/nebo zvrat analgetického ucéinku.

Pacienti maji byt pouceni, aby v pfipad€ zvratu analgetického ucinku nebo pfi rozvoji syndromu
z odnéti opioidd ukoncili uzivani piipravku Moventig a kontaktovali svého lékare.

Soucasné uzivani methadonu

U pacientl uzivajicich methadon k primarni terapii bolestivého stavu byla v klinickych studiich
pozorovana vyssi frekvence vyskytu GI nezadoucich u¢inka (jako je bolest bficha a priijem) nez
u pacientt, kteti methadon neuzivali.

V nékolika ptipadech byly u pacientli uzivajicich methadon pro bolestivy stav po uziti naloxegolu
25 mg pozorovany piiznaky syndromu z odnéti opioidil.

Pacienti, kteti uzivaji methadon k 1é€b€ navyku na opioidy, nebyli zatazeni v klinickém programu
vyvoje naloxegolu a pouziti u téchto pacientl je nutno zvazovat s opatrnosti.

Gastrointestinalni nezadouci ucinky
V klinickych studiich s ddvkou 25 mg byly pozorovany ptipady silné bolesti bficha a prijmu
objevujici se typicky kratce po zacatku terapie.

U pacientd uzivajicich davku 25 mg byla oproti pacientim uzivajicim placebo vyssi incidence
ukonceni 1é¢by z divodu prijmu (0,7 % u pacientd uzivajicich placebo vs 3,1 % u pacientti uzivajicich
naloxegol 25 mg) a bolesti bicha (0,2 % vs 2,9 %). Pacienti maji byt pouceni, aby okamzit¢ hlasili
tézké, pretrvavajici nebo zhorsujici se ptiznaky svému lékaii.



U pacienttl, u nichz se vyskytly zdvazné GI nezadouci u¢inky, ma byt zvaZeno snizeni davky na
12,5 mg v zavislosti na odpovédi a snasenlivosti pfipravku jednotlivymi pacienty.

Syndrom z odnéti opioidit
V klinickém programu (DSM-5) s naloxegolem byly hlaSeny ptipady syndromu z odnéti opioidd.

Syndrom z odnéti opioidl je souborem tii nebo vice nasledujicich znamek nebo priznaki: dysforicka
nalada, nauzea, zvraceni, svalové kiece, lakrimace nebo rinorea, dilatace zornice, piloerekce, poceni,
prujem, zivani, horecka nebo insomnie. Syndrom z odnéti opioidl se typicky vyviji v prubéhu
nékolika minut az nékolika dni po podani antagonisty opioida.

Pokud existuje podezieni na syndrom z odnéti opioidd, pacient ma ukoncit 1écbu piipravkem
Moventig a kontaktovat svého 1¢ékaie.

Pacienti s kardiovaskularnimi problémy

Do intervencnich klinickych studii s naloxegolem nebyli zatazeni pacienti s anamnézou infarktu
myokardu v poslednich 6 mésicich, symptomatickym méstnavym srde¢nim selhanim, zjevnym
kardiovaskularnim onemocnénim ani pacienti s QT intervalem > 500 ms (viz bod 5.1). U téchto
pacientl se musi pfipravek Moventig pouzivat opatrné.

Studie QTc provedena s naloxegolem u zdravych dobrovolnikl nenaznacuje jakékoli prodlouzeni
QT intervalu (viz bod 5.1).

Induktory CYP3A44
Nedoporucuje se podavat naloxegol pacientlim, ktefi uzivaji silné induktory CYP3A4 (napf.
karbamazepin, rifampin, tiezalka teckovana) (viz bod 4.5).

Inhibitory CYP3A44
Informace o soubézném podavani CYP3A4 inhibitorti viz body 4.2, 4.3 a 4.5.

Porucha funkce ledvin

Pocatecni davka pro pacienty se stfedn¢ t€zkou az tézkou renalni insuficienci je 12,5 mg. Pii vyskytu
nezadoucich uc¢inkd ovlivitujicich snasenlivost ma byt uzivani naloxegolu ukonceno. Davka mtize byt
zvysena na 25 mg, pokud je davka 12,5 mg pacientem dobfte tolerovana (viz body 4.2 a 5.2).

Tezka porucha funkce jater
U pacientt s tézkou poruchou funkce jater nebyl naloxegol studovéan. Pouziti naloxegolu u téchto
pacientl se nedoporucuje.

Moventig obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 12,5mg / 25mg tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Interakce s inhibitory a induktory CYP3A4

Interakce se silnymi inhibitory CYP3A4

V oteviené nerandomizované zkiizené studii s fixnimi sekvencemi 3 period a 3 1é¢ebnych ramen
hodnotici u¢inek opakovanych davek ketokonazolu na farmakokinetiku jednorazové davky
naloxegolu, vedlo soubézné podavani ketokonazolu a naloxegolu k 12,9nasobnému (90% IS:
11,3-14,6) zvyseni AUC naloxegolu a 9,6nasobnému zvysSeni Cmax naloxegolu (90% IS: 8,1-11,3) ve
srovnani s podanim samotného naloxegolu. Z tohoto diivodu je soubézné podani se silnymi inhibitory
CYP3A4 kontraindikovano (viz bod 4.3).

Grapefruitova st'ava je klasifikovana jako silny inhibitor CYP3A4, pokud je konzumovana ve velkém
mnozstvi. Nejsou dostupné tidaje o soubézném uziti naloxegolu s grapefruitovou stavou. Soubézna



konzumace grapefruitové stavy pii uzivani naloxegolu ma byt obecné vyloucena a jeji konzumace
muze byt zvaZena pouze po konzultaci se zdravotnickym pracovnikem (viz bod 4.3).

Interakce se stredné silnymi inhibitory CYP3A4

V oteviené nerandomizované zkiizené studii s fixnimi sekvencemi 3 period a 3 1é¢ebnych ramen
hodnotici u¢inek opakovanych davek diltiazemu na farmakokinetiku jednorazové davky naloxegolu,
vedlo soubézné podavani diltiazemu a naloxegolu k 3,4nasobnému (90% IS: 3,2-3,7) zvySeni AUC
naloxegolu a 2,9nasobnému zvyseni Cmax naloxegolu (90% IS: 2,6-3,1) ve srovnani s podanim
samotného naloxegolu.

Z tohoto diivodu se doporucuje tprava davkovani naloxegolu, pokud je soubézné podavan

s diltiazemem nebo jinymi stfedn€ silnymi inhibitory CYP3A4 (viz bod 4.2). Pocatecni davka pro
pacienty, kteti uzivaji sttedné silné inhibitory CYP3A4, je 12,5 mg jednou denn¢. Davka mtze byt
zvySena na 25 mg, pokud je davka 12,5 mg pacientem dobie tolerovana (viz bod 4.2).

U pacientq, ktefi uzivaji slabé inhibitory CYP3 A4, neni nutna uprava davkovani.

Interakce se silnymi induktory CYP3A4

V oteviené nerandomizované zkiizené studii s fixnimi sekvencemi 3 period a 3 1écebnych ramen
hodnotici a¢inek opakovanych davek rifampinu na farmakokinetiku jednorazové davky naloxegolu,
vedlo soubézné podavani rifampinu a naloxegolu k 89% (90% IS: 88 %-90 %) snizeni AUC
naloxegolu a 76% sniZeni Cmax naloxegolu (90% IS: 69 %-80 %) ve srovnani s podanim samotného
naloxegolu. Z tohoto divodu se nedoporucuje podavat ptipravek Moventig pacientiim, ktefi uzivaji
silné induktory CYP3A4 (viz bod 4.4).

Interakce s inhibitory P-gp

Ve dvojité zaslepené randomizované jednocentrové zkiizené studii sestavajici ze dvou ¢asti byl
hodnocen vliv chinidinu na farmakokinetiku naloxegolu a vliv soubéZzného podavani naloxegolu a
chinidinu na miézu indukovanou morfinem u zdravych dobrovolnikii. Soub&ézné podavani P-gp
inhibitoru chinidinu vedlo k 1,4nasobnému zvyseni AUC (90% IS: 1,3-1,5) a 2,4nasobnému zvySeni
Crax (90% IS: 2,2-2,8) naloxegolu ve srovnani s podanim samotného naloxegolu. Soubézné podavani
naloxegolu a chinidinu neantagonizuje morfinem navozenou midzu, coz piedpoklada, Ze inhibice P-gp
zasadn€ neméni schopnost naloxegolu pfestupovat v terapeutickych davkach ptes hematoencefalickou
bariéru.

Vzhledem k tomu, ze vliv P-gp inhibitorti na farmakokinetiku naloxegolu byl ve srovnani s vlivem
inhibitort CYP3A4 maly, ma byt doporuceni pro davkovani ptipravku Moventig, pokud je podavan
soubézn¢ s pripravky vyvolavajici inhibici P-gp i CYP3A4 zalozeno na sile inhibitoru CYP3A4 -
silny, stiedné silny nebo slaby (viz body 4.2, 4.3 a 4.5).

Interakce s jinymi opioidnimi antagonisty

Naloxegol se nema pouzivat s jinym opioidnim antagonistou (napf. naltrexonem, naloxonem)

z diivodu potencialu pro aditivni antagonisticky ucinek na opioidni receptory a zvyseného rizika
rozvoje syndromu z odnéti opioida.

Pediatrické populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Informace o uzivani naloxegolu t€hotnymi zenami jsou omezené.

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu v piipadech, kdy byla systémova expozice
n¢kolikanasobné vyssi nez hladina terapeutické expozice (viz bod 5.3).



Existuje teoreticka moznost vzniku syndromu z odnéti opioidii u plodu matky, ktera uziva antagonistu
opioidnich receptorti a soucasné je léCena opioidem. Z tohoto dlivodu se uzivani naloxegolu béhem
téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni
Neni znamo, zda je naloxegol vylu¢ovan do lidského matefského mléka. Dostupna toxikologicka data
prokazala vyluovani naloxegolu do matefského mléka u laboratornich potkanti (viz bod 5.3).

Pti uzivani terapeutické davky dochazi u vétSiny opioidt (napt. morfin, meperidin, methadon)

k minimalnimu vylu¢ovani do matefského mléka. Existuje teoreticka moznost, Ze by naloxegol mohl
zplsobit syndrom z odnéti opioidi u kojeného ditéte, pokud kojici matka uziva agonistu opioidnich
receptortl. Z toho diivodu se uzivani naloxegolu kojicimi matkami nedoporucuje.

Fertilita

Vliv naloxegolu na fertilitu u lidi nebyl testovan. U samcii a samic laboratornich potkanii na
peroralnich davkach naloxegolu az 1000 mg/kg denn¢ (vice nez 1000krat vyssi davka, nez je
terapeuticka expozice (AUC) u ¢lovéka pti doporu¢eném davkovani 25 mg/den) nebyl pozorovan
zadny vliv na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Moventig nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Ve sdruzenych udajich z klinickych studii byly nej¢astéji hlaSenymi neZadoucimi ucinky naloxegolu
(=5 %): bolest bricha, prijem, nauzea, bolest hlavy a flatulence. VétSina gastrointestinalnich

nezadoucich u¢inkd byla mirnych az stfedné zavaznych, objevila se na pocatku 1écby a s postupujici
1é¢bou ustoupila. Casto byly hlaseny spolu s diskomfortem v disledku kie¢i.

Tabulkovy prehled nezddoucich ucinka

Nezadouci ucinky jsou klasifikovany podle frekvence a podle tfid organovych systému. Skupiny
frekvenci jsou definovany podle nasledujicich ustanoveni: velmi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az

< 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1000), velmi vzacné (< 1/10 000)
a neni znamo (z dostupnych dajii nelze urcit).

Tabulka 1 NeZadouci ucinky podle tFid organovych systémii (SOC) a frekvence

Tridy organovych Velmi Casté Méné ¢asté Vzicné  Neni znamo
systému Casté
Infekce a infestace Nazofaryngitida
Poruchy Hypersenzitivita
imunitniho
systému
Poruchy Bolest hlavy Syndrom
nervového systému z odnéti
opioidl
Gastrointestindlni  Bolest Flatulence, Perforace
poruchy bficha?, nauzea, zvraceni gastrointestinalniho
prijem traktu (viz bod 4.4)
Poruchy kiize Hyperhidréza

a podkozni thkané




Poznamka: Vybér nezddoucich G¢inkt a jejich frekvence pii davee 25 mg
2 Qdpovida preferovanym termintim podle MedDRA: ,,bolest bficha®, ,,bolest horniho poloviny bficha®, ,,bolest
dolni poloviny bficha“ a ,,gastrointestinalni bolest*.

Popis vybranych nezddoucich G¢inkt

Syndrom z odnéti opioidu

Naloxegol v terapeutickych davkach minimalné prestupuje pies hematoencefalickou bariéru.

U nékterych pacientl vSak byly hlaSeny piiznaky, které se podobaji syndromu centralniho odnéti
opioidid. Vétsina téchto hlaseni byla pozorovana kratce po zahajeni 1é¢by 1é¢ivym piipravkem a byla
mirné az stfedni intenzity.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého pitipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V klinickych studiich byly zdravym dobrovolnikiim podavany davky az 1000 mg naloxegolu. Mozny
ucinek na CNS (zvrat opioidy indukované midzy méiené pupilometrii) byl pozorovan u jednoho
dobrovolnika ve skupiné uzivajici 250 mg a u jednoho dobrovolnika ve skupiné uzivajici 1000 mg.
V klinické studii s pacienty trpicimi OIC byla denni davka 50 mg spojena se zvySenym vyskytem
nesnesitelnych gastrointestinalnich G¢inkli (zejména s bolesti biicha).

Neni znamo zadné antidotum naloxegolu a v klinické studii s pacienty s renalnim selhanim bylo
zjiSténo, ze dialyza neni jako zptisob eliminace G¢inna.

Pokud pacient na terapii opioidy uzije nadmérnou davku naloxegolu, ma byt peclivé sledovan pro
ptipad, Ze by se u né&j rozvinuly pfiznaky syndromu z odnéti opioidl nebo zvrat centralniho
analgetického ucinku. V piipadech potvrzeného nebo suspektniho predavkovani naloxegolem ma byt
zahajena symptomaticka 1écba a monitorovani zivotnich funkci.

Pediatrické populace
Pouziti naloxegolu u pediatrické populace nebylo studovano.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva proti zacp€, periferni antagonisté opioidnich receptortl,
ATC kod: AO6AHO03

Mechanismus t¢inku a farmakodynamické ucinky

Naloxegol je pegylovanym derivatem antagonisty p-opioidniho receptoru naloxonu. Pegylace snizuje
pasivni prostupnost naloxegolu a také se diky ni sloucenina stava substratem pro P-glykoproteinovy
transportér. Diky nizsi prostupnosti a zvysenému efluxu naloxegolu pies hematoencefalickou bariéru,
ktery je zplisoben vlastnostmi substratu pro P-gp, je penetrace naloxegolu do CNS minimalni.

V in vitro studiich bylo prokazano, ze naloxegol je Uiplnym neutralnim antagonistou p-opioidniho
receptoru. Vazbou na p-opioidni receptory v gastrointestinalnim (GI) traktu ptisobi naloxegol na
pric¢iny zptsobujici OIC (napf. snizena motilita GIT, hypertonicita a zvy$ena absorpce tekutin
zpusobené dlouhodobou 1é¢bou opioidy).


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

Diky tomu snizuje naloxegol, jakozto periferné ptisobici antagonista p-opioidnich receptort v GI
traktu, obstipacni ucinky opioidil bez ovlivnéni jejich analgetického ti¢inku na centralni nervovy
systém.

Elektrofyziologie srdce

V podrobné QT/QTec studii podle definice v doporuceni ICH E14 nebyly pozorovany klinicky
vyznamné zmény intervalit HR, RR, QT, PR ani QRS nebo morfologie viny T. V této studii nebyly
dale identifikovany zadné bezpecnostni problémy nebo problémy se snasenlivosti az do nejvyssi
podavané davky (150 mg). Podle doporuceni ICH E14 je tato podrobna QT/QTc studie.povazovana za
definitivné negativni.

Klinicka uéinnost a bezpeénost

OIC u pacientu s nenadorovou bolesti

Utinnost a bezpe¢nost naloxegolu byly stanoveny u pacienti trpicich OIC a nenadorovou bolesti ve
dvou opakovanych dvojité zaslepenych placebem kontrolovanych klinickych studiich (Kodiac 4

a Kodiac 5). Do studii byli zatazeni pacienti, ktefi uzivali opioidy peroraln€ v davce minimaln¢

30 jednotek ekvivalentu morfinu v miligramech (mme) denné nejméné 4 tydny pied zatazenim do
studie a udavali vyskyt OIC.

OIC byla potvrzena béhem dvoutydenniho vstupniho obdobi a byla definovéana jako v priméru méné
nez 3 spontanni vyprazdnéni (SBM) za tyden s ptiznaky zacpy spojenymi alespoii s 25%
vyprazdnénim. Pacientim bylo zakazano uzivat jind laxativa neZ nouzové laxativum bisacodyl, pokud
u nich nedoslo k vyprazdnéni béhem poslednich 72 hodin. SBM bylo definovéano jako vyprazdnéni
bez uziti nouzového laxativa béhem poslednich 24 hodin.

Pacienti s primérnym hodnocenim bolesti 7 a vice na Ciselné hodnotici skale (NRS) nebyli do studii
zatazeni z duvodu rizika zkresleni hodnoceni G¢innosti v disledku nekontrolované bolesti. Pacienti,
jejichz QTcF interval byl pti screeningu delsi nez 500 ms, béhem 6 mésict pied randomizaci prodélali
infarkt myokardu, trpéli symptomatickym méstnavym srdecnim selhanim nebo jinou kardiovaskularni
chorobou, byli z téchto klinickych studii vytazeni.

Pacienti se stfedn¢ tézkou nebo tézkou jaterni insuficienci (Child-Pugh tfida B nebo C) byli
z klinickych studii faze III (Kodiac 4 a 5) vyfazeni. Z toho divodu nebyl naloxegol studovan
u pacientil se sttedné tézkou nebo té¢zkou poruchou funkce jater trpicich OIC.

Obe¢ klinické studie byly navrzeny a stratifikovany tak, ze nejmén¢ 50 % pacienti randomizovanych
do jednotlivych lécebnych ramen spliiovalo zédkladni kritéria pro zatazeni do kategorie pacientti
s nedostate¢nou odpovédi na laxativa (LIR).

Definice pacienta s nedostatecnou odpovédi na laxativa

Aby mohli byt pacienti zatazeni do kategorie LIR, museli béhem dvou tydnti predchéazejicich prvni
navstéve v ramcei studie udat pfiznaky OIC o minimdlné stfedni intenzite, které ptetrvavaly i pii
uzivani piipravku alespon z jedné tfidy laxativ po dobu nejméné 4 dnit béhem obdobi pied zacatkem
studie.

Uginnost

Odpoved’v pritbéhu 12 tydnii ve skupine LIR

Uginnost a trvani uéinku ptipravku byly hodnoceny v primarnim cilovém ukazateli, kterym byla
odpovéd’ na 12tydenni 1é¢bu naloxegolem definovana jako >3 SBM za tyden a zména oproti
vychozimu stavu o > 1 SBM za tyden po dobu nejméné 9 z 12 studijnich tydnt, z toho po dobu 3

z poslednich 4 tydnti. Prvnim ze tfi proti multiplicité chranénych sekundarnich cilovych ukazatelti byla
odezva na 1é¢bu v podskupiné pacientt z kategorie LIR béhem 12 tydnd.

V odezvé na 1écbu u podskupiny pacientd z kategorie LIR byl pii uzivani davky 25 mg statisticky
vyznamny rozdil oproti placebu ve studii Kodiac 4 (p = 0,002) i Kodiac 5 (p = 0,014). Za podminek



testovani multiplicity byl v podskupin€ pacientti z kategorie LIR uzivajicich davku 12,5 mg statisticky
vyznamny rozdil oproti placebu ve studii Kodiac 4 (p = 0,028), avSak ne ve studii Kodiac 5

(p =0,074). Ve studii Kodiac 4 byly odezvy na 1é¢bu placebem, davkou 12,5 mg a davkou 25 mg

u podskupiny pacientti z kategorie LIR 28,8 %, 42,6 % a 48,7 %, zatimco ve studii Kodiac 5 byly
odpovidajici odezvy na 1écbu 31,4 %, 42,4 % a 46,8 %. Podle sdruzenych tdaji ziskanych ze studii
Kodiac 4 a Kodiac 5 byla u podskupiny pacientti z kategorie LIR odezva na 1é¢bu placebem 30,1 %,
na 1é¢bu davkou 12,5 mg 42,5 % a na 1é¢bu davkou 25 mg 47,7 %. Relativni riziko (95% CI) pro
ucinnost 1é¢by oproti placebu bylo 1,410 (1,106; 1,797), resp. 1,584 (1,253; 2,001) pro skupiny 1é¢ené
davkami 12,5 mg, resp. 25 mg.

Odpoveéd na 12tydenni lécbu u pacientii s neadekvatni odpoveédi na nejmeéné 2 tridy laxativ
Odpovéd na podavani naloxegolu v prabéhu 12 tydnil byla testovana v podskupiné pacientt

s neadekvatni odpovédi na nejméné 2 tiidy laxativ, coz odpovida ptiblizn€ 20 % randomizovanych
pacientd. Ve sdruzené analyze studii Kodiac 4 a Kodiac 5 (90, 88, resp 99 pacientil ve skupiné na
placebu, 12,5 mg, resp. 25 mg) byla v této populaci pozorovana vyssi cetnost odpovédi na davku
25 mg ve srovnani s placebem (p = 0,040). Cetnost odpovédi v této populaci byla u placeba 30,0 %,
u 12,5 mg 44,3 % au 25 mg 44,4 %.

Doba do prvniho spontanniho vyprazdnéni

Doba do prvniho SBM po uziti prvni davky byla v podskuping pacientt z kategorie LIR kratsi pii
uzivani davky 25 mg ve srovnani s placebem jak ve studii Kodiac 4 (p < 0,001), tak ve studii Kodiac 5
(p = 0,002). Po uziti davky 12,5 mg podskupinou pacientti z kategorie LIR také doslo ke zkraceni
doby do prvniho SBM po uziti ddvky ve srovnani s placebem jak ve studii Kodiac 4 (p = 0,002), tak ve
studii Kodiac 5 (p <0,001). Ve studii Kodiac 4 byl median doby do prvniho SBM po uziti davky

43,4 hodin pro placebo, 20,6 hodin pro davku 12,5 mg, resp. 5,4 hodin pro davku 25 mg. Ve studii
Kodiac 5 byly odpovidajici doby do prvniho SBM po uziti davky 38,2 hodin, 12,8 hodin, resp.

18,1 hodin.

Priimérny pocet dnii za tyden s alespori jednim vyprazdnénim (SBM)

Ve studiich Kodiac 4 a Kodiac 5 doslo u podskupiny pacientl z kategorie LIR uzivajicich davku

25 mg ke zvyseni primérného poctu dni v tydnu, ve kterych byl pfitomen alespon jeden SBM

(p < 0,001 v obou studiich). K nartstu doslo i pfi uzivani davky 12,5 mg (p = 0,006 v obou studiich).

Zlepseni priznaku OIC

V podskuping pacientti z kategorie LIR uZzivajicich davku 25 mg doslo ke zlepseni bolesti kone¢niku
v disledku obtizného vyprazdiovani (Kodiac 4 p = 0,043; Kodiac 5 p < 0,001). Ve studii Kodiac 5
doslo ke zlepseni konzistence stolice méfené Bristolskou $kdlou typt stolice v podskupiné pacient
z kategorie LIR ve srovnani s placebem (p < 0,001), nikoli v§ak ve studii Kodiac 4 (p = 0,156).

V obou studiich doslo v podskupiné pacientil z kategorie LIR uzivajicich davku 25 mg ke zvyseni
primérného poctu dni v tydnu, ve kterych bylo pfitomno alespoii 1 Gplné spontanni vyprazdnéni
(CSBM) ve srovnani s placebem (Kodiac 4 p = 0,002, Kodiac 5 p <0,001).

Cilovy parametr definujici ,, respondéra “

Definice ,,respondéra“ zahrnovala splnéni kritérii pro odezvu na 1é€bu béhem 12 tydni a soucasné
zlepSeni drive specifikovanych ptfiznakti OIC bez zhorSeni ptiznaki. V podskupiné pacientti

z kategorie LIR zvysila davka 25 mg Cetnost odezvy na 1écbu ve srovnani s placebem v obou studiich
(ve studii Kodiac 4 p = 0,001, ve studii Kodiac 5 p = 0,005). Ve studii Kodiac 4 byla ¢etnost odezvy
na podavani placeba 24,6 %, na 1é¢bu davkou 12,5 mg 36,5 % a na 1écbu davkou 25 mg 45,3 %.
Cetnosti odezvy na lécbu ve studii Kodiac 5 byly 25,6 %, 33,6 % a 42,7 %.

Dotaznik pacienta pro hodnoceni priznakii zdacpy (PAC-SYM)

Podavani naloxegolu v davce 25 mg po dobu 12 tydnd podskupiné pacientl z kategorie LIR vedlo

v obou studiich ve srovnani s placebem k vyznamnému zlepsSeni (zméné oproti pivodnimu stavu)
celkového hodnoceni priznaki zacpy pacientem (PAC-SYM) (ve studii Kodiac 4 p = 0,023, ve studii
Kodiac 5 p = 0,002). Podavani davky 12,5 mg podskuping pacientii z kategorie LIR vedlo ve srovnani
s placebem v obou studiich také k vyznamnému zlepSeni skore PAC-SYM ve 12. tydnu (p = 0,020,
resp. P =10,001). Podavani naloxegolu v davce 25 mg vedlo ve srovnani s placebem v obou studiich
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také k vyznamnému zlepSeni (zméné oproti ptivodnimu stavu) skore PAC-SYM hodnocenému ve 12.
tydnu, konkrétne pak ¢asti vénované rektalnim ptiznaktim (ve studii Kodiac 4 p = 0,004 a ve studii
Kodiac 5 p <0,001) a ¢asti vénované stolici ve studii Kodiac 4 (p =0,031) a Kodiac 5 (p <0,001). Ani
v jedné ze studii nemél ptipravek vyznamny vliv na abdominalni pfiznaky (ve studii Kodiac 4

p = 0,256 a ve studii Kodiac 5 p =0,916).

Potencidl pro interferenci s analgezii vyvolanou opioidy

Mezi skupinami uzivajicimi naloxegol v davce 12,5 mg, naloxegol v davce 25 mg a placebo nebyly
béhem 12tydenni studie pozorovany klinicky vyznamné zmény skére hodnoticiho primérnou intenzitu
bolesti, denni davku opioidt a syndrom z odnéti opioidu.

Ve 12tydennich klinickych studiich (Kodiac 4 a 5) byla frekvence nezadoucich ucinki u naloxegolu
25 mg 4,3 % vs 2,0 % u placeba a frekvence nezadoucich t€inki bolesti koncetin byla u naloxegolu
25 mg 2,2 % vs 0,7 % u placeba. V dlouhodobé studii bezpecnosti (Kodiac 8) byla frekvence hlaseni
nezédoucich Gc¢inkl bolesti zad u naloxegolu 25 mg 8,9 % vs 8,8 % pii bézné péci. Frekvence hlaseni
bolesti koncetin u naloxegolu 25 mg byla 3,5 % vs 3,3 % pii bézné péci.

Bezpecnost a snasenlivost pripravku behem prodlouzeného 12tydenniho obdobi

Studie bezpecnosti Kodiac 7 byla 12tydennim prodlouzenim studie Kodiac 4 umoziujici pokracovat
ve stejné zaslepené 1é¢be¢ dalsich 12 tydni (placebo, naloxegol 12,5 mg nebo 25 mg denng).
Primarnim cilem bylo srovnani bezpecnosti a snaSenlivosti piipravku mezi tremi 1éCebnymi skupinami
beéhem dalsich 12 tydnl (nad ramec pozorovani ve studii Kodiac 4) pomoci deskriptivni statistiky.

V této studii bylo uzivani naloxegolu v davce 12,5 mg a 25 mg k 1é€b¢ pacientli s nenddorovou bolesti
trpicich OIC ve srovnani s placebem v§eobecné bezpecné a dobfe tolerované.

Ve vSech 1écebnych skupinach vcetné placeba pietrvavalo u pacientti ve studii Kodiac 7 zlepSeni
parametrii skore PAC-SYM pozorované jiz ve studii Kodiac 4.

Dlouhodoba bezpecnost a snasenlivost pripravku

Studie Kodiac 8 byla studie faze 111, 52tydenni multicentricka oteviend randomizovand v paralelnich
skupinach probihajici studie bezpecnosti a snaSenlivosti naloxegolu ve srovnani s béznou lécbou OIC
u pacientl s nenaddorovou bolesti. Primarnim cilem studie bylo zhodnoceni dlouhodobé bezpecnosti a
snasenlivosti naloxegolu 25 mg a jeho srovnani s béznou 1é¢bou pomoci deskriptivni statistiky.

Vhodni pacienti byli randomizovani k 1écbé naloxegolem 25 mg denné (qd) nebo béznymi ptipravky
k 1é¢bé OIC po dobu 52 tydnt v poméru 2:1. Pacienti zafazeni do skupiny podstupujici béznou lécbu
byli 1éceni nékterym z rezimu k 16cb¢ OIC laxativy s vyjimkou perifernich antagonistl p-opioidnich
receptoril uréené fesitelem na podkladé€ nejlepsiho klinického usudku.

Z celkového poctu 844 randomizovanych pacientd dokoncilo studii 61,1 % (dokonceni studie je
definovano jako absolvovani kontroly s odstupem 2 tydnti po 52tydennim 1é¢ebném obdobi). V této
studii bylo celkem 393, resp. 317 pacientti vystaveno ptisobeni naloxegolu 25 mg po dobu minimalné
6, resp. 12 mésict, ¢imz byly splnény stanovené expozi¢ni pozadavky.

Dlouhodoba expozice naloxegolu 25 mg po dobu az 52 tydni byla pii 1é¢beé OIC pacientl

s nenadorovou bolesti v§eobecné bezpecna a byla dobie tolerovana. Béhem 52tydenniho 1é¢ebného
obdobi nebyly pozorovany zadné vyznamné neocekavané rozdily v bezpec¢nosti a snasenlivosti mezi
l1écebnou skupinou uzivajici naloxegol 25 mg a 1é¢ebnou skupinou uzivajici béznou 1écbu.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udé€lila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii

s ptipravkem Moventig u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v 1écbé zacpy vyvolané
opioidy (informace o pouziti v pediatrii viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
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Po peroralnim podani je naloxegol rychle absorbovan a maximalni plazmatické koncentrace (Cpax) je
dosazeno za mén¢ nez 2 hodiny. U vétSiny pacientl byla pozorovana sekundarni maximalni
plazmaticka koncentrace naloxegolu ptiblizné 0,4 az 3 hodiny po prvnim maximu. Vysvétlenim by
mohl byt enterohepatalni ob&h, nebot’ u laboratornich potkanti byla pozorovana znacna biliarni
exkrece.

Viiv potravy: Poziti velmi tué¢ného jidla zvys$ilo miru a rychlost absorpce naloxegolu. Cnax a plocha
pod kiivkou plazmatické koncentrace v ¢ase (AUC) vzrostly ptiblizné o 30 %, resp. 0 45 %.

Naloxegol podany peroraln¢ nebo pies nasogastrickou (NG) sondu do zaludku ve formé rozdrcené
tablety smisené s vodou je bioekvivalentni intaktni tableté s medianem tmax 0,75; resp. 1,50 hodin
(rozmezi 0,23 az 5,02 hodin) pro rozdrcenou tabletu podanou peroralné, resp. rozdrcenou tabletu
podanou pies nasogastrickou sondu.

Distribuce

Stiedni zdanlivy distribucni objem se u zdravych dobrovolnikd béhem terminalni faze (Vz/F)
pohyboval od 968 do 2140 I napfi¢ studiemi a skupinami s riznym davkovanim. Z vysledk studie
QWBA (kvantitativni celotélova autoradiografie) u laboratornich potkanti a z absence antagonismu
opiatového ucinku u ¢loveka pii davkach naloxegolu nizsich nez 250 mg vyplyva, ze dochazi pouze
k minimalni distribuci naloxegolu do CNS.

Mnozstvi naloxegolu vazaného na plazmatické proteiny bylo u ¢lovéka nizké a mnozstvi volné frakce
se pohybovalo od 80 % do 100 %.

Biotransformace

Ve studii hmotnostni bilance u ¢lovéka bylo v plazmé&, moc¢i a stolici detekovano 6 metabolitii. Tyto
metabolity pfedstavovaly vice nez 32 % podané davky a byly tvoteny N-dealkylaci, O-demethylaci,
oxidaci a aste¢nou ztratou fetézce PEG. Zadny z metaboliti nebyl piitomen v mnozstvi > 10 %
plazmatické koncentrace matetské latky nebo matetské latky a metabolitti celkem.

Eliminace

Po perordlnim podani radioaktivné znacené¢ho naloxegolu bylo 68 % z celkové podané davky
vylouceno stolici a 16 % moci. Méné nez 6 % celkové podané davky bylo vylouceno do moci jako
naloxegol. Z toho vyplyva, Ze renalni exkrece je minoritni cestou vylu¢ovani naloxegolu.

V klinickych farmakologickych studiich bylo zjisténo, Ze plazmaticky poloc¢as naloxegolu se
v rozmezi terapeutickych davek pohybuje od 6 do 11 hodin.

Linearita/nelinearita
Se stoupajici davkou se maximalni plazmatickéa koncentrace a AUC zvysuji proporcionalné nebo
priblizné proporcionalné v zavislosti na davce.

Zvlastni skupiny pacienti

Vek a pohlavi

V¢ék mé maly vliv na farmakokinetiku naloxegolu (pfiblizné 0,7% narist AUC s kazdym pfibyvajicim
rokem v¢ku). U starSich pacientl se nedoporucuje Zadna Gprava davkovani. V klinickych studiich
faze 111 byli zastoupeni pacienti nad 65 let véku.

V klinickych studiich s naloxegolem nebyl zastoupen dostatecny pocet pacientii od 75 let vyse, aby
mohlo byt uréeno, zda odpovidaji na 1écbu odlisné od mladsich pacienti. Vzhledem k mechanismu
ucinku 1é¢ivé latky vsak neexistuji zadné teoretické diivody pro Gpravu davkovani u této vékové
skupiny.

Doporucené davkovani u pacientii se stiedné tézkou az té¢Zkou renalni insuficienci viz bod 4.2.

Pohlavi neovlivituje farmakokinetiku naloxegolu.
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Rasa
Rasové piislusnost ma maly vliv na farmakokinetiku naloxegolu (ptiblizn€ 20% pokles AUC
naloxegolu pfi srovnani ostatnich skupin s bilou rasou) a uprava davkovani proto neni nutna.

Telesna hmotnost
Bylo zjisténo, Ze expozice naloxegolu stoupa se stoupajici télesnou hmotnosti. Rozdily v expozici
vSak nebyly povazovany za klinicky vyznamné.

Porucha funkce ledvin

Vzhledem k tomu, Ze rendalni clearance je minoritni cestou eliminace, méla porucha funkce ledvin bez
ohledu na jeji zavaznost (napft. stfedné tézké, t€zké a kone¢né stadium renalniho selhani) u vétsiny
pacientil jen minimalni vliv na farmakokinetiku naloxegolu. U 2 z 8 pacientil (jak ve skupin¢ stiedné
tézke, tak ve skupiné tézké poruchy funkce ledvin, nikoli vSak ve skupiné kone¢ného stadia renalniho
selhani) vSak bylo pozorovano az 10nasobné zvyseni expozice naloxegolu. U téchto pacientli mize
poskozeni ledvin nepfiznivé ovlivnit ostatni cesty eliminace (metabolismus 1éCiva v jatrech/stievé atd.)
vedouci k vyssi expozici.

Pocatecni davka pro pacienty se stfedn¢ té¢zkou nebo té€zkou renalni insuficienci je 12,5 mg. Pokud
dojde k rozvoji nezadoucich uc¢inki ovlivitujicich snasenlivost, ma byt 1écba naloxegolem ukoncena.
Davka muze byt zvySena na 25 mg, pokud je davka 12,5 mg pacientem dobie tolerovana (viz bod 4.2).

Expozice naloxegolu u pacientll v kone¢ném stadiu renalniho selhani (ESRD) podstupujicich
hemodialyzu byla podobna jako u zdravych dobrovolnikti s normalni funkci ledvin.

Porucha funkce jater
U pacientt s lehkou a stfedné té€zkou poruchou funkce jater (Child-Pugh tfida A a B) byl pozorovan
méné nez 20% pokles AUC a 10% pokles Crax.

Vliv té€zké poruchy funkce jater (Child-Pugh tfida C) na farmakokinetiku naloxegolu nebyl hodnocen.
Uziti ptipravku pacienty s té¢Zkou poruchou funkce jater se nedoporucuje.

Pediatrické populace
Farmakokinetika naloxegolu nebyla v pediatrické populaci studovana.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a reprodukeni a vyvojové toxicity neodhalily Zadné zvlastni
riziko pro ¢loveka.

Studie embryofetalniho vyvoje byly provedeny na laboratornich potkanech a kralicich. Ve studii
embryofetalniho vyvoje na laboratornich potkanech byla pti podavani nejvyssi testované davky
pozorovana potencialné na 1é¢bé zavisla zvysena incidence skeletalnich vad, jako je bipartitni
osifikace obratlového téla a jeden pripad anorchie. Ve studii embryofetalniho vyvoje na kralicich byl
pii podavani nejvyssi testované davky pozorovan vyskyt fetalni skeletalni malformace typu fuze
obratlovych obloukl, ktera mohla byt zptisobena 1écbou. Toxicita pro matku nebyla pozorovana.

V samostatné studii pre- a postnatalniho vyvoje na laboratornich potkanech byla télesna hmotnost
sam¢ich mlad’at nizsi, pokud byl bfezim samicim podavan naloxegol ve vysokych davkach. Vsechny
tyto ucinky byly pozorovany pouze pifi podavani davek povazovanych za dostatecné prevysujici
maximalni expozice u ¢loveéka, a tedy majici malou relevanci pro klinické pouziti.

Studie kancerogenity naloxegolu byly provedeny na laboratornich potkanech a mysich. U samcti
laboratornich potkanti byl pozorovan nartist vyskytu adenomu z Leydigovych bunék a hyperplazie
intersticialnich bun€k v zévislosti na davce. Davky byly povazovany za dostate¢né prevysujici
maximalni expozice u ¢lovéka. Pozorované neoplastické zmény jsou dobie znamymi hormonalné

a centralné zprostiedkovanymi u¢inky u laboratornich potkant, které nejsou relevantni pro cloveéka.
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Ve studiich na laboratornich potkanech v obdobi sani bylo zjisténo, ze je naloxegol vylu¢ovan do
matetského mléka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
mannitol (E421)

mikrokrystalicka celuloza (E460)
sodna sil kroskarmelozy (E468)
magnesium-stearat (E470b)
propyl-gallat (E310)

Potahova vrstva tablety
hypromeloza (E464)

oxid titanicity (E171)
makrogol (E1521)

cerveny oxid zelezity (E172)
cerny oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al/Al blistr.

12.5 mg potahované tablety

Baleni obsahujici 30 a 90 potahovanych tablet v neperforovanych blistrech.
Baleni obsahujici 30 x 1 a 90 x 1 potahovanou tabletu v perforovanych jednodavkovych blistrech.

25 mg potahované tablety

Baleni obsahujici 10, 30 a 90 potahovanych tablet v neperforovanych blistrech.

Baleni obsahujici 10 x 1,30 x 1,90 x 1 a 100 x 1 potahovanou tabletu v perforovanych
jednodavkovych blistrech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci. Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Smeés Ize téZ podat pies nasogastrickou (NG) sondu (CH8 nebo vétsi); v takovém ptipadé lze tabletu

rozdrtit na prasek a rozmichat ve sklenici naplnéné vodou (120 ml). Po podani smeési nasogastrickou
(NG) sondou je dualezité sondu proplachnout vodou.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132NP Hoofddorp
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

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 PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 8. prosince 2014
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23. zafi 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobctu odpovédnych za propousténi Sarzi

Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.
Bargelaan 200 u 715

Leiden

2333CW

Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej Ié¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy ptipravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v €l. 107c odst. 7
smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro
1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky;

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v diisledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmcei farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Moventig 12,5 mg potahované tablety
naloxegolum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje naloxegolum 12,5 mg (jako naloxegoli oxalas).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 potahovanych tablet
90 potahovanych tablet
30 x 1 potahovana tableta
90 x 1 potahovana tableta

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Peroralni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132NP Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/14/962/001 30 potahovanych tablet
EU/1/14/962/002 90 potahovanych tablet
EU/1/14/962/008 30 x 1 potahovana tableta (jednodavkovy blistr)
EU/1/14/962/003 90 x 1 potahovana tableta (jednodavkovy blistr)

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

moventig 12,5 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Moventig 25 mg potahované tablety
naloxegolum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje naloxegolum 25 mg (jako naloxegoli oxalas).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 potahovanych tablet

30 potahovanych tablet

90 potahovanych tablet

10 x 1 potahovana tableta
30 x 1 potahovana tableta
90 x 1 potahovana tableta
100 x 1 potahovana tableta

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Peroralni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132NP Hoofddorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/14/962/004 10 potahovanych tablet

EU/1/14/962/005 30 potahovanych tablet

EU/1/14/962/006 90 potahovanych tablet

EU/1/14/962/009 10 x 1 potahovana tableta (jednodavkovy blistr)
EU/1/14/962/010 30 x 1 potahovana tableta (jednodavkovy blistr)
EU/1/14/962/007 90 x 1 potahovana tableta (jednodavkovy blistr)
EU/1/14/962/011 100 x 1 potahovana tableta (jednodavkovy blistr)

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

moventig 25 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

Perforovany jednodavkovy blistr
Neperforovany blistr

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Moventig 12,5 mg tablety
naloxegolum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Kyowa Kirin

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

Perforovany jednodavkovy blistr
Neperforovany blistr

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Moventig 25 mg tablety
naloxegolum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Kyowa Kirin

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Moventig 12,5 mg potahované tablety
Moventig 25 mg potahované tablety

naloxegolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1¢kate, 1¢ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému l¢kaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkda, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

R

Co je ptipravek Moventig a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Moventig uzivat
Jak se pripravek Moventig uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Moventig uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Moventig a k ¢emu se pouZiva

Moventig obsahuje 1é¢ivou latku naloxegol. Lécivy ptipravek se pouziva u dospélych k 16€bé zacpy
zpusobené pravidelnym uzivanim 1€kt proti bolesti zvanych opioidy (napi. morfin, oxykodon,
fentanyl, tramadol, kodein). Uziva se v pfipadech, kdy uzivani projimadel k 1é¢b¢ zacpy nebylo
dostatecn¢ ucinné.

Zacpa zpusobend opioidy mize vést k ptiznaktim, jako jsou:

bolest bficha

bolest v oblasti kone¢niku zplisobend zvySenym usilim pfi vyprazdiiovani (pro vytlaceni stolice
z konecniku je nutné zatlacit velmi siln€, coz mtize zptisobit bolest v oblasti fitniho svérace pii
tlaceni)

tvrda stolice (stolice tvrda ,,jako kamen®)

neuplné vyprazdnéni konecniku (po vyprazdnéni pretrvava pocit nuceni na stolici)

U pacientq, ktefi uzivali opiody a méli zacpu a kteti uzivali alespoii jedno projimadlo a nedoslo
k uplnému odstranéni zacpy, zvysil Moventig v klinickych studiich pocet vyprazdnéni konecniku
a zlepsil ptiznaky zacpy zptisobené opiody.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Moventig uZivat

NeuZivejte piipravek Moventig:

jestlize jste alergicky(4) na naloxegol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

pokud jsou, nebo mohou byt, Vase stfeva nepriichodnd (stfevni obstrukce) nebo pokud jste
byl(a) varovan(a), ze by u Vas mohlo k neprichodnosti stiev dojit.

pokud trpite rakovinou stfeva nebo pobiisnice, pokrocCilou nebo vracejici se rakovinou
vajecnikl nebo pokud uzivate 1éky k 16€beé rakoviny zvané ,,inhibitory VEGF* (napf.
bevacizumab).
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o pokud uzivate nékteré jiné 1éky, jako napt. ketokonazol nebo itrakonazol (k 1é¢bé plisnovych
infekci), klarithromycin nebo telithromycin (antibiotika) nebo ritonavir, indinavir nebo
sachinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

Pokud se na Vs vztahuje n¢ktery z bodti uvedenych vyse, piipravek Moventig neuzivejte. Pokud si
nejste jisty(4), porad'te se se svym lékarem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete
pripravek Moventig uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Moventig se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou:

. pokud mate zalude¢ni viedy, Crohnovu chorobu (zanétlivé onemocnéni stfeva), divertikulitidu
(jiné zanétlivé onemocnéni stieva), rakovinu stfeva nebo pobfisnice nebo jakékoli jiné potize,
pfti kterych by mohlo dojit k poskozeni stfevni stény.

o pokud v soucasné dob¢ trpite neobvykle silnou, pretrvavajici nebo zhorsujici se bolesti bticha.

. pokud je pfirozena ochranna bariéra mezi krevnimi cévami a mozkovou tkani ve Vasem mozku
poskozena, jako tomu je napf. pti nadorech mozku nebo centralniho nervového systému, nebo
pfi onemocnéni centralniho nervového systému, jako je roztrouSena sklerdza nebo
Alzheimerova nemoc — v piipadé, Ze zaznamenate nedostatecny ucinek opioidniho 1é¢ivého
ptipravku, ktery uzivate, nebo se u Vas rozvinou abstinen¢ni pfiznaky, kontaktujte neprodlené
svého lékare (viz bod 4).

. pokud uzivate methadon (viz bod nize ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a piipravek Moventig*).

. pokud jste mé&l(a) v poslednich 6 mésicich infarkt myokardu, trpite srde¢nim selhanim
doprovazenym denni dusnosti nebo jinymi zavaznymi problémy se srdcem projevujicimi se
dennimi obtizemi.

. pokud mate problémy s ledvinami — 1ékat Vam muze poradit, abyste uzival(a) jinou davku (viz
nize ,,Jak se pfipravek Moventig uziva®).
. pokud mate zavazné onemocnéni jater.

Pokud se na Vas vztahuje kterykoli z bodti uvedenych vyse nebo si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékatem, l1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete pripravek Moventig uzivat.

Porad’te se se svym I¢kafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou i v pfipade, ze u Vas béhem uzivani

ptipravku Moventig:

o dojde k rozvoji silné, pietrvavajici nebo zhorSujici se bolesti bficha. MliZe se jednat o pfiznaky
poskozené stievni stény a zivot ohrozujici stav. Neprodlen€ upozornéte svého 1ékare. Je mozné,
ze bude nutné snizit ddvku nebo uplné ptestat piipravek Moventig uzivat.

o bude nutné prerusit uzivani opioidniho lé¢ivého ptipravku na vice nez 24 hodin.

o zaznamenate piiznaky syndromu z odnéti opioidd (viz bod 4 nize). Informujte o tom 1ékafte,
mozna bude nutné ukoncit 1é¢bu piipravkem Moventig.

Déti a dospivajici
Pripravek Moventig neni ur€en pro pouziti u déti a dospivajicich mladsich nez 18 let, nebot’ v téchto
veékovych skupinach nebyl zkouman.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Moventig
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Sdélte svému lékari také, ktery opioidni pfipravek k 1écbé

vroor

bolesti uzivate a v jaké davce.

Neuzivejte piipravek Moventig v pfipade, ze uzivate nektery z nasledujicich 1éki (viz bod ,,Neuzivejte
piipravek Moventig®):

o ketokonazol nebo itrakonazol — k 1é¢bé plisniovych infekei
o klarithromycin nebo telithromycin — antibiotika
° ritonavir, indinavir nebo sachinavir — k 1é¢bé infekce HIV

Pokud se na Vas vztahuje néktery z bodti uvedenych vyse, ptipravek Moventig neuzivejte.
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Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud uzivate nésledujici léky:

o jiné 1éky proti zacpé (kterékoli laxativum)

o methadon

o diltiazem nebo verapamil (k 1é¢be vysokému krevniho tlaku nebo anginy pectoris). Je mozné, ze
u Vas bude nutné snizit davku ptipravku Moventig.

o rifampin (antibiotikum), karbamazepin (k 1é¢b¢é epilepsie) nebo rostlinny 1é¢ivy pripravek
s tfezalkou teCkovanou (k 1é¢b¢ deprese). Je mozné, Ze bude nutné prestat piipravek Moventig
uZzivat.

o léky oznacované jako ,,opioidni antagonisté™ (napf. naltrexon a naloxon), které se pouzivaji

k potlaceni t¢inkt opioidti.

Pokud se na Vas vztahuje néktery z bodi uvedenych vySe nebo si nejste jisty(a), porad'te se se svym
lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete ptfipravek Moventig uzivat.

Piipravek Moventig s pitim
Béhem uzivani pripravku Moventig nemate pit velké mnozstvi grapefruitové stavy, protoze
grapefruitova §tava mize ovlivnit mnozstvi naloxegolu, které se dostane do téla.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
1ékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zaénete tento ptipravek uzivat. Protoze jsou

k dispozici dal$i idaje o pouzivani tohoto 1éku u t€hotnych zen, pouzivani piipravku Moventig béhem
téhotenstvi se nedoporucuje.

Protoze neni znamo, zda se tento 1€k vylucuje do lidského matetského mléka, nepouzivejte piipravek
Moventig v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neptedpoklada se, ze by ptipravek Moventig ovliviioval Vasi schopnost fidit automobil nebo pouZzivat
jakékoli nastroje nebo obsluhovat stroje.

Moventig obsahuje sodik

Tento lécivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 12,5mg / 25mg tablet¢, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Moventig uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokynti svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je jedna 25mg tableta denné.

UZivejte pfipravek Moventig rano, aby se pfedeslo nutkani na stolici uprostfed noci. Pfipravek
Moventig uzivejte nala¢no nejméné 30 minut pied prvnim jidlem dne nebo 2 hodiny po prvnim jidle.

Po zahgjeni 1écby ptipravkem Moventig nemusite piestat uzivat projimadla, pokud Vam to lékar
nenafidi. Pfipravek Moventig je mozné pouzivat s projimadly nebo bez nich.

Pokud je 1é¢ba bolesti opioidy ukoncéena, ukoncete i uzivani ptipravku Moventig.

Lékat Vam miize doporucit uzivat niz§i davku 12,5 mg

. jestlize mate problémy s ledvinami
. jestlize uzivate diltiazem nebo verapamil (k 1é€b€ vysokého krevniho tlaku nebo anginy
pectoris)
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Lékar Vam mutize zvysit davku na 25 mg v zavislosti na tom, jaka bude Vase odpovéd’ na podani
ptipravku.

JestliZze mate potiZe s polykanim tablety

Jestlize mate potiZe s polykanim tablety, mlizete ji rozdrtit a smisit s vodou takto:

o rozdrt'te tabletu na prasek

o nasypte prasek do sklenice naplnéné do poloviny vodou (120 ml)

o zamichejte a ihned vypijte

o znovu napliite sklenici do poloviny vodou (120 ml) a obsah vypijte, aby ve sklenici nezlstaly
zbytky 1écivé latky

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Moventig, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Moventig, nez jste mél(a), porad’te se s Iékafem nebo jdéte do

nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Moventig

o Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku ptipravku Moventig, uzijte ji hned, jakmile si vzpomenete.
Pokud vsak do nasledujici davky zbyva mén¢ nez 12 hodin, zapomenutou davku vynechejte.
o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U tohoto ptipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci u¢inky:

Ukoncete uzivani tohoto pripravku a okamzité se obrat’te na svého lékare pokud se u Vas
rozvinou abstinen¢ni ptiznaky z odnéti opioidil (jestlize mate kombinaci 3 a vice nésledujicich
priznakd: pocit deprese, pocit na zvraceni, zvraceni, bolesti svalll, zvySené slzeni, ryma, rozsitené
zornicky, husi klize, nadmérné poceni, prijem, zivani, horecka, nespavost), které se obvykle vyskytuji
v prub¢hu nékolika dnli po zahdjeni 1écby naloxegolem. Abstinencni piiznaky z odnéti opioidl mohou
postihnout az 1 ze 100 lidi.

Dalsi mozné nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
J bolest bficha

. prijem (Casté vyprazdiovani tekuté stolice)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

o odchod plynt

. Nauzea (pocit na zvraceni)

. zvraceni

. zanét nosohltanu (ryma nebo ucpany nos)
. bolest hlavy

o zvySené poceni

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tudaju nelze ur¢it):

) alergicka reakce
o perforace gastrointestinalniho traktu (prodéravéni stievni stény)
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Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezddoucich ucinki mtizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Moventig uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Moventig obsahuje
. Lécivou latkou je naloxegolum.
- Jedna potahovana tableta (tableta) pfipravku Moventig 12,5 mg obsahuje naloxegolum
12,5 mg jako naloxegoli oxalas.
- Jedna potahovana tableta (tableta) pfipravku Moventig 25 mg obsahuje naloxegolum
25 mg jako naloxegoli oxalas.
. Dal§imi slozkami jsou:
- jadro tablety: mannitol (E421), mikrokrystalicka celuléza (E460), sodna stl
kroskarmelozy (E468) — viz bod 2 ,,Moventig obsahuje sodik, magnesium-stearat
(E470b), propyl-gallat (E310)
- potahova vrstva: hypromeloza (E464), oxid titanicity (E171), makrogol (E1521), ¢erveny
oxid zelezity (E172), Cerny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Moventig vypada a co obsahuje toto baleni
Moventig 12,5 mg je fialove zbarvena ovalna potahovana tableta o rozmérech 10,5 x 5,5 mm,
oznacend napisem ,,nGL* na jedné stran€ a ,,12.5% na stran€ druhé.

Moventig 25 mg je fialové zbarvena ovalna potahovana tableta o rozmérech 13 x 7 mm, oznacena
napisem ,,nGL* na jedné stran€ a ,,25 na stran¢ druhé.

Tablety pripravku Moventig 12,5 mg jsou baleny v hlinikovych blistrech v baleni po 30 nebo

90 potahovanych tabletach v neperforovanych blistrech a v baleni obsahujicim 30 x 1 nebo

90 x 1 potahovanou tabletu v perforovanych jednodavkovych blistrech.

Tablety pripravku Moventig 25 mg jsou baleny v hlinikovych blistrech v baleni po 10, 30 nebo

90 potahovanych tabletach v neperforovanych blistrech a v baleni obsahujicim 10 x 1,30 x 1,90 x 1

nebo 100 x 1 potahovanou tabletu v perforovanych jednodavkovych blistrech.

Na trhu ve Vasi zemi nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Drzitel rozhodnuti o registraci

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132NP Hoofddorp
Nizozemsko

Vyrobce

Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.
Bargelaan 200 u 715

Leiden

2333CW

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.
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