Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Moventig 12,5 mg Filmtabletten
Moventig 25 mg Filmtabletten

Naloxegol

Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen
Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Iden-
tifizierung neuer Erkenntnisse Gber die Sicherheit.
Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede auftreten-
de Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung
von Nebenwirkungen, sieche Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

tels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten
Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Moventig und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Moventig beach-
ten?

Wie ist Moventig einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Moventig aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Moventig und wofiir wird es angewendet?

Moventig enthalt den Wirkstoff Naloxegol. Es ist ein Arz-

neimittel, das bei Erwachsenen zur Behandlung von

Verstopfung angewendet wird, die insbesondere durch

regelmalig eingenommene  Schmerzmittel,  Opioide

genannt (z. B. Morphin, Oxycodon, Fentanyl, Tramadol,

Codein), verursacht wird. Es wird dann angewendet, wenn

Abfihrmittel keine ausreichende Abhilfe bei Verstopfung

erbringen.

Durch Opioide bedingte Verstopfung kann zu folgenden

Symptomen fiihren:

e Bauchschmerzen

e Rektales Pressen (Sie mussen stark driicken, damit
sich der Stuhl aus dem Enddarm herausbewegt, was
auch Schmerzen im After wahrend des Drlckens
verursachen kann)

e Harter Stuhl (Stuhl, der ,steinhart* ist)

v

A

¢ Nicht vollstandige Entleerung des Enddarms (nach dem
Stuhlgang haben Sie das Geftihl, dass sich noch Stuhl
im Enddarm befindet, der heraus muss)

Bei Patienten, die Opioide einnehmen und dabei Verstop-
fung haben, die mindestens ein Abflhrmittel angewendet
und unzureichende Abhilfe bei der Verstopfung verspurt
haben, wurde fir Moventig in klinischen Studien gezeigt,
dass es die Anzahl der Stuhlgange erhoht und die Symp-
tome einer durch Opioide ausgelésten Verstopfung
verbessert.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Moventig
beachten?

Moventig darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Naloxegol oder ahnliche
Arzneimittel oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

o wenn Ihr Darm blockiert ist oder blockiert sein konnte
(Darmverschluss) oder Sie gewarnt wurden, dass fir
Sie ein Risiko fir einen Darmverschluss besteht.

e wenn Sie eine Krebserkrankung des Darms oder des
Bauchfells (der Haut, die den Bauchraum auskleidet),
fortgeschrittenen oder wiederkehrenden Eierstockkrebs
haben oder Arzneimittel einnehmen, die ,VEGF"-
Inhibitoren genannt werden (z. B. Bevacizumab).

e wenn Sie bestimmte andere Arzneimittel, wie
Ketoconazol oder Itraconazol (zur Behandlung von Pilz-
infektionen), Clarithromycin oder Telithromycin (Anti-
biotika) oder Ritonavir, Indinavir oder Saquinavir (zur
Behandlung von HIV), einnehmen.

Nehmen Sie Moventig nicht ein, wenn einer der oben

genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht

sicher sind, sprechen Sie vor der Einnahme von Moventig
mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fach-
personal.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Moventig einneh-

men,

e wenn Sie Magengeschwire, Morbus Crohn (eine
Krankheit, bei der der Darm entziindet ist), Divertikulitis
(eine weitere Krankheit, bei der der Darm entziindet
ist), Krebserkrankungen des Darms oder des Bauch-
fells (der Haut, die den Bauchraum auskleidet) oder
eine andere Krankheit haben, die lhre Darmwand
schadigen konnte

¢ wenn Sie zurzeit ungewohnlich starke, anhaltende oder
sich verschlimmernde Bauchschmerzen haben

e wenn bei Ihnen die natlrliche Schutzbarriere zwischen
den Blutgefaen im Kopf und dem Hirn geschadigt ist,
zum Beispiel wenn Sie eine Krebserkrankung im Hirn
oder im zentralen Nervensystem haben oder wenn Sie
an einer Erkrankung des zentralen Nervensystems wie
Multipler Sklerose oder Alzheimer leiden — wenden Sie
sich umgehend an Ihren Arzt, wenn lhr Opioid-
Arzneimittel Ihre Schmerzen nur unzureichend lindert
oder Sie Symptome eines Opioid-Entzugssyndroms
bekommen (siehe Abschnitt 4).
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e wenn Sie Methadon einnehmen (siehe Abschnitt unten
,Einnahme von Moventig zusammen mit anderen
Arzneimitteln®)

e wenn Sie in den vergangenen 6 Monaten einen Herz-
infarkt hatten, Sie an Herzinsuffizienz mit taglicher
Atemnot leiden oder andere schwerwiegende Probleme
mit lhrem Herzen haben, die taglich Beschwerden
verursachen

e wenn Sie Nierenprobleme haben — lhr Arzt sagt Ihnen
maglicherweise, dass Sie eine andere Dosis einneh-
men sollen (sieche Abschnitt unten ,Wie ist Moventig
einzunehmen?”)

e wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben

e wenn Sie krebsbedingte Schmerzen haben

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft
oder wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der
Einnahme von Moventig mit lhrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizi-

nischen Fachpersonal, wahrend Sie Moventig einnehmen:

o falls Sie starke, anhaltende oder sich verschlimmernde
Bauchschmerzen bekommen. Dies konnte ein Anzei-
chen flir eine Verletzung der Darmwand sein. Informie-
ren Sie umgehend lhren Arzt, Sie bendtigen maogli-
cherweise eine niedrigere Dosis oder missen Moventig
absetzen.

o falls die Anwendung lhres Opioid-Arzneimittels flr mehr
als 24 Stunden unterbrochen werden soll

o falls Sie Symptome eines Opioid-Entzugssyndroms
bekommen (siehe Abschnitt unten ,Welche Nebenwir-
kungen sind maglich?*). Informieren Sie lhren Arzt, Sie
mussen Moventig moglicherweise absetzen.

Kinder und Jugendliche

Moventig wird flir die Anwendung bei Kindern und Jugend-

lichen im Alter unter 18 Jahren nicht empfohlen, da es in

diesen Altersgruppen nicht untersucht wurde.

Einnahme von Moventig zusammen mit anderen Arz-

neimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-

re Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-

sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sagen Sie Ihrem Arzt, welche Opioid-Schmerzmittel Sie in

welcher Dosis einnehmen.

Nehmen Sie Moventig nicht ein, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel einnehmen (siehe Abschnitt

,Moventig darf nicht eingenommen werden®):

o Ketoconazol oder ltraconazol — zur Behandlung von
Pilzinfektionen

e Clarithromycin oder Telithromycin — Antibiotika

e Ritonavir, Indinavir oder Saquinavir — zur Behandlung
von HIV

Nehmen Sie Moventig nicht ein, wenn einer der oben

genannten Punkte auf Sie zutrifft.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medi-

zinische Fachpersonal, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel einnehmen:

e andere Arzneimittel
Abfihrmittel)

e Methadon

e Diltiazem oder Verapamil (gegen Bluthochdruck oder
Angina pectoris). Sie missen mdglicherweise eine
niedrigere Moventig-Dosis einnehmen.

¢ Rifampicin (ein Antibiotikum), Carbamazepin (gegen
Epilepsie) oder das pflanzliche Arzneimittel Johannis-
kraut (gegen Depressionen). Sie missen die Einnahme
von Moventig moglicherweise beenden.

o Arzneimittel, die als ,Opioidantagonisten bezeichnet
werden (wie z. B. Naltrexon und Naloxon), welche zur
Aufhebung der Wirkungen von Opioiden angewendet
werden.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft
oder wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der
Einnahme von Moventig mit lhrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal.

Einnahme von Moventig zusammen mit Getranken

Sie sollten wahrend der Einnahme von Moventig keine
groBen Mengen an Grapefruitsaft trinken.

GroRe Mengen konnen die Menge des Arzneimittels
Naloxegol, die Ihr Krper aufnimmt, beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal
um Rat. Die Anwendung von Moventig wahrend der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

Wenden Sie Moventig wahrend der Stillzeit nicht an.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass Moventig Ihre Fahigkeit zum
Autofahren oder zum Bedienen von Werkzeugen oder
Maschinen beeintrachtigt.

3. Wie ist Moventig einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein.

Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt eine 25-mg-Tablette pro
Tag.

Nehmen Sie Moventig am Morgen ein, um Darmentleerun-
gen wahrend der Nacht zu vermeiden.

Moventig sollte auf niichternen Magen mindestens 30
Minuten vor der ersten Mahlzeit am Tag oder 2 Stunden
nach der ersten Mahlzeit eingenommen werden.

Wenn die Behandlung mit Moventig begonnen wird, sollten
alle anderen zurzeit angewendeten Abfiihrmittel abgesetzt

gegen Verstopfung (jegliche
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werden, bis lhr Arzt lhnen sagt, dass Sie damit wieder

anfangen sollen.

lhr Arzt sagt lhnen madglicherweise, dass Sie eine niedri-

gere Dosis von 12,5 mg einnehmen sollen

¢ wenn Sie Nierenprobleme haben

e wenn Sie Diltiazem oder Verapamil einnehmen (gegen
Bluthochdruck oder Angina pectoris)

Abhangig davon, wie Sie auf das Arzneimittel ansprechen,

sagt Ihnen lhr Arzt moglicherweise, dass Sie die Dosis auf

25 mg erhéhen sollen.

Wenn Sie Schwierigkeiten haben, die Tablette zu

schlucken

Wenn Sie Schwierigkeiten haben, die Tablette zu

schlucken, konnen Sie diese zerstolen und wie folgt mit

Wasser vermischen:

o ZerstoRen Sie die Tablette zu einem Pulver

e Geben Sie das Pulver in ein halbvolles Glas mit Wasser
(120 ml)

e Rihren Sie die Mischung um und trinken Sie diese
umgehend

e Um sicherzustellen, dass kein Arzneimittel im Glas
zurickbleibt, spllen Sie das leere Glas mit einem
weiteren halben Glas Wasser (120 ml) aus und trinken es.

Wenn Sie eine groRere Menge von Moventig

eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge von Moventig einge-

nommen haben, als Sie sollten, sprechen Sie mit einem

Arzt oder gehen Sie in ein Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Moventig vergessen

haben

e Wenn Sie die Einnahme einer Moventig-Dosis verges-
sen haben, nehmen Sie sie, sobald Sie daran denken.
Wenn lhre nachste Dosis jedoch in weniger als 12
Stunden ansteht, lassen Sie die vergessene Dosis aus.

e Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-

tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder

das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Die folgenden Nebenwirkungen koénnen bei Einnahme
dieses Arzneimittels auftreten:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen):

e Bauchschmerzen

e Diarrhé (haufiger, wassriger Stuhlgang)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Blahungen

o Ubelkeit

e Erbrechen

e Schnupfen (eine laufende oder verstopfte Nase)
e Kopfschmerzen
o Ubermaliges Schwitzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

¢ Opioid-Entzugserscheinungen (wenn Sie eine Kombi-
nation aus drei oder mehreren dieser Symptome
haben: depressive Geflhle, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, GbermaRiges Schwitzen, Muskelschmerzen,
vermehrter  Tranenfluss, Schlaflosigkeit, Gahnen,
Fieber), die gewdhnlich innerhalb der ersten paar Tage
nach Beginn der Einnahme von Naloxegol auftreten

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen

Daten nicht abschatzbar)

o allergische Reaktion

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an

lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fach-

personal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in

dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen

Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu

beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit

dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Moventig aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton nach ,Verwendbar bis‘ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Moventig enthalt

o Der Wirkstoff ist: Naloxegol

- Jede Moventig 12,5 mg Filmtablette (Tablette) enthalt:
12,5 mg Naloxegol als Naloxegoloxalat.

- Jede Moventig 25 mg Filmtablette (Tablette) enthalt:
25 mg Naloxegol als Naloxegoloxalat.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:

- Tablettenkern: Mannitol (E421), Mikrokristalline Cellulo-
se  (E460),  Croscarmellose-Natrium  (E468),
Magnesiumstearat (E470b), Propylgallat (E310)

- Tablettenliberzug: Hypromellose (E464), Titandioxid
(E171), Macrogol (E1521), Eisen(lll)-oxid (E172) und
Eisen(ll, I11)-oxid (E172).
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Wie Moventig aussieht und Inhalt der Packung
Moventig 12,5 mg: malvenfarbene, ovale Filmtablette in
der Grofde von 10,5 x 5,5 mm mit der Markierung ,nGL* auf
der einen und ,12,5" auf der anderen Seite.

Moventig 25 mg: malvenfarbene, ovale Filmtablette in der
GroRe von 13 x 7 mm mit der Markierung ,nGL" auf der
einen und ,25* auf der anderen Seite.

Moventig 125 mg  Filmtabletten  sind in
Aluminiumblisterpackungen mit 30 oder 90 Filmtabletten in
nicht perforierten Blisterpackungen und mit 30 x 1 oder 90
x 1 Filmtabletten in perforierten Blisterpackungen zur Ab-
gabe von Einzeldosen erhaltlich.

Moventig 25 mg Filmtabletten sind in Aluminiumblister-
packungen mit 10, 30 oder 90 Filmtabletten in nicht perfo-
rierten Blisterpackungen und mit 10 x 1, 30 x 1, 90 x 1 oder
100 x 1 Filmtabletten in perforierten Blisterpackungen zur
Abgabe von Einzeldosen erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
lhrem Land in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132NP Hoofddorp

Die Niederlande

Hersteller
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-15185 Sodertélje
Schweden

Parallel vertrieben und umgepackt von:
European Pharma B.V.

Osloweg 95 A

9723 BK Groningen

Niederlande

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel
wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Kyowa Kirin Ltd Kyowa Kirin Ltd
Verenigd Koninkrijk/ DidZioji Britanija
Royaume-Uni/ (Jungtiné Karalysté)

Vereinigtes Konigreich

Tel: + 44 (0)1896 664000
TellTél: + 44 (0)1896 664000

Bbnrapus Luxembourg/Luxemburg
Kyowa Kirin Ltd Kyowa Kirin Ltd
BenukobputaHus Royaume-Uni/

(O6eamHeHOTO KpancTeo)
Ten.: + 44 (0)1896 664000

Vereinigtes Konigreich
Tel/Tél: + 44 (0)1896 664000

Ceska republika Magyarorszag

Novatin s.r.o. Kyowa Kirin Ltd

Tel: + 420257 217 762 Egyesiilt Kiralysag
(Nagy-Britannia)

Tel: + 44 (0)1896 664000

Malta
Novatin Ltd.

Danmark
Kyowa Kirin filial af Kyowa

Kirin AB Tel: +356 21375788
Sverige
TIf: +46 8 50 90 74 10
Deutschland Nederland
Kyowa Kirin GmbH Kyowa Kirin Pharma BV
Tel: +49 (0) 211/416 119-0  Tel: +31 (0)900 1231236
Eesti Norge
Kyowa Kirin Ltd Kyowa Kirin filial av
Uhendkuningriik Kyowa Kirin AB
Tel: + 44 (0)1896 664000 Sverige

TIf: +46 8 50 90 74 10
EAAGSQ Osterreich
ANABIQZIZ IKE Kyowa Kirin GmbH
TnA: +30 2102711020 Deutschland

Tel: +49 (0) 211/416 119-0
Espaiia Polska
Kyowa Kirin Kyowa Kirin Ltd
Farmacéutica S.L.U Wielka Brytania
Tel: +34 91 534 37 10 Tel: + 44 (0)1896 664000
France Portugal
Kyowa Kirin Pharma SAS Kyowa Kirin Farmacéutica,
Tél: +33 (0)1 5539 14 30 Unip. Lda.

Tel: + 351218 700 002
Hrvatska Romania
Novatin d.0.0. Kyowa Kirin Ltd

Tel: + 3851 2347 074 Marea Britanie

Tel: + 44 (0)1896 664000

Ireland Slovenija

Kyowa Kirin Ltd Novatin s.r.o.

United Kingdom Ceska

Tel: + 44 (0)1896 664000 Tel: + 420257 217 762
island Slovenska republika
Kyowa Kirin Ltd Novatin s.r.0.

clo lcepharma hf Ceska republika
Simi: +354 5408000 Tel: + 420257 217 762
ltalia Suomi/Finland

Kyowa Kirin S.r.| Kyowa Kirin Ab filial i Finland
Tel: +39 02 92169424 Puh/Tel: +358 10 23 55 560
Kompog Sverige

CENTROM PHARMA Kyowa Kirin AB

LIMITED Tel: +46 8 50 90 74 10
TnA: + 357 22 283565

Latvija United Kingdom

Kyowa Kirin Ltd Kyowa Kirin Ltd
Lielbritanija Tel: + 44 (0)1896 664000

Tel: + 44 (0)1896 664000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2018

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.
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