PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1écivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskadni novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Obgemsa 75 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna potahovana tableta obsahuje 75 mg vibegronu.

Pomocna latka se znamym ucinkem

Jedna potahovana tableta obsahuje 1,5 mg laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahovana tableta (tableta).

Svétle zelend, ovalna, potahovana tableta, s vyrazenym V75 na jedné stran¢ a hladk4 na druhé strané.
Rozmgér tablety je pfiblizné 9 mm (délka) x 4 mm (8itka) x 3 mm (vyska).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Obgemsa je indikovan k symptomatické 1é¢bé dospélych pacientti se syndromem
hyperaktivniho mocového méchyte (OAB; overactive bladder).

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani
Doporucena davka je 75 mg jednou denné.

Zvl1astni populace

Porucha funkce ledvin

U pacientt s lehkou, stiedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin

(15 ml/min < GFR < 90 ml/min a nevyzadujici dialyzu) neni doporuc¢ena Zadna uprava davkovani.
Vibegron nebyl hodnocen u pacientti v terminalnim stadiu onemocnéni ledvin (GFR <15 ml/min

s hemodialyzou nebo bez ni), a proto se jeho pouzivani u téchto pacientd nedoporucuje (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

U pacientt s lehkou az stfedné t€Zkou poruchou funkce jater (tfida A a B dle Childa a Pugha) neni
doporucena zadn4 Gprava davkovani. Vibegron nebyl hodnocen u pacientt s téZkou poruchou funkce
jater (tfida C dle Childa a Pugha), a proto se jeho pouZzivani u této skupiny pacientti nedoporucuje (viz
bod 5.2).



Pediatrickd populace

Bezpecnost a ucinnost vibegronu u déti do 18 let nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani
Peroralni podani, s jidlem nebo bez jidla. Zapit sklenici vody.

Pripravek Obgemsa 75 mg potahované tablety je také mozné rozdrtit, smichat s jednou 1zici (ptiblizné
15 ml) mékkého jidla (napiiklad jable¢ného pyré), ihned uzit a zapit sklenici vody.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pacienti se subvezikalni obstrukei a pacienti uzivajici antimuskarinika k 1é¢bé OAB

U pacientl uzivajicich vibegron byla hlaSena retence moci. Riziko retence moc¢i miize byt zvySené
u pacienti se subvezikalni obstrukci a také u pacientd, ktefi uzivaji antimuskarinika soucasné

s vibegronem. Znamky a piiznaky retence moci je tfeba sledovat pred 1é€bou a béhem lécby
vibegronem, zejména u pacientl s klinicky vyznamnou subvezikalni obstrukci, u pacientt se stavy
predisponujicimi k subvezikalni obstrukci a u pacientd uzivajicich vibegron soucasné

s antimuskariniky.

Lécba vibegronem ma byt ukoncena u pacientll, u kterych se rozvine retence moci.

Pomocné latky

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

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

Vibegron je substratem cytochromu P450 (CYP) 3A4, nékolika enzyma UGT a efluxniho transportéru
P-glykoproteinu (P-gp).

LéCivé pripravky ovliviujici expozici vibegronu

Inhibitory CYP3A/P-gp

U zdravych dobrovolnikli se expozice vibegronu (AUC) zvysila 2,1nasobné v pritomnosti silného
inhibitoru CYP3A/P-gp ketokonazolu a 1,6nasobné¢ v pfitomnosti stfedné silného inhibitoru
CYP3A/P-gp diltiazemu. Pfi podavani vibegronu v kombinaci se silnymi a stfedn€ silnymi inhibitory
CYP3A nebo P-gp neni zapotiebi upravovat davku.

Induktory CYP3A/P-gp

Pti opakovaném podavani rifampicinu, silného induktoru CYP3A/P-gp, zdravym dobrovolnikiim
nebyla AUC vibegronu ovlivnéna, zatimco Cmax Vibegronu byla o 86 % vyssi. Pti podavani vibegronu
s induktory CYP3A nebo P-gp neni zapotiebi upravovat davku vibegronu.



Vliv vibegronu na jiné 1é¢ivé piipravky

Jednorazova davka 100 mg vibegronu zvysila Cuax substratu P-gp digoxinu o 21 % a AUC o 11 %

u zdravych dobrovolniki. K dosazeni pozadovaného klinického ucinku je tfeba monitorovat sérové
koncentrace digoxinu a pouzit je pro titraci davky digoxinu.

Moznost interakce vibegronu s P-gp je tfeba zvazit pii kombinaci s citlivymi substraty P-gp s uzkym
terapeutickym indexem, jako je napf. dabigatran-etexilat, apixaban nebo rivaroxaban.

Vibegron je inhibitorem OCT1 in vitro. Tato interakce dosud nebyla hodnocena in vivo a klinicky
vyznam je v soucasnosti neznamy.

Farmakodynamické interakce

Soucasné podavani vibegronu s metoprololem jako zastupcem betablokatorti, nebo amlodipinem jako
zastupcem vazodilatancii, nevedlo ke klinicky vyznamnému sniZeni ani zvySeni systolického krevniho
tlaku (STK) ve srovnani se samotnym metoprololem nebo samotnym amlodipinem.

Pediatrickd populace

Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Vibegron se nedoporucuje u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci.
Tehotenstvi

O pouzivani vibegronu u t¢hotnych Zen nejsou k dispozici zadné udaje nebo jen omezené mnozstvi
udaju. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Vibegron se béhem téhotenstvi nedoporucuje. Pokud je t€hotenstvi planovano nebo diagnostikovano,
1é¢bu vibegronem je tfeba ukoncit a v piipadé potfeby zah4jit alternativni 1écbu.

Kojeni

Neni znamo, zda se vibegron/metabolity vylucuji do lidského matetského mléka.

Dostupné neklinické tidaje u zvifat prokazaly vylu¢ovani vibegronu/metaboliti do mléka (viz bod
5.3).

Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit.

Vibegron se nema pouzivat v obdobi kojeni.

Fertilita

Utinek vibegronu na fertilitu u ¢lovéka nebyl stanoven. Studie na zvifatech neprokazaly vliv na
fertilitu samic ani samct potkani (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Obgemsa nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcasteji hlasené nezadouci ti€inky zahrnuji infekci mocovych cest (6,6 %), bolest hlavy (5,0 %),
prijem (3,1 %) a nauzeu (3,0 %).

Frekvence nezadoucich ucinki, které vedly k ukonceni 1éCby, je 0,9 %. Nejcastéjsi nezadouci ucinky,
které vedly k ukonceni 1é€by, jsou: bolest hlavy (0,5 %), zacpa, prijem, nauzea a vyrazka (0,2 % u
kazdého).

Tabulkovy pfehled nezddoucich u¢inku

Nize uvedena tabulka odrazi nezadouci G€inky pozorované u vibegronu ve 12tydenni studii faze 3,
v dlouhodobé rozsitené studii faze 3 a z udaju po uvedeni piipravku na trh.

Frekvence nezadoucich uc¢inkt je definovana nasledovné: velmi ¢asté (>1/10); casté (>1/100 az <1/10);
méneé Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000) a neni

znamo (z dostupnych daju nelze urcit).

Tabulka 1: Nezadouci ucinky hlaSené u vibegronu v davce 75 mg

Tridy organovych systémi | NeZadouci udinek Frekvence
Infekce a infestace Infekce mocovych cest Casté
Poruchy nervového systému | Bolest hlavy Casté
Cévni poruchy Navaly horka M¢én¢ Casté
Gastrointestinalni poruchy Zacpa, prujem, nauzea Casté
Poruchy kuze a podkozni Vyrazka® Mén¢ Casté
tkané
Poruchy ledvin a mogovych | Retence mo¢i® Méné Casté
cest
VySetieni Zvyseni rezidualniho objemu Casté

moci

2 zahrnuje svédivou vyrazku a erytematozni vyrazku
b zahrnuje namahu p¥i moceni

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinki uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V nahlaSenych ptipadech pfedavkovani se davka pohybovala v rozmezi 100 az 375 mg denng.
Vsechny nezadouci G¢inky pozorované po nahlaseni predavkovani byly nezavazné. HlaSené nezadouci
ucinky zahrnovaly gastrointestinalni poruchy, bolest hlavy a dusnost.

Pti podezieni na predavkovani je tfeba zahajit symptomatickou a podptirnou lécbu.




5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Urologika, 1é¢iva k terapii zvysené frekvence moceni a inkontinence,
ATC kod: G04BD15.

Mechanismus u¢inku

Vibegron je selektivni a silny agonista lidského beta-3 adrenergniho receptoru oproti f1-AR a f2-AR.
Aktivace beta-3 adrenergniho receptoru ve svalech detruzoru mocového méchyte zvysuje kapacitu
moc¢ového méchyte uvolnénim hladkého svalstva detruzoru béhem plnéni mo¢ového méchyie.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Uginnost vibegronu v davce 75 mg byla hodnocena ve 12tydenni, dvojité zaslepené, randomizované,
placebem kontrolované a aktivné kontrolované studii faze 3 (EMPOWUR) u pacienti s OAB s
piiznaky urgence a polakisurie s urgentni inkontinenci moc¢i (UUI) nebo bez ni. Pacienti byli
randomizovani v poméru 5:5:4 do skupin lé¢enych bud’ vibegronem v davce 75 mg, placebem nebo
tolterodinem s prodlouzenym uvolilovanim (extended release, ER) v davce 4 mg peroralné, jednou
denné po dobu 12 tydnti. Pro vstup do studie museli mit pacienti piiznaky OAB po dobu nejméné

3 mésict s primérem 8 nebo vice mikci denné a alespont 1 UUI denné nebo v priméru 8 nebo vice
mikci denné€ a primérné alespon 3 epizody urgence denné. UUI byla definovana jako tinik moci v
jakémkoli mnozstvi, protoZe pacient citil nutkani nebo potfebu okamzit¢ mocit. Hodnocena populace
zahrnovala pacienty dosud nelé¢ené pro OAB, i pacienty s piedchozi 1écbou OAB. Randomizovano
bylo celkem 1 518 pacientii: 547 subjekti bylo randomizovano do skupiny s vibegronem, 540 do
skupiny s placebem a 431 do skupiny s tolterodinem. Z téchto 1518 pacientt odstoupilo ze studie

54 pacienti (10,0 %), kterym bylo podavéno placebo, a 45 pacientt (8,2 %) 1écenych vibegronem

v davce 75 mg. Hlavnim diivodem ukonceni ucasti ve studii bylo stazeni informovaného souhlasu
(3,9 % ve skupiné s placebem a 2,6 % ve skupin€ s vibegronem).

Koprimarnim cilovym parametrem ¢innosti byla zména primérného denniho poctu mikei a
pramérného denniho poétu epizod UUI ve 12. tydnu oproti vychozimu stavu. Vyznamné sekundarni
cilové parametry zahrnovaly zménu oproti vychozimu stavu v primérném dennim poctu epizod
urgence, prumérném dennim poctu epizod celkové inkontinence, primémém objemu moci vyloucené
b&hem jedné mikce, % pacientti s >75% a 100% snizenim primérného denniho poctu epizod UUI a
skore v dlouhé forme dotazniku hyperaktivniho mocového meéchyte (OAB-q LF, Overactive Bladder
Questionnaire Long Form).

Celkem 1515 pacientl dostalo alespoii jednu denni davku placeba (n = 540), vibegronu 75 mg

(n = 545) nebo aktivni kontrolu (n = 430). Vétsina pacientl byli bélosi (78 %) a Zeny (85 %)

s prumérnym vékem 60 let (rozmezi 18 az 93 let), u 77 % pacientti byla ptitomna UUI (OAB Wet).
Na pocatku studie bylo 42,6 % pacientt starSich 65 let a 12,1 % pacienti starSich 75 let.

Vibegron v davce 75 mg byl ucinny v 1é¢bé piiznaktt OAB béhem 2 tydni a ucinek pretrvaval po
celou dobu 12tydenniho 1éCebného obdobi (vysledky jsou uvedeny nize v tabulce 2).

Tabulka 2: Priimérna vychozi hodnota a zména od vychozi hodnoty ve 12. tydnu pro frekvenci
mikce, epizody urgentni inkontinence moci, epizody urgence, epizody celkové inkontinence
a objem moci vylouc¢ené béhem jedné mikce

Parametr Placebo Vibegron Tolterodin ER 4 mg
75 mg
Primérny denni poc¢et mikci®
Primérny vychozi stav (n) 11,8 (520) 11,3 (526) 11,5 (417)
Zména oproti vychozimu
stavu® (n) -1,3 (475) -1,8 (492) -1,6 (378)




Rozdil oproti placebu -0,5 -0,3
95% interval spolehlivosti -0,8; -0,2 -0,6; 0,1
p-hodnota <0,001¢°¢ 0,0988
Primérny denni pocet epizod UUI ¢

Primérny vychozi stav (n) 3,5 (405) 3.4 (403) 3,4(319)
Zména oproti vychozimu

stavi® (n) -1,4 (372) -2,0 (383) -1,8 (286)
Rozdil oproti placebu -0,6 -0,4
95% interval spolehlivosti -0,9; -0,3 -0,7; -0,1
p-hodnota <0,0001%¢ 0,0123
Primérny denni pocet epizod imperativniho moceni (urgence)®

Primérny vychozi stav (n) 8,1 (520) 8,1 (526) 7,9 (417)
Zména oproti vychozimu

stavu® (n) -2,0 (475) -2,7(492) -2,5(378)
Rozdil oproti placebu -0,7 -0,4
95% interval spolehlivosti -1,1;-0,2 -0,9; 0,0
p-hodnota 0,002 ¢ 0,0648
Prumérny denni pocet epizod celkové inkontinence®

Primémy vychozi stav (n) 4,2 (405) 4,1 (403) 4,1 (319)
Zmeéna oproti vychozimu

stavi® (n) -1,6 (372) -2,3 (383) -2,0 (286)
Rozdil oproti placebu -0,7 -0,5
95% interval spolehlivosti -1,0;-04 -0,8; -0,1
p-hodnota <0,0001 ¢¢ 0,0074
Primérny objem mo¢i (ml) vylou¢ené béhem jedné mikce *

Primérny vychozi stav (n) 148 (514) 155 (524) 147 (415)
Zména oproti vychozimu

stavu® (n) 2 (478) 24 (490) 16 (375)
Rozdil oproti placebu 21 13
95% interval spolehlivosti 14; 28 9; 22
p-hodnota <0,0001¢¢ <0,001

2FAS populace: Soubor pro tplnou analyzu, vSichni randomizovani pacienti s OAB, ktefi uzili nejméné 1 davku dvojité
zaslepené studijni 1é¢by a u kterych byla zmétena alespon jedna hodnotitelna zména mikce od vychozi hodnoty.

b Priimér nejmensich &tvercii je upraven pro 1é¢bu, vychozi stav, typ OAB (pouze pro analyzy FAS), pohlavi, geografickou
oblast, navstévy v ramci studie a navstévy v ramci studie interakei s 1é¢bou podle ,treatment interaction term*.

¢FAS-I populace: byla pouzita pro cilové parametry inkontinence a zahrnovala pacienty v populaci FAS s OAB Wet pfi
vstupu do studie, ktefi méli alespoti jednu hodnotitelnou zménu v UUI od vychozi hodnoty.

d statisticky vyznamné

¢ Parametry zahrnuté do vicenasobného testovani. Testovani hypotéz bylo provedeno pouze pro vibegron-placebo.

Dalsi klicové sekundarni cilové parametry zahrnovaly podil pacientt se snizenim praimérného denniho
poctu epizod UUI o >75 % nebo o 100 % ve 12. tydnu v porovnani s vychozim stavem. Vysledky jsou
uvedeny nize (tabulka 3).



Tabulka 3: Sekundarni analyza G¢innosti: 75% a 100% sniZeni urgentni inkontinence moci
ve 12. tydnu — FAS-I (zahrnovala pacienty v populaci FAS s OAB Wet pii vstupu do studie,

ktef'i méli alespoii 1 hodnotitelnou zménu méreni UUI od vychozi hodnoty)

Placebo Vibegron Tolterodin ER 4 mg
n =405 75 mg n=2319
Statistika n =403
Subjekty s alespont 75% sniZenim UUI ve 12. tydnu oproti vychozi hodnoté
Odhadované” n (%) 133 (32,8) 199 (49,3) 135 (42,2)
Aktivni-Placebo?
Rozdil CMH 16,5 9,4
95% interval spolehlivosti [9,7; 23,4] [2,1; 16,7]
p-hodnota <0,0001%¢ 0,0120
Pacienti se 100% sniZenim UUI ve 12. tydnu oproti vychozi hodnoté
Odhadované” n (%) 77 (19,0) 102 (25,3) 67 (20,9)
Aktivni-Placebo?
Rozdil CMH 6.3 1.9
95% interval spolehlivosti [0,4; 12,1] [-4,1; 7,8]
p-hodnota 0,0360%¢ 0,5447

Poznamky: MI (multiple imputation) byla pouzita k imputaci hodnot, které z jakéhokoliv ditvodu v analyzovanych tydnech

chybély.

Uvedené frekvence a jmenovatel pouzity pro procenta byly zalozeny na subjektech ve FAS-I a randomizované 1écbe.

*Qdhadovany podil pouziva postup SAS MIANALYZE se standardnim odhadem vicenasobné imputace.

2 Rozdil v podilu a odpovidajici CI a p-hodnot¢ byl vypocitan pomoci Cochranova-Mantelova-Haenszelova odhadu rozdilu
rizik stratifikovaného podle pohlavi (zeny vs. muzi), s vahami navrzenymi Greenlandem a Robinsem.

b Statisticky vyznamné.

¢ Srovnani zahrnuta do vicenasobného testovani. Srovnani mezi tolterodinem ER a placebem je povazovano za popisné.

Dlouhodoba bezpec¢nost a Gi¢innost vibegronu v davce 75 mg byla hodnocena po dobu az 52 tydnt
v rozSifené studii faze 3 zahrnujici 505 pacientt, kteti dokonc¢ili 12tydenni studii faze 3 (EMPOWUR).

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem Obgemsa u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace u 1é¢by neurogenni
hyperaktivity detruzoru (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Primérna hodnota Cmax @ AUC vibegronu se zvySovala vice nez imérné davce az do 600 mg po
jednorazové davce, resp. az do 400 mg po opakované davce. Ustalené koncentrace jsou dosazeny do
7 dnt1 pfi davkovani jednou denné. Primémy akumulacni pomér (Rac) byl 1,7 pro Cmax @ 2,4 pro
AUCo.24n. Median Tiax vibegronu je ptiblizné 1 az 3 hodiny.

Po peroralnim podani davky 75 mg vibegronu ve formé rozdrcené potahované tablety smichané s 15 ml
jable¢ného pyré nedoslo k Zadnym klinicky vyznamnym zménam farmakokinetiky vibegronu



v porovnani s podanim intaktni 75mg potahované tablety. Proto je mozné vibegron drtit a podavat

s m&kkym jidlem.

Viiv jidla

Soucasné podani 75mg tablety s jidlem s vysokym obsahem tuku sniZilo Cnax vibegronu o 63 %

a AUC o0 37 %. Vliv jidla se zda byt mensi v ustaleném stavu (nezménéna AUC a 0 30 % niz8i Cpax).
Ve studiich faze 3 prokazujicich ucinnost a bezpecnost byl vibegron podavan s jidlem nebo nezavisle
na jidle. Proto lze vibegron uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Distribuce

Primérmy zdanlivy distribucni objem po peroralnim podani je 9 120 1. Vazba vibegronu na proteiny
v lidské plazmé je pfiblizné 50 %. Primérny pomér koncentrace v krvi a v plazmeé je 0,9.

Biotransformace

Vibegron je metabolizovan oxidaci a piimou glukuronidaci, av§ak metabolismus neni hlavni cestou
eliminace. Vibegron je hlavni cirkulujici slozkou po jednorazovém podani davky '*C-vibegronu.

V lidské plazmé byl pozorovan jeden hlavni metabolit, glukuronid faze II, ktery predstavuje 12 az

14 % celkové expozice. VSechny rekombinantni enzymy UGT hodnocené in vitro (zejména UGT1A3,
UGT1A4, UGT1A6, UGT2B10, UGT2B15) vykazovaly urcity metabolismus vibegronu. Ackoli studie
in vitro naznacuji, ze se CYP3A4 podili na oxida¢nim metabolismu vibegronu, vysledky in vivo svédéi
o tom, Ze tyto izoenzymy maji v celkové eliminaci omezenou roli.

Eliminace

Primérny terminalni polocas (ti2) po opakovaném podani davky je v rozsahu 59 az 94 hodin
u mladych i starSich subjekttl, a efektivni polocas je priblizn€ 31 hodin u vSech populaci.

Po peroralnim podéani davky 100 mg '*C-vibegronu zdravym dobrovolnikim bylo piiblizné 59 %
radioaktivné znacené davky nalezeno ve stolici a 20 % v moci. Nezménény vibegron odpovidal za
vétsinu vyloucené radioaktivity (54 % radioaktivity ve stolici a 19 % v moci). Vétsina davky
zachycené ve stolici je pravdépodobné neabsorbovana latka. Vylu¢ovani nezménéné latky moci je
hlavni cestou eliminace (pfiblizn¢ 50 % absorbovaného vibegronu). Biliarni exkrece nezménéné latky
muze rovnéz prispivat k eliminaci, zatimco metabolismus v jatrech ziejmé hraje mensi roli.

Porucha funkce ledvin

Ve srovnani s dobrovolniky s normalni funkei ledvin (GFR > 90 ml/min) se po podani jednorazové
davky 100 mg vibegronu zvysily primérné hodnoty Cmax a AUC:

- Cuax 1,6nasobné a AUC 2,1nasobn¢ u dobrovolniki s lehkou poruchou funkce ledvin
(60 < GFR <90 ml/min),

- Cmax 2,0nasobn¢ a AUC 1,6nasobn¢ u dobrovolniki se stiedné tézkou poruchou funkce ledvin
(30 < GFR <60 ml/min),

- Cuax 1,8nasobn¢ a AUC 1,2nasobn¢ u dobrovolniki s té¢Zkou poruchou funkce ledvin
(GFR < 30 ml/min).

U pacientt s lehkou, stiedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin

(15 ml/min < GFR < 90 ml/min a nevyzadujici dialyzu) se nedoporucuje zadna tiprava davky
vibegronu. Vibegron nebyl hodnocen u pacientdl v terminalnim stadiu onemocnéni ledvin
(GFR < 15 ml/min s hemodialyzou nebo bez ni), a proto se u téchto pacientii nedoporucuje.



Porucha funkce jater

Ve srovnani s dobrovolniky s normalni funkei jater se pti podani jednorazové davky 100 mg
vibegronu zvysila primérna hodnota Cmax 1,3ndsobné a AUC 1,3nasobné u dobrovolniki se stiedné
tézkou poruchou funkce jater (tfida B dle Childa a Pugha).

U pacientl s lehkou az stfedné téZkou poruchou funkce jater (tfida A a B dle Childa a Pugha) se
nedoporucuje zadna uprava davky vibegronu. Vibegron nebyl hodnocen u pacientti s tézkou poruchou

funkce jater (tfida C dle Childa a Pugha), a proto se u téchto pacientd nedoporucuje.

Pediatrickd populace

Nejsou dostupné zadné udaje o farmakokinetice u déti do 18 let.

Dalsi zvlastni populace

Nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné rozdily ve farmakokinetice vibegronu v zavislosti na
veéku (studované rozmezi: 18 az 93 let), pohlavi nebo rase/etnické ptislusnosti.

Télesna hmotnost (studované rozmezi: 39 az 161 kg) méla v populacni farmakokinetické analyze
mirny vliv na clearance a centralni distribu¢ni objem. ZvySeni expozice vibegronu vyplyvajici
z rozdild v t€lesné hmotnosti neni povazovano za klinicky vyznamné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vibegron vykazoval in vitro 9krat nizsi G€innost u f3-AR u kralikd a 78krat nizsi uc¢innost u f3-AR
u potkanl ve srovnani s uc¢innosti u ¢lovéka. Proto jsou bezpecnostni rozsahy pro potencialni uc¢inky
zprostiedkované B3-AR na vyvoj nebo reprodukci odpovidajicim zpisobem nizsi, nez pro ucinky,
které s B3-AR nesouviseji.

Ve studiich na zvitatech nebyly pozorovany zadné ucinky na embryofetalni vyvoj po peroralnim
podani vibegronu béhem obdobi organogeneze, a to pii expozicich (AUC) ptiblizné 275krat vyssich
u potkant a 285krat vyssich u kraliki, nez je klinické expozice pii doporucené davce u cloveka
(RHD), ktera je 75 mg vibegronu/den. U kralikd byla pozorovéana opozdéna fetalni osifikace skeletu a
snizena fetalni télesna hmotnost pii ptiblizné 898nasobku klinické expozice (AUC) pti RHD za
ptitomnosti maternalni toxicity. U potkantl, kterym byl vibegron podavan béhem biezosti a laktace,
nebyly pfi 89nédsobku klinické expozice pti RHD pozorovany zadné ucinky na potomstvo. Vyvojova
toxicita byla pozorovana u potomstva pii klinické expozici (AUC) odpovidajici ptiblizné 458nasobku
RHD za ptitomnosti maternalni toxicity.

Pfi podani jedné peroralni davky radioaktivné znaceného vibegronu postnatalnim laktujicim potkantim
byla v mléce pozorovana radioaktivita.

Pti davkach az 300 mg/kg/den, spojenych se systémovou expozici (AUC) nejméné 275krat vyssi nez
u ¢loveéka pii RHD 75 mg/den, nebyly pozorovany zadné ucinky na fertilitu samic ani samct potkant.
Celkova toxicita, snizend fekundita a snizena fertilita byly pozorovany u samic potkant pii davce

1 000 mg/kg/den, a byly spojené s odhadovanou systémovou expozici 1 867nasobné vyssi (AUC) nez
u Clovéka pii RHD 75 mg/den.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety

Mannitol
Mikrokrystalicka celuloza
Sodna sil kroskarmelozy
Hyproloza
Magnesium-stearat

Potahova vrstva

Hlinity lak indigokarminu (E 132)
Hypromeloza (E 464)

Zluty oxid zelezity (E 172)
Monohydrat laktozy

Oxid titani¢ity (E 171)

Triacetin

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila, hranata nebo kulata lahvicka z HDPE uzaviena détskym bezpe¢nostnim uzavérem
z polypropylenu (PP) a s vnitini tésnici vlozkou obsahujici polyetylenovou (PE) vrstvu, ktera je ve
styku s tabletami. Jedna lahvicka obsahuje 7, 30 nebo 90 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francie
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/24/1822/001 7 potahovanych tablet v kulaté lahvicce
EU/1/24/1822/002 30 potahovanych tablet v kulaté lahvicce
EU/1/24/1822/003 90 potahovanych tablet v kulaté lahvicce
EU/1/24/1822/004 7 potahovanych tablet v hranaté lahvicce
EU/1/24/1822/005 30 potahovanych tablet v hranaté lahvicce
EU/1/24/1822/006 90 potahovanych tablet v hranaté lahvicce

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27. ¢ervna 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské
agentury pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11

VYROBC!E QD?QVE]?NYNYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

Bl::,ZPE(:NE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobett odpovédnych za propousténi Sarzi

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Francie

PIRAMAL PHARMA SOLUTIONS (DUTCH) B.V.
Bargelaan 200

Leiden, 2333 CW

Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

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

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1éCivy piipravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) 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 néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba ptedlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

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

Obgemsa 75 mg potahované tablety
vibegron

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 75 mg vibegronu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu. Dalsi udaje viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

7 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
90 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, 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

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/24/1822/001 7 potahovanych tablet v kulaté lahvicce
EU/1/24/1822/002 30 potahovanych tablet v kulaté lahvicce
EU/1/24/1822/003 90 potahovanych tablet v kulaté lahvicce
EU/1/24/1822/004 7 potahovanych tablet v hranaté lahvicce
EU/1/24/1822/005 30 potahovanych tablet v hranaté lahvicce
EU/1/24/1822/006 90 potahovanych tablet v hranaté lahvicce

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

obgemsa

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Obgemsa 75 mg potahované tablety
vibegron

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 75 mg vibegronu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu. Dalsi udaje viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

7 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
90 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, 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

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1822/001 7 potahovanych tablet v kulaté lahvicce
EU/1/24/1822/002 30 potahovanych tablet v kulaté lahvicce
EU/1/24/1822/003 90 potahovanych tablet v kulaté lahvicce
EU/1/24/1822/004 7 potahovanych tablet v hranaté lahvicce
EU/1/24/1822/005 30 potahovanych tablet v hranaté lahvicce
EU/1/24/1822/006 90 potahovanych tablet v hranaté lahvicce

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Obgemsa 75 mg potahované tablety
vibegron

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Muzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Obgemsa a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Obgemsa uzivat
Jak se pfipravek Obgemsa uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Obgemsa uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek Obgemsa a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Obgemsa obsahuje 1é¢ivou latku vibegron. Je to latka uvolnujici napéti svaloviny mocového
mechyfe (agonista beta-3 adrenergnich receptorit), ktera snizuje aktivitu hyperaktivniho mocového
meéchyte a 1é¢1 souvisejici priznaky.

Pripravek Obgemsa se pouziva u dospélych k 1é¢bé priznakt hyperaktivniho mocového méchyte, jako

jsou:

- nahla potieba vyprazdnit mocovy méchyit (tzv. urgence)

- nutnost vyprazdnovat mo¢ovy mechyt Castéji, nez je obvyklé (tzv. zvysena frekvence moceni)

- neschopnost ovladat vyprazdiiovani mocového méchyte a pomocovani (tzv. urgentni
inkontinence moci)

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Obgemsa uZivat

Neuzivejte piipravek Obgemsa
- jestlize jste alergicky(d) na vibegron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Obgemsa se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

o pokud mate potize s vyprazdnovanim mocového méchyie nebo mate slaby proud moci, nebo
pokud uzivate jakykoli jiny 1éCivy piipravek k 1é¢b¢ syndromu hyperaktivniho mocového
méchyte, napt. anticholinergika, jako je oxybutinin, difenhydramin, solifenacin.

o mate-li zavazné potize s jatry nebo kone¢né stadium onemocnéni ledvin, protoze v téchto
ptipadech se ptipravek Obgemsa nema pouzivat.
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Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim do 18 let, protoZze bezpecnost a ucinnost piipravku
Obgemsa v této vékoveé skupin€ nebyla dosud stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Obgemsa

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate digoxin (pfipravek k 1é¢be srde¢niho selhani nebo poruchy
srde¢niho rytmu). Lékai Vam zm¢éfi hladinu tohoto pfipravku v krvi. Pokud by byla hladina v krvi
mimo normalni rozmezi, 1¢kat mize davku digoxinu upravit.

Informujte svého lékare, pokud uzivate dabigatran-etexilat (latka tlumici krevni srazlivost), apixaban
(latka tlumici krevni srazlivost) nebo rivaroxaban (latka zabranujici shlukovani krevnich desticek).
Muze byt zapottebi, aby 1€kat upravil davkovani téchto ptipravka.

Téhotenstvi a kojeni

Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét
Pokud se domnivate, ze mlzete byt t€hotna nebo planujete ot¢hotnét, neuzivejte piipravek Obgemsa.
Je to proto, Ze neni znamo, jaky ma tento ptipravek vliv na plod.

Tehotenstvi
Pokud jste t€hotna, neuzivejte pripravek Obgemsa. Je to proto, Ze neni zndmo, jak tento ptripravek
ovlivni dité.

Kojeni
Je pravdépodobné, Ze tento pripravek prechazi do matefského mléka, ale rizika pro dité nejsou znama.
Proto béhem uzivani ptipravku Obgemsa nekojte.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek Obgemsa nemé Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Obgemsa obsahuje laktéozu
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Piipravek Obgemsa obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté "bez sodiku".

3. Jak se pripravek Obgemsa uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l€¢karnikem.

Doporucena davka tohoto piipravku je 1 tableta denné.

Tabletu zapijte sklenici vody. Pokud je to potieba, je mozné tabletu rozdrtit a smichat s 1 polévkovou
1zici (ptiblizné 15 ml) mekkého jidla (napft. jablecného pyré). Smés snézte a zapijte sklenici vody. Po
rozmichani v mekkém jidle je tfeba smes ihned snist. Tabletu mtizete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Obgemsa, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet, obrat'te se ihned na svého lékare, 1ékarnika nebo nemocnici a
pozadejte o radu. Pokud tablety nedopatfenim uZila jina osoba, kontaktujte neprodlené svého lékare,
1ékarnika nebo nemocnici. Ptiznaky pfedavkovani mohou zahrnovat travici obtize, bolest hlavy a
problémy s dychanim.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Obgemsa

Pokud jste vynechal(a) davku, uZijte dalsi davku nasledujici den jako obvykle. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Pokud vynechate n€kolik davek, sdé€lte to
svému lékati a fid'te se jeho radami.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Obgemsa
Neprerusujte [éCbu piipravkem Obgemsa, pokud nepozorujete okamzity ucinek. MocCovy méchyi muze
potfebovat urcity ¢as na prizptisobeni a je tieba, abyste pokracoval(a) v uzivani tablet.

Nepiestavejte uzivat pripravek Obgemsa, kdyz se Vase ptiznaky zlepsi, protoze ukonéeni 1é¢by miize
zpisobit navraceni ptiznakd syndromu hyperaktivniho mo€ového méchyte. Nez piestanete piipravek
Obgemsa uzivat, porad’te se se svym l¢kaiem.

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

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mén¢ ¢astym nezadoucim G¢inkem (muze postihnout az 1 ze 100 osob) je neschopnost vyprazdnit
mocovy mechyt (retence moci). Pfipravek Obgemsa mulize zvysit pravdépodobnost, Ze nebudete
schopen/schopna vyprazdnit mocovy méchyt, zejména pokud mate subvezikalni obstrukei (ztizeni
odtoku z mocového méchyte) nebo uzivate jiné pripravky k 1é€bé hyperaktivniho mocového méchyte.
Pokud nejste schopen/schopna vyprazdnit mo¢ovy méchyft, sdélte to ihned svému 1ékafi.

Dalsi nezadouci u¢inky zahrnuji:

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- bolest hlavy

- prijem

- pocit na zvraceni

- zacpa

- infekce moc¢ovych cest

- zvySeny objem zbytkové moci (zvySené mnozstvi moci, které ziistane v mocovém méchyfi po
vymoceni bez namahy)

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- navaly horka

- retence moci, véetné namahy pii moceni (neschopnost vyprazdnit mocovy méchyt)

- vyrazka (véetné svédivé vyrazky a Cervené vyrazky)

HlaSeni neZadoucich ucinkii

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Obgemsa uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a lahvi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Obgemsa obsahuje
- Lécivou latkou je vibegron. Jedna potahovana tableta obsahuje 75 mg vibegronu.
- Dal§imi sloZkami jsou:
- Jadro tablety: mannitol, mikrokrystalicka celul6za, sodna sil kroskarmelozy, hyproldza,
magnesium-stearat. Viz bod 2 ,,Piipravek Obgemsa obsahuje sodik.*
- Potahova vrstva: hlinity lak indigokarminu (E 132), hypromeloza (E 464), Zluty oxid
zelezity (E 172), monohydrat laktozy, oxid titanicity (E 171), triacetin. Viz bod 2
,~Piipravek Obgemsa obsahuje laktozu*.

Jak pripravek Obgemsa vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Obgemsa jsou svétle zelené, ovalné, potahované tablety (tablety) s vyrazenym V75 na jedné
stran¢ a hladké na druhé stran€. Rozmér tablety je pfiblizné¢ 9 mm (délka) x 4 mm (8itka) x 3 mm
(vyska).

Ptipravek Obgemsa se dodava v bilych, hranatych nebo kulatych plastovych lahvickach s détskym
plastovym bezpecnostnim uzavérem.
Velikosti baleni: 7, 30 nebo 90 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francie

Vyrobce

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Francie

PIRAMAL PHARMA SOLUTIONS (DUTCH) B.V.
Bargelaan 200

Leiden, 2333 CW

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pfipravky http://www.ema.europa.cu.
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Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato piibalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.
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