Folheto informativo: Informacéao para o doente

Moventig 12,5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Moventig 25 mg comprimidos revestidos por pelicula

naloxegol

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Moventig e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Moventig
Como tomar Moventig

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Moventig

Contetido da embalagem e outras informagdes

AN e

1. O que é Moventig e para que ¢é utilizado

Moventig contém a substancia ativa naloxegol. E um medicamento usado nos adultos para tratar a
prisdo de ventre que € especificamente causada por medicamentos para a dor, chamados opioides
(p.ex. morfina, oxicodona, fentanilo, tramadol, codeina), tomados regularmente. E utilizado quando os
laxantes ndo proporcionaram um alivio aceitavel da prisdo de ventre.

A prisdo de ventre relacionada com opioides pode causar sintomas como:

o dor de estdmago

o esforco retal (ter de fazer um esforco excessivo para expulsar as fezes para fora do reto,
podendo também causar dor no anus, durante esse esfor¢o)

o fezes duras (fezes que sdo duras “como uma pedra”)

o esvaziamento incompleto do reto (apds defecar fica a sensag@o de ter ainda fezes no reto que

precisam de sair)
Em doentes com prisdo de ventre, a tomar opioides, que tentaram pelo menos um lanxante e obtiveram

alivio incompleto da prisdo de ventre, Moventig demonstrou, em ensaios clinicos, aumentar o numero
de movimentos intestinais e melhorar os sintomas de prisdo de ventre causados por opioides.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Moventig

Nio tome Moventig:
. se tem alergia ao naloxegol ou a medicamentos idénticos ou a qualquer outro componente deste

medicamento (indicados na secgdo 6).

o se os seus intestinos estdo, ou poderem estar bloqueados (obstruidos) ou se foi avisado
que os seus instestinos estao em risco de ficarem bloqueados.

o se tem cancro no intestino ou “peritoneu” (uma membrana que reveste a area do
estdbmago), cancro do ovario recorrente ou avangado ou se estd a tomar medicamentos
utilizados para tratar o cancro, como os inibidores do “VEGF” (p.ex. bevacizumab).

o se esta a tomar outros medicamaneto tais como o cetoconazol ou itraconazol (para tratar
infe¢des fungicas), claritromicina ou telitromicina (antibidticos) ou ritonavir, indinavir ou
saquinavir (para tratar o VIH).

Nao tome Moventig se alguma das situagdes acima se aplicar a si. Se ndo tem a certeza, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Moventig.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Moventig:

o se tiver ulceras do estdmago, doenga de Crohn (uma doenga em que o seu intestino esta
inflamado), diverticulite (outra doenga em que o seu intestino esta inflamado), cancro do
intestino ou do “peritoneu” (uma membrana que reveste a area do estdbmago), ou qualquer
condicdo que possa danificar a parede do seu intestino

. se atualmente tiver dor de estomago invulgarmente grave, persistente ou agravada

. se a barreira protetora natural entre os vasos sanguineos da cabeca e cérebro estiver danificada,
por exemplo se tiver cancro no cérebro ou no sistema nervoso central ou se tiver uma doenga do
sistema nervoso central como esclerose multipla ou doenca de Alzheimer — contacte o seu
médico imediatamente se sentir auséncia do alivio da dor causada pelos seus medicamentos
opioides ou sintomas de sindrome de abstinéncia de opioides (ver seccdo 4)

o se estiver a tomar metadona (ver secc¢do abaixo “Outros medicamentos e Moventig”)

. se teve um ataque cardiaco nos ultimos 6 meses, tem insuficiéncia cardiaca com falta de ar
diaria ou outros problemas graves com o seu coragao que lhe causam sintomas diarios

. se tiver problemas de rins - o seu médico pode dizer-lhe para tomar uma dose diferente (ver
secc¢do abaixo “Como tomar Moventig”)

. se tiver uma doenca grave do figado

se tiver dor oncoldgica

Se alguma das situagdes acima descritas se aplica a si, ou se ndo tiver a certeza, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Moventig.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro enquanto toma Moventig:

. se desenvolver dor de estdmago grave, persistente ou agravada. Este pode ser um sintoma de
lesdo da parede do intestino e pode constituir perigo de morte. Fale com o seu médico
imediatamente, pode necessitar de uma dose mais baixa ou de parar de tomar Moventig

. se 0 seu medicamento opioide tiver de ser interrompido por mais de 24 horas
se tiver sintomas de sindrome de abstinéncia de opioides (ver sec¢ao 4 abaixo). Fale com o seu
médico, pode necessitar de parar de tomar Moventig

Criancas e adolescentes
Moventig ndo ¢ recomendado para utilizagdo em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos,
uma vez que nao foi estudado neste grupo de idades.

Outros medicamentos e Moventig

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Informe o seu médico sobre qual o medicamento opiode para as dores
que esta a tomar ¢ a dose.
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Nao tome Moventig se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos (ver sec¢ao “Nao tome
Moventig”):

e cetoconazol ou itraconazol — para tratar infecdes flingicas

e claritromicina ou telitromicina — antibidticos

e  ritonavir, indinavir ou saquinavir — para tratar o VIH

Nao tome Moventig se alguma das situagdes acima se aplica a si.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar qualquer um dos seguintes

medicamentos:

e  outros medicamentos para a prisao de ventre (qualquer laxante)

e metadona

e diltiazem ou verapamilo (para a pressao arterial alta ou angina). Pode necessitar de tomar uma
dose mais baixa de Moventig

e rifampicina (um antibiético), carbamazepina (para a epilepsia) ou a erva medicinal hipericao
(para a depressdo). Pode ter de parar de tomar Moventig

e medicamentos chamados “antagonistas opioides” (tais como naltrexona e naloxona) que sao
utilizados para neutralizar os efeitos dos opioides.

Se alguma das situagdes acima se aplicar a si, ou se ndo tiver a certeza, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Moventig.

Moventig com bebidas
Nao deve beber grandes quantidades de sumo de toranja enquanto esta a tomar Moventig. Isto porque
grandes quantidades podem afetar a quantidade de naloxegol absorvida pelo organismo.

Gravidez e amamentacao

Se est4 gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro antes de tomar este medicamento. A utilizacdo de Moventig durante a gravidez ndo ¢
recomendada, uma vez que existem dados adicionais sobre a utilizagdo deste medicamento em
mulheres gravidas.

Nao utilize Moventig durante a amamentagdo, uma vez que se desconhece se este medicamento é
excretado no leite materno.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Nao é esperado que Moventig afete a sua capacidade para conduzir um automével ou para utilizar
ferramentas ou maquinas.

Moventig contém sddio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de soédio por comprimido 12,5 mg /25 mg
ou seja, € praticamente “isento de s6dio”

3. Como tomar Moventig

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver diividas.

A dose recomendada ¢ 1 comprimido de 25 mg por dia.
Tome Moventig de manha, para evitar movimentos intestinais a meio da noite. Moventig deve ser

tomado com o estomago vazio pelo menos 30 minutos antes da primeira refei¢do do dia ou 2 horas
depois da primeira refeigao.
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Quando o tratamento com Moventig tiver comecado, deve interromper a toma de todos os laxantes que
esteja a utilizar, até receber instrugdes do seu médico para recomegar.

O seu médico pode dizer-lhe para tomar uma dose mais baixa de 12,5 mg
e se tem problemas de rins
e se toma diltiazem ou verapamilo (para a tensdo arterial alta ou angina)

O seu médico pode dizer-lhe para aumentar a dose para 25 mg, dependendo de como responde ao
medicamento.

Se tem problemas em engolir os comprimidos
Se tem problemas em engolir os comprimidos pode esmagar os mesmos ¢ misturar com agua da
seguinte forma:

o Esmague o comprimido num po

o Coloque o p6 em meio copo de agua (120 ml)

o Mexa e beba imediatamente

. Para se certificar que ndo deixou nenhum medicamento, enxague o copo vazio com mais meio

copo de agua (120 ml) e beba-o.

Se tomar mais Moventig do que deveria
Se tomar mais Moventig do que deveria, fale com um médico ou dirija-se ao hospital.

Caso se tenha esquecido de tomar Moventig

o Se se esquecer de tomar uma dose de Moventig, tome-a assim que se lembrar. No entanto, se
faltarem menos de 12 horas até a proxima dose, salte a dose esquecida.
o Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar o medicamento e informe o seu médico imediatamente se desenvolver sintomas de
abstinéncia de opioides (se tiver uma combina¢do de trés ou mais dos sintomas que se seguem: sentir-
se deprimido, nduseas, vomitos, dores musculares, aumento da lacrimagao, corrimento nasal, dilatacao
das pupilas, pele de galinha, transpiragao excessiva, diarreia, bocejos, febre ou insonias), os quais
ocorrerem geralmente nos primeiros dias apds iniciar-se o naloxegol. Os sintomas de abstinéncia de
opioides podem afetar até 1 em cada 100 pessoas.

Outros efeitos secundarios possiveis:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
. dor de estdmago

. diarreia (emissdo frequente de fezes liquidas)

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
flatuléncia (gases)

nauseas (sensagao de doenca no estomago)
vomito

nasofaringite (corrimento nasal ou nariz entupido)
dor de cabeca

transpiragdo excessiva
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Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
o reacdo alérgica
o perfuragdo gastrointestinal (um buraco que se desenvolve na parede dos intestinos).

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Appendix V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Moventig
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apos “EXP”.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicao de Moventig
. A substancia ativa € o naloxegol.
- Cada comprimido revestido por pelicula (comprimido) de Moventig 12,5 mg contém
12,5 mg de naloxegol como oxalato de naloxegol.
- Cada comprimido revestido por pelicula (comprimido) de Moventig 25 mg contém 25 mg
de naloxegol como oxalato de naloxegol.
o Os outros componentes sao:
- nucleo do comprimido: manitol (E421), celulose microcristalina (E460), croscarmelose
sodica (E468) — ver secgdo 2 sob “Moventig contém sodio”, estearato de magnésio
(E470b), galato de propilo (E310)
- revestimento: hipromelose (E464), dioéxido de titanio (E171), macrogol (E1521), 6xido de
ferro vermelho (E172) e 6xido de ferro negro (E172).

Qual o aspeto de Moventig e contetido da embalagem
Moventig 12,5 mg: comprimido revestido por pelicula, de cor malva, oval, com as dimensdes 10,5 x
5,5 mm, com a gravacao “nGL” num dos lados e “12.5” no outro lado.

Moventig 25 mg: comprimido revestido por pelicula, de cor malva, oval, com as dimensdes 13 x
7 mm, com a grava¢ao “nGL” num dos lados e “25” no outro lado.

Moventig 12,5 mg comprimidos estdo disponiveis em blisters de aluminio, em embalagens de 30 ou
90 comprimidos revestidos por pelicula, em blisters ndo destacaveis e de 30x1 ou 90x1 comprimidos
revestidos por pelicula em blisters destacaveis para dose unitaria.

Moventig 25 mg comprimidos estdo disponiveis em blisters de aluminio em embalagens de 10, 30 ou
90 comprimidos revestidos por pelicula, em blisters ndo destacaveis e 10x1, 30x1, 90x1 ou 100x1

comprimidos revestidos por pelicula em blisters destacaveis para dose unitaria.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes no seu pais.
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Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132NP Hoofddorp

Paises Baixos

Fabricante

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

Leiden

2333CW

Paises Baixos

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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