MOVENTIG® - tas en gdng om dagen och
behandlar opioidorsakad forstoppning dar
den uppstar:

* Perifer opioidreceptor antagonist - paverkar
darfor inte den opioidmedierade smartlindrande
effekten!

¢ Anvands med valfri opioid'

o Effekt erhalles 5,4 resp. 18,1 timmar (median)
efter forsta dosen hos de flesta patienter.!

FORPACKNINGAR':
* MOVENTIG® 25 mg en gang dagligen:
-10x1,30x 1 0och 90 x 1 filmdragerade
tabletter i perforerade endosblister
e MOVENTIG® 12,5 mg en gang dagligen:
- Tabletter for sarskilda populationer*,

30 x 1 filmdragerade tabletter i
perforerade endosblister

MOVENTIG® SKA TAS:

¢ En gang dagligen pa morgonen'

¢ P& tom mage - minst 30 minuter fére eller
2 timmar efter dagens forsta maltid'

e Tabletten kan krossas och drickas med
vatten eller ges via sond'

*Patienter med mattlig eller allvarlig njurinsufficiens och patienter
som tar mattliga CYP3A4-hammare.

1. MOVENTIG® Summary of Product Characteristics, 09/2019.

2. Lewis SJ, Heaton KW, Scandinavian Journal of Gastroenterology,
1997; 32(9):920-924.
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MOVENTIG®
(NALOXEGOL)
25 mg EN GANG
DAGLIGEN

Indikation:

Behandling av opioidorsakad forstoppning
(OIC, opioid-induced constipation) hos vuxna
patienter med otillrackligt behandlingssvar
pa laxermedel.*'

*#For att kategoriseras som otillrackligt behandlingssvar pa
laxermedel maste patienten under de senaste tva veckorna
haft OIC-symtom av minst mattlig allvarlighetsgrad samt
behandlats med laxermedel av minst en laxermedelsklass
under minst fyra dagar.

1. MOVENTIG® Summary of Product Characteristics, 09/2019
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Bristolskalan over avféringsformer?
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Typ 2
Korvformad med
klumpar
Typ 3

Liknar en korv med
sprickor pa utsidan

Typ 4
Liknar en korv, smidig
och mjuk
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Mjuka klumpar med
skarpa kanter (latta att
faut)

Typ 6

Fluffiga bitar med
trasade kanter, mosig
konsistens

Typ7
Vattnig utan klumpar.
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MOVENTIG® (naloxegol) 12,5mgoch 25 mg filmdragerade tabletter, Rx, (F).
Moventig fungerar som en perifert verkande my-opioidreceptorantagonist i
magtarmkanalen. Indikation: Moventig &r avsett for behandling av opioidor-
sakad forstoppning hos vuxna patienter med otillréckligt behandlingssvar pa
laxermedel. Kontraindikationer: Overkanslighet: Overkanslighet mot den ak-
nagonannan opioidantagonist. Gastrointestinal obstruktion: Patienter medkon-
staterad eller misstankt gastrointestinal (GI) obstruktion, eller patienter som
|6per ckad risk for recidiverande obstruktion, p& grundav risken for gastrointe-
stinal perforation (se Varningar och For3|kt|ghet] Tillstand hos patienter med
cancersmarta: Cancerpatienter som (Oper forhdjd risk for Gl-perforation, t.ex.
patienter med: underliggande maligniteti magtarmkanalen eller peritoneum
recidiverande elleravancerad ovarialcancer behandling medvaskularendote-
lial tillvaxtfaktorhammare. Starka CYP3A4-hdmmare: Samtidig anvandning av
starka CYP3A4-hammare. Varningar och forsiktighet:» Tillstand med okad
nisk for gastrointestinal perforation:naloxegol far inte anvandastill patienter med
kand eller misstankt gastrointestinal obstruktion, till patienter med okad risk
for recidiverande obstruktion eller till patienter med underliggande cancer
som (Gper risk for Gl-perforation. Forsiktighet bor iakttas avseende anvand-
ning av naloxegol till patienter med tillstand som skulle kunna leda till 6kad
kénslighet i magtarmkanalens slemhinna. Patienterna ska radas att avbryta
behandlingen med naloxegol och omedelbart meddela lakaren om de far
ovanhgt svara eller ihdllande buksmartor. Kiiniskt betydelsefulla skador pa
blod-hjambarriaren: Till patienter med kliniskt betydelsefulla skador pa
blod-hjarnbarriarren ska naloxegol forskrivas med forsiktighet. Vid tecken pa
opioid-medierad interferens med analgesi eller opioidabstinens ska patienten
instrueras att avbryta Moventig-behandlingen och kontakta sin l&kare. Samti-
digmetadonanvandning: Till patienter som behandlas med metadon fér opioid-
beroende ska Naloxegol anvéndas med forsiktighet. Gastrointestinala biverk-
ningar: Rapporter om svéra buksmértor och diarré har forekommit i kliniska
provningar med 25 mg-dosen, oftast upptradande kort tid efter behandlings-
starten. For patienter som far svara gastrointestinala biverkningar kan man
Overvaga att sanka dosentill 12,5 g med hansyn till behandlingsrespons och
tolerans hos de enskilda patienterna. Opioidabstinenssyndrom:Om opioidabsti-
nenssyndrom misstanks ska patienten avbryta behandlingen med Moventig
och kontakta l&karen. Patienter med kardiovaskulara sjukdomar: Moventig ska
anvandas med forsiktighettill hos patienter som haft hjartinfarkt under de se-
naste sex manaderna, symtornatisk hjartsvikt, négon annan kand kardiovas-
kular sjukdom eller hos patienter med ett QT-intervall pa 500 msek. CY-
P3A4-inducerare: Naloxegol rekommenderas inte till patienter som tar starka
CYP3A4-inducerare. Nedsatt njurfunktion:Startdosen fér patienter med mattlig
ellerallvarlig njurinsufficiens ar 12,5 mg. Om biverkningar som forsamrar to-
lerabiliteten intraffar ska behandhngen med naloxegol avbrytas. Svér lever-
funktionsnedsattning: Naloxegol har inte studerats hos patienter med svar le-
verfunktionsnedsdttning. Anvandning av naloxegol rekommenderas inte till
dessa patienter. Cancerrelaterad smarta: Forsiktighet ska iakttas vid forskriv-
ning av naloxegol till dessa patlenter[se Kontraindikationer). Moventig innehal-
lernatrium: Detta (3kemedelinnehdller mindre 3n 1 mmol (23 mg) natrium per
12,5 mg / 25 mg tablett, d.vs. ar nast intill “natriumfritt”. Biverkningar: De
vanligaste biverkningar var buksmértor och diarré samt nasofaryngit flatu-
lens, illamaende, krakningar hyperhidros och huvudvark. Fertilitet, gravidi-
tet, amning: Fertiltet: Effekten av naloxegol pa fertiliteten hos manniska har
inte studerats. Graviditet: Det finns en teoretisk risk for opioidabstinens hos
fostret naren opioidreceptorantagonistanvands avmodern, om hon samtidigt
behandlas med en opioid. Naloxegol rekommenderas darforinte under gravi-
ditet. Amning: Det finns en teoretisk risk att naloxegol kan framkalla opioidab-
stinens hos ett spadbarn som ammas om modern tar en opioidreceptorago-
nist. Lakemedlet rekommenderas darfor inte till ammande médrar. Effekter
paformaganattframforafordon ochanvandamaskiner: Moventig haringen
ellerforsumbar effekt p& formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Moventig har subvention med begransning: Subventioneras endast for pat|enter
med opioidorsakad f6rstoppning med otillrackligt behandlingssvar pa laxer-
medel. Forinformation om pris och dosering se www.fass.se. Kyowa Kirin AB,
Torshamnsgatan 39, 164 40 Kista. Datum for dversyn av SPC 9/2019.



