FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Moventig

12,5 mg, 25 mg filmdragerade tabletter
naloxegol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Moventig ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Moventig
3. Hur du tar Moventig

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Moventig ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Moventig ar och vad det anvands for

Moventig innehaller den aktiva substansen naloxegol. Det ar ett
lakemedel som anvands till vuxna for att behandla forstoppning
orsakad av smartlindrande lakemedel, sa kallade opioider (t.ex.
morfin, oxikodon, fentanyl, tramadol och kodein), som tas
regelbundet. Det anvands nar laxermedel inte har gett acceptabel
lindring av forstoppning.

Forstoppning vid anvandning av opioider kan ge symtom som:

magsmartor

krystningsbesvar (man maste krysta mycket kraftigt for att fa
ut avforingen, vilket ocksa kan orsaka smartor i
analoppningen)

hard avforing (avforing "hard som sten”)

otillracklig tarmtomning (en kansla av att det fortfarande finns
kvar avforing i andtarmen efter tarmtomningen).

Hos patienter som tar opioider, ar forstoppade och har provat minst
ett laxermedel utan att fa tillrécklig lindring av forstoppningen har
Moventig i kliniska provningar visats Oka antalet tarmtomningar
och lindra forstoppningssymtom orsakade av opioider.

2. Vad du behover veta innan du tar Moventig

Ta inte Moventig:
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® om du ar allergisk mot naloxegol eller liknande lakemedel, eller
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

® omdina tarmar ar, eller kan vara blockerade, eller om du har
varnats for att dina tarmar kan bli blockerade.

® om du har cancer i tarmen eller bukhinnan, dggstockscancer i
framskridet stadium eller aterfall i sjukdomen, eller om du tar
lakemedel mot cancer, sasom "VEGF-hammare” (t.ex.
bevacizumab).

® om du tar vissa andra lakemedel sasom ketokonazol eller
itrakonazol (mot svampinfektioner), klaritromycin eller
telitromycin (antibiotika) eller ritonavir, indinavir eller
sakvinavir (mot HIV).

Ta inte Moventig om nagot av det ovanstaende galler dig. Tala med
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Moventig
om du ar osaker.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Moventig:

® om du har magsar, Crohns sjukdom (en sjukdom som innebar
att tarmen ar inflammerad), divertikulit (en annan sjukdom
med inflammation i tarmen), cancer i tarmen eller bukhinnan,
eller ndgon annan sjukdom som kan skada tarmslemhinnan

® om du just nu har ovanligt kraftiga, ihallande eller férvarrade
magsmartor

® om den naturliga skyddsbarriaren mellan blodkarlen i huvudet
och i hjarnan har skadats, t.ex. om du har cancer i hjarnan eller
i det centrala nervsystemet, eller om du har nagon sjukdom i
centrala nervsystemet som multipel skleros eller Alzheimers
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sjukdom - kontakta din l[akare omedelbart om dina
opioidlakemedel inte ger nagon smartlindring eller om du far
symtom pa opioidabstinenssyndrom (se avsnitt 4)

® om du tar metadon (se under avsnittet "Andra lakemedel och
Moventig”)

® om du har haft hjartinfarkt under de senaste sex manaderna,
har hjartsvikt och dagligen kanner dig andfadd, eller har andra
svara hjartproblem med dagliga symtom

® om du har njurproblem - din ldkare ordinerar eventuellt en
annan dos (se avsnittet "Hur du tar Moventig” nedan)

® om du har en allvarlig leversjukdom.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Moventig om nagot av det ovanstaende galler dig, eller om du &r
osaker.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska under tiden
du tar Moventig:

® om du far kraftiga, ihallande eller forvarrade magsmartor.
Detta kan vara ett symtom pa att tarmvaggen har skadats och
kan vara livshotande. Tala om det for lakaren omedelbart. Du
kan behova ta en lagre dos eller sluta ta Moventig.

® om du ska gora ett uppehall med dina opioidlakemedel i mer
an 24 timmar.

® om du far symtom pa opioidabstinenssyndrom (se avsnitt 4
nedan). Tala om det for [akaren, du kan behova avbryta
behandlingen med Moventig.

Barn och ungdomar
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Moventig rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar
eftersom det inte har studerats i dessa aldersgrupper.

Andra lakemedel och Moventig

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Tala om for din lakare
vilka smartlindrande opioider du tar, samt vilken dos.

Ta inte Moventig om du tar nagot av foljande lakemedel (se
avsnittet "Ta inte Moventig”):

® ketokonazol eller itrakonazol - fér behandling av
svampinfektioner
klaritromycin eller telitromycin - antibiotika
ritonavir, indinavir eller sakvinavir - for behandling av HIV.

Ta inte Moventig om nagot av det ovanstaende galler dig.

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar
nagot av foljande lakemedel:

andra lakemedel mot forstoppning (alla typer av laxermedel)
metadon
diltiazem eller verapamil (mot hogt blodtryck eller karlkramp).
Du kan behova ta en lagre dos Moventig.

® rifampin (ett antibiotikum), karbamazepin (mot epilepsi) eller
johannesort (ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel mot [att
nedstdamdhet). Du maste kanske sluta ta Moventig.

® |3kemedel som kallas opioidantagonister (sasom naltrexon och
naloxon) som anvands for att motverka effekterna av opioider.
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Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska innan du tar
Moventig om du nagot av det ovanstaende galler dig, eller om du
ar osaker.

Moventig med dryck

Drick inte stora mangder grapefruktjuice medan du tar Moventig.
Grapefruktjuice i stora mangder kan paverka hur mycket naloxegol
som tas upp i kroppen.

Graviditet och amning

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
innan du tar detta lakemedel. Eftersom det finns ytterligare data
fran anvandningen av detta lakemedel hos gravida kvinnor,
rekommenderas inte anvandning av Moventig under graviditet,

Da det inte ar kdnt om detta |dkemedel utsondras i brostmjolk, ska
du inte anvanda Moventig om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Moventig forvantas inte paverka din formaga att kora bil eller
anvanda verktyg och maskiner.

Moventig innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
12,5 mg / 25 mg tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Moventig

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker,
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Rekommenderad dos ar en 25 mg-tablett dagligen.

Ta Moventig pa morgonen, sa att du slipper ga pa toaletten mitt i
natten. Moventig ska tas pa tom mage, minst 30 minuter fore
dagens forsta maltid eller 2 timmar efter dagens forsta maltid.

Nar du borjar med Moventig behover du inte sluta anvanda
laxermedel, savida inte din ldkare sagt att du ska sluta. Moventig
kan anvandas med eller utan laxermedel.

Sluta ta Moventig om behandlingen med opioidsmartlakemedlet
avbryts.

Lakaren kan bestdmma att du ska ta en lagre dos pa 12,5 mg

® om du har njurproblem
® om du tar diltiazem eller verapamil (mot hdgt blodtryck eller
karlkramp).

Lakaren kan eventuellt hoja din dos till 25 mg, beroende pa hur du
reagerar pa behandlingen.

Om du har svart att svélja tabletten
Om du har svart att svalja tabletten kan du krossa den och blanda
den med vatten enligt foljande:

® Krossa tabletten till ett pulver
® Hall pulvret i ett halvt glas vatten (120 ml)
® ROr om och drick omedelbart
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® For att forvissa dig om att det inte finns nagot |akemedel kvar
ska du skolja det tomma glaset med ytterligare ett halvt glas
vatten (120 ml) och dricka det.

Om du har tagit for stor mangd av Moventig

Om du har tagit for stor mangd av Moventig ska du tala med en
lakare eller bege dig till sjukhuset.

Om du har glomt att ta Moventig

® Om du missar en dos Moventig ska du ta den sa snart du
kommer ihag det. Om det ar mindre an 12 timmar kvar innan
det ar dags for nasta dos ska du emellertid hoppa Over den
missade dosen.

® Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Sluta att ta lakemedlet och kontakta omedelbart Idkare om du
utvecklar opioidabstinenssymtom (da du har en kombination av tre
eller fler av féljande symtom: nedstamdhet, illamaende,
krakningar, muskelvark, okat tarfléde, rinnande nésa, vidgade
pupiller, gashud, kraftig svettning, diarré, gaspningar, feber eller
sdmnsvarigheter), som vanligen upptrader inom de forsta dagarna
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efter att du paborjat behandling med naloxegol.
Opioidabstinenssymtom kan forekomma hos upp till 1 av 100
personer.

Andra eventuella biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

® magsmartor
® diarré (frekvent och vattning avforing)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

tarmgaser

illamaende

krakningar

nasofaryngit (rinnande eller tappt nasa)
huvudvark

kraftig svettning

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

® allergisk reaktion
® utveckling av hal i tarmvaggen (gastrointestinal perforation)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
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namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Moventig ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar naloxegol.
- Varje Moventig 12,5 mg filmdragerad tablett (tablett)
innehaller 12,5 mg naloxegol i form av naloxegoloxalat.
- Varje Moventig 25 mg filmdragerad tablett (tablett)
innehaller 25 mg naloxegol i form av naloxegoloxalat.

® OQvriga innehallsdmnen ar:
- tablettkarna: mannitol (E421), mikrokristallin cellulosa
(E460), kroskarmellosnatrium (E468) - se avsnitt 2 under
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http://www.lakemedelsverket.se/

"Moventig innehaller natrium”, magnesiumstearat (E470b),
propylgallat (E310).

- filmdragering: hypromellos (E464), titandioxid (E171),
makrogol (E1521), rod jarnoxid (E172) och svart jarnoxid
(E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Moventig 12,5 mg: rosa, oval filmdragerad tablett med matten 10,5
X 5,5 mm, markt med "nGL” pa den ena sidan och "12,5” pa den
andra sidan.

Moventig 25 mg: rosa, oval filmdragerad tablett med matten 13 x 7
mm, markt med "nGL” pa den ena sidan och "25” pa den andra
sidan.

Moventig 12,5 mg-tabletter finns i aluminiumblister |
forpackningsstorlekar om 30 eller 90 filmdragerade tabletter i
blisterforpackning utan perforation, och som 30 x 1 eller 90 x 1
filmdragerade tabletter i perforerade endosblister.

Moventig 25 mg-tabletter finns i aluminiumblister i
forpackningsstoriekar om 10, 30 eller 90 filmdragerade tabletter i
blisterforpackning utan perforation, ochsom10x1,30x 1,90 x 1
eller 100 x 1 filmdragerade tabletter i perforerade endosblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas i ditt land.
Innehavare av godkannande for forsaljning

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2
2132NP Hoofddorp
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Nederlanderna

Tillverkare

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

Leiden

2333CW

Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 12/2023

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/
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