I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Obgemsa 75 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
75 mg vibegront tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyag

1,5 mg laktozt tartalmaz filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta (tabletta).

Vilagoszold, ovalis filmtabletta, egyik oldalan a ,,V75” feliratot megjelenitd mélynyomassal, masik
oldalén sima feliilettel. A tabletta mérete koriilbeliil 9 mm (hossz) x 4 mm (szélesség) x 3 mm
(magassag).

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az Obgemsa hiperaktiv holyag szindromaban (OAB) szenvedd felnétt betegek tiineti kezelésére
javallott.

4.2  Adagolas és alkalmazas
Adagolas
A készitmény javasolt adagja 75 mg naponta egyszer.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas

Nincs sziikség a vibegron dozisanak modositasara enyhe, kozepes vagy stlyos foku vesekarosodasban
szenvedo betegeknél (akiknél a glomerularis filtracios rata [GFR] 15 ml/perc és 90 ml/perc kdzott van,
és nem szorulnak dializisre). A vibegront nem vizsgaltak végstadiumi vesebetegségben szenveddknél
(GFR < 15 ml/perc hemodializissel vagy anélkiil), igy az alkalmazéasa nem javasolt ezen betegeknél
(lasd 5.2 pont).



Majkarosodas

Nincs sziikség a vibegron dozisanak modositasara enyhe vagy kozepes foka majkarosodasban (Child-
Pugh A ¢és B stadium) szenvedd betegeknél. A vibegront nem vizsgaltak stilyos majkarosodasban
(Child-Pugh C stadium) szenveddknél, igy az alkalmazasa nem javasolt ebben a betegcsoportban (lasd
5.2 pont).

Gyermekek és serdiil0k

A vibegron biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében
nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas modja

Szajon at alkalmazando étkezés kdzben vagy attol fliggetleniil. Egy pohar vizzel kell lenyelni.

Az Obgemsa 75 mg filmtabletta 0ssze is torhet6 és elkeverhetd egy evékanal (korilbelil 15 ml) pépes
étellel (példaul almapiirével), amelyre azonnal ra kell inni egy pohar vizet.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Hugyholyag-kimeneti obstructioban szenvedo betegek és OAB miatt antimuszkarin hatasa
gyoOgyszereket szedd betegek

Vibegront szedd betegek kdrében vizeletretentiorol szamoltak be. A vizeletretentio kockazata fokozott
lehet huigyholyag-kimeneti obstructioban szenved6 betegeknél, valamint azoknal, akik muszkarin-
antagonista gyogyszert szednek a vibegron-kezeléssel egyidejiileg. A vizeletretentio jeleit és tlineteit a
vibegron-kezelés eldtt és kdzben monitorozni kell, kiilondsen a klinikailag jelentds hugyholyag-
kimeneti obstructioban szenvedd betegeknél, higyhdlyag-kimeneti obstructiora prediszponald
koérallapotokban szenvedd betegeknél és a vibegronnal egyidejlileg muszkarin-antagonista gyogyszert
szedo6 betegeknél.

Vizeletretentio kialakuldsa esetén a vibegron-kezelést abba kell hagyni.

Segédanyagok

Ritkan el6fordulo, drokletes galaktdzintolerancidban, teljes laktaz-hianyban vagy gliik6z-galaktoz
malabszorpcidban a gyogyszer nem szedhetd.

A gyogyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A vibegron a citokrom P450 (CYP) 3A4, tobb UGT enzim és az efflux transzporter P-glikoprotein (P-
gp) szubsztratja.



s

CYP3A4-/P-gp-inhibitorok

Egészséges onkénteseknél a vibegron expozicidja (AUC) 2,1-szeresére emelkedett az erés CYP3A-/P-
gp-gatlo ketokonazol jelenlétében, illetve 1,6-szeresére a kozéperdés CYP3A-/P-gp-gatld diltiazem
jelenlétében. Nincs sziikség dozismodositasra, ha a vibegront erds vagy kozéperds CYP3A- és/vagy P-
gp-gatlokkal kombinacidban alkalmazzak.

CYP3A4-/P-gp-induktorok
Egészséges onkénteseknél az erés CYP3A-/P-gp-induktor rifampicin ismételt adagolast alkalmazasa
nem befolyésolta a vibegron AUC-jét, Crnax-€rtékét azonban 86%-kal novelte. Nincs sziikség a

vibegron doézisdnak modositasara CYP3A- vagy P-gp-induktorokkal egyiitt torténd alkalmazas esetén.

A vibegron hatdsa mas gyogyszerekre

Egészséges onkénteseknél a vibegron egyszeri 100 mg-os adagja 21%-kal emelte az egyik P-gp-
szubsztrat, a digoxin Cpax-€rtékét, és 11%-kal az AUC-értékét. A digoxin szérumkoncentracioit
ellendrizni kell, és a kivant klinikai hatés elérése érdekében az értékek alapjan kell beallitani a digoxin
dozisat.

A vibegron P-gp-vel val6 interakcidba 1épésének lehetdségét figyelembe kell venni, amikor szenzitiv,
szlk terapias indexii P-gp-szubsztratokkal, példaul dabigatran-etexilattal, apixabannal vagy
rivaroxabannal kombinaltan alkalmazzak.

A vibegron in vitro az OCT1 inhibitora. Ezt az interakciot in vivo nem vizsgaltak, és a klinikai
relevanciaja jelenleg nem ismert.

Farmakodinamias kolcsonhatdsok

A vibegron a metoprolol nevil reprezentativ béta-blokkoloval vagy az amlodipin nevii reprezentativ
vazodilatatorral vald egyiittes alkalmazasa a metoprolol vagy amlodipin 6nmagaban torténd
alkalmazasahoz viszonyitva nem eredményezte a szisztolés vérnyomas (SBP) klinikailag jelentOs
csokkenését vagy emelkedését.

Gyermekek és serdiil0k

Interakcids vizsgalatokat csak felnottek kdrében végeztek.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nék

A vibegron alkalmazasa nem javasolt olyan fogamzoképes nok esetében, akik nem alkalmaznak
fogamzasgatlast.

Terhesség

A vibegron terhes noknél tortén6 alkalmazasarol nincsenek adatok, vagy korlatozott mennyiségli adat
all rendelkezésre. Az allatokkal végzett vizsgalatok reprodukcios toxicitast igazoltak (1asd 5.3 pont).
A vibegron alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt. Gyermekvallalas tervezése vagy terhesség
diagndzisa esetén a vibegronnal folytatott kezelést abba kell hagyni és — amennyiben lehetséges —
alternativ terapiat kell inditani.



Szoptatds

Nem ismert, hogy a vibegron / a vibegron metabolitjai kivalasztddik/kivalasztodnak-e a human
anyatejbe.

A rendelkezésre allo, allatokkal végzett nem klinikai vizsgalatok soran nyert adatok a vibegron vagy a
vibegron metabolitjainak kivalasztodasat igazoltak a laktalo allatok tejébe (lasd 5.3 pont).

Az 1jsziilott/csecsemd vonatkozasaban a kockazatot nem lehet kizarni.
A vibegron nem alkalmazhato a szoptatas idészakaban.

Termékenység

A vibegron hatasat a human termékenységre nem allapitottak meg. Az allatokkal végzett vizsgalatok
nem mutattak ki a ndstény vagy him patkany termékenységére gyakorolt hatasokat (1asd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Obgemsa nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil Osszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok koz¢ tartozik a hiigyuti fert6zés (6,6%), a fejfajas (5,0%), a
hasmenés (3,1%) és a nausea (3,0%).

A kezelés abbahagyasahoz vezetd nemkivanatos gyogyszerreakciok aranya 0,9%. A kezelés
abbahagyasahoz vezetd leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezok: fejfajas (0,5%), obstipatio,

hasmenés, nausea és kiiités (mindegyik 0,2%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazat a II1. fazisu, 12 hetes vizsgalatbol és a I11. fazist, hossza tavu kiterjesztett
vizsgalatbol szdrmazo6 adatok, valamint a forgalomba hozatalt kdveten szerzett tapasztalatok alapjan
a vibegronnal 0sszefiiggésben megfigyelt mellékhatasokat mutatja be.

A mellékhatasok gyakorisaganak meghatarozasa a kovetkezd: nagyon gyakori (=1/10); gyakori
(=21/100 — <1/10); nem gyakori (=1/1000 — <1/100); ritka (=1/000 — <1/1000); nagyon ritka

(<1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

1. tablazat: 75 mg vibegron alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett mellékhatasok

Szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Fert6z0 betegségek és parazitafertozések | hugyuti fertdzés Gyakori
Idegrendszeri betegségek és tiinetek fejfajas Gyakori
Erbetegségek ¢és tiinetek hoéhullam Nem gyakori
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek | obstipatio, hasmenés, nausea Gyakori

A bor és a bor alatti szovet betegségei €s | kitités® Nem gyakori
tiinetei

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek vizeletretentio® Nem gyakori
Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok residualis vizelet térfogatanak Gyakori
eredményei novekedése

2 tobbek kozott viszketo kilités és erythemas kitités
® tobbek kozott erdltetett vizelés



Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas eseteirdl szamoltak be a napi 100 és 375 mg kozotti dozistartomanyban. A taladagolast
kovetden jelentett minden megfigyelt mellékhatas enyhe volt. A jelentett mellékhatasok kozé tartoztak
az emésztOrendszeri betegségek és tiinetek, a fejfajas és a nehézlégzés.

Gyanitott taladagolas esetén szimptomatikus €s szupportiv kezelést kell alkalmazni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Urologiai készitmények, Gyakori vizeletiiritésre €s inkontinenciara hato
szerek, ATC kod: G04BD15.

Hatasmechanizmus

A vibegron szelektiv és nagyhatasi human béta-3-adrenerg-receptor agonista a B1-AR és f2-AR
receptorral szemben. A htigyholyag detrusor izmaban talalhato béta-3-adrenerg-receptor aktivalodasa
fokozza a hugyholyag kapacitasat azaltal, hogy ellazitja a detrusor simaizmot a holyagtelitodés ideje
alatt.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A 75 mg vibegron hatasossagat egy I11. fazist, 12 hetes, kettds vak, randomizalt, placebo- és aktiv
kontrollos vizsgalatban (EMPOWUR) értékelték siirgetd és gyakori vizelési ingerrel jaro, késztetéses
inkontinenciaval (UUI) tarsul6 vagy a nélkiili OAB-ben szenvedd betegek korében. A betegeket 5:5:4
aranyban randomizaltak 75 mg vibegron, placebo vagy nyujtott hatéanyagleadast (ER), 4 mg
tolterodin napi egyszeri, szajon at torténd alkalmazasara 12 héten at. A vizsgalatba torténd belépéshez
a betegeknél legalabb 3 honapja fenn kellett alljanak az OAB tiinetei, atlagosan napi 8 vagy tobb
holyagiiritéssel és naponta legalabb 1 UUI esettel, vagy atlagosan napi 8 vagy tobb holyagiiritéssel és
atlagosan napi legalabb 3 siirget6 vizelési késztetéssel. Az UUI definicié szerint barmekkora
mennyiségll vizelet szivargasa, amit a beteg siirgetd vizelési ingere vagy azonnali vizeletiiritési
szlikséglete el6zott meg. A vizsgalati populacio egyarant allt OAB kezelésére szolgdlo készitményt
még nem alkalmazott és OAB kezelésére szolgald készitménnyel végzett korabbi terapiaban mar
részesiilt betegekbol. A vizsgalatba 6sszesen 1518 beteget randomizaltak: 547 vizsgalati alanyt a
vibegron-csoportba, 540-et a placebocsoportba és 431-et a tolterodin-csoportba. Ezen 1518 résztvevo
koziil a placebocsoportban 54 beteg (10,0%), a vibegron 75 mg csoportban pedig 45 beteg (8,2%)
hagyta abba a vizsgalatot. A vizsgalat abbahagyasanak f6 oka a beleegyezés visszavonasa volt (3,9% a
placebocsoportban és 2,6% a vibegron-csoportban).

Az egyiittes elsddleges végpontok a holyagiiritések napi szamaban, valamint a napi UUI epizédok
atlagos szamaban bekovetkezett valtozas a kiindulashoz képest a 12. hétre. A fontos masodlagos
végpontok kozé tartozott a siirgetd vizelési késztetések atlagos napi szamaban, a teljes inkontinencias
epizddok atlagos napi szamaban é€s a holyagiiritésenként liritett atlagos mennyiségben bekovetkezo
valtozas a kiindulashoz viszonyitva, azon betegek aranya, akik > 75%-os, illetve akik 100%-o0s
csokkenést értek el az UUI epizodok atlagos napi szdmanak tekintetében, valamint a hiperaktiv holyag
szindromara vonatkozé kérd6iv hosszu valtozatanak (OAB-q LF) betegséggel valo egyiittélésre
vonatkoz6 domainpontszama.



Osszesen 1515 beteg kapott legaldbb egy dézist placebobol (n = 540), a 75 mg-os vibegron-
készitménybdl (n = 545) vagy az aktiv kontrollkészitménybdl (n = 430). A betegek tobbsége europid
volt (78%) és nd (85%), az atlagéletkor 60 év volt (tartomany: 18-93), és a betegek 77%-anal volt
jelen UUI (,,nedves” OAB). Kiindulaskor a 65 év feletti betegek aranya 42,6% volt, mig a 75 év
felettiek aranya 12,1%.

A vibegron 75 mg két héten beliil eredményesnek bizonyult az OAB tiineteinek kezelése tekintetében,
és a hatasossag a 12 hetes kezelési id6szak alatt mindvégig fennmaradt (az eredményeket az alabbi
2. tablazat ismerteti).

2. tablazat: Atlagos kiindulasi értékek és a kiindulashoz képest a 12. hétre bekovetkezé valtozas
a hélyagiiritések gyakorisaga, a késztetéses inkontinencias epizodok, a siirgeté vizelési
késztetések, a teljes inkontinencias epizodok és a holyagiiritésenként iiritett mennyiség
tekintetében

Paraméter Placebo Vibegron Tolterodin ER
75 mg 4 mg
Hodlyagiiritések atlagos napi szama®
Kiinduléaskori atlagérték (n) 11,8 (520) 11,3 (526) 11,5 (417)
Valtozas a kiindulashoz képest® (n) —1,3 (475) —1,8 (492) —1,6 (378)
Kiilonbség placebohoz viszonyitva -0,5 -0,3
95%-0s konfidenciaintervallum -0,8; 0,2 -0,6; 0,1
p-érték <0,001%¢ 0,0988
UUI epizdodok atlagos napi szdma*®
Kiinduléskori atlagérték (n) 3,5 (405) 3,4 (403) 3,4 (319)
Valtozas a kiinduldshoz képest® (n) -1,4 (372) —2,0 (383) —1,8 (286)
Kiilonbség placebohoz viszonyitva —0,6 0.4
95%-0s konfidenciaintervallum -0,9; 0,3 -0,7; -0,1
p-érték <0,0001¢% 0,0123
Siirgeto vizelési kényszerrel jaro epizédok atlagos napi szama®
Kiinduléskori atlagérték (n) 8,1 (520) 8,1 (526) 7,9 (417)
Valtozas a kiinduldshoz képest® (n) =2,0 (475) —2,7 (492) -2,5 (378)
Kiilonbség placebohoz viszonyitva 0,7 04
95%-0s konfidenciaintervallum —1,1;-0,2 -0,9; 0,0
p-érték < 0,002¢¢ 0,0648
Teljes inkontinencias epizédok atlagos napi szama*“
Kiindulaskori atlagérték (n) 4,2 (405) 4,1 (403) 4,1 (319)
Valtozas a kiindulashoz képest® (n) -1,6 (372) -2,3 (383) —2,0 (286)
Kiilonbség placebohoz viszonyitva -0,7 0,5
95%-0s konfidenciaintervallum -1,0; -0,4 -0,8; -0,1
p-érték <0,0001%¢ 0,0074
Atlagosan iiritett mennyiség (ml) hélyagiiritésenként®
Kiinduléaskori atlagérték (n) 148 (514) 155 (524) 147 (415)
Valtozas a kiindulashoz képest® (n) 2 (478) 24 (490) 16 (375)
Kiilonbség placebohoz viszonyitva 21 13
95%-o0s konfidenciaintervallum 14; 28 9;22
p-érték <0,0001%¢ < 0,001
2FAS-populacioé: teljes elemzési csoport. Az dsszes olyan randomizalt OAB-s beteg, aki részesiilt
legalabb egy dozis kettds vak vizsgalati kezelésben, illetve akinél megfigyelhetd volt legalabb egy
értékelhetd valtozas a holyagiirités kiindulaskori méréséhez képest.
® A kezelésre, kiindulaskori értékre, OAB tipusara (csak a FAS-populacion végzett elemzésekhez),
nemre, f6ldrajzi teriiletre, vizsgalati vizitre és kezelési kdlcsonhatasi tag szerinti vizsgalati vizitre
korrigalt legkisebb négyzetek 4atlaga.
¢FAS-I-populacid: az inkontinencia végpontokhoz hasznalt; a FAS-populacio belépéskor ,,nedves”
OAB-ben szenvedd résztvevoit foglalja magaban, akiknél megfigyelhetd volt legalabb egy
értékelhetd valtozas az UUI kiindulaskori méréséhez képest.
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d Statisztikailag jelentds.
° A tObbsz0ros vizsgalati eljaras soran felhasznalt paraméterek. Hipotézisvizsgalatot csak a
vibegron—placebo esetében végeztek.

A tovabbi masodlagos végpontok kozé tartozott azon betegek aranya, akiknél a 12. hétre a
kiindulashoz képest az UUI epizodok atlagos napi szamaban > 75%-o0s vagy 100%-os csdkkenés volt
megfigyelhetd. Az eredmények alabb lathatok (3. tablazat).

3. tablazat: Masodlagos hatasossagi elemzés: 75%-o0s és 100%-o0s késztetéses inkontinencia
valasz elemzése a 12. héten — FAS-I (a FAS-populaci6 belépéskor ,,nedves” OAB-ben szenvedd

résztvevéit foglalja magaban, akiknél megfigyelheto volt legalabb egy értékelhetd valtozas az
UUI kiindulaskori méréséhez képest)

Placebo Vibegron Tolterodin ER
N =405 75 mg 4 mg
Statisztika N =403 N=319
A kiinduliashoz képest a 12. hétre 75%-o0s UUI-csokkenést elérd vizsgalati alanyok
Becsiilt" n (%) 133 (32,8) 199 (49,3) 135 (42,2)
Aktiv — placebo®
CMH-kiilonbség 16,5 9,4
95%-0s CI [9,7; 23.,4] [2,1;16,7]
p-érték <0,0001°¢ 0,0120
A kiinduldshoz képest a 12. hétre 100%-o0s UUI-csokkenést elérd betegek
Becsiilt" n (%) 77 (19,0) 102 (25,3) 67 (20,9)
Aktiv — placebo®
CMH-kiilonbség 6,3 1,9
95%-0s CI [0,4; 12,1] [4,1; 7,8]
p-érték 0,0360°¢ 0,5447

Megjegyzés: Az elemzett hetek esetében a barmely okbol hianyzé értékek imputalasara tobbszoros

imputéciot hasznaltak.

A bemutatott gyakorisagok és a szazalékos arany kiszamitasahoz hasznalt nevez6 meghatarozésa a

FAS-I populacio6 és a randomizalt kezelés alapjan tortént.

*A becsiilt arany a MIANALYZE SAS eljarast hasznalja standard t6bbszords imputacios

hatasbecsléssel.

Az aranyok, valamint a kapcsolddod CI- és p-értékek kozotti kiilonbséget Cochran—Mantel-Haenszel-
féle kockazatikiilonbség-becsléssel hataroztak meg nem szerinti rétegzéssel (n6 vs. férfi), Greenland

¢s Robins javasolta sulyozéssal.
® Statisztikailag jelentds.

° A tObbsz0ros vizsgalati eljaras soran felhasznalt 6sszehasonlitasok. A tolterodine ER és a placebo
Osszehasonlitasa leiro jelleglinek mindsiil.

A vibegron 75 mg hosszl tava biztonsagossagat és hatasossagat egy III. fazisa kiterjesztett
vizsgalatban értékelték legfeljebb 52 héten at 505 olyan betegnél, akik teljesitették a 12 hetes

II1. fazisu vizsgalatot (EMPOWUR).

Gyermekek és serdiil0k

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢€s serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez az Obgemsa vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen a
neurogén eredetli detrusor izom hiperaktivitas kezelése esetében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati
alkalmazasra vonatkoz6 informaciok).




5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A vibegron atlagos Cmax- és AUC-értéke a dozissal aranyosnal nagyobb mértékben ndvekedett
legfeljebb 600 mg-os dozis egyszeri, illetve 400 mg-os dozis ismételt adagolasat kovetden. Az
egyensulyi koncentraciok a naponta egyszeri alkalmazassal 7 napon beliil alakultak ki. Az atlagos
akkumulacios arany (Rac) 1,7 volt a Cpax €s 2,4 az AUCo.24nr esetében. A vibegron median tmax-ideje
koriilbeliil 1-3 ora.

A vibegron 75 mg filmtabletta szdjon at torténd alkalmazasa Gsszetorve és 15 ml almapiirével
elkeverve nem eredményezett klinikailag jelentds valtozasokat a vibegron farmakokinetikajaban a
vibegron 75 mg filmtabletta érintetlen allapotban torténd bevételével dsszehasonlitva.
Kovetkezésképpen a vibegron 6sszetdrhetd pépes étellel torténd bevétel céljabol.

Az étel hatdsa

A 75 mg-os tabletta zsiros étellel torténd bevétele 63%-kal csokkentette a vibegron Cpax-értékét és
37%-kal az AUC-értékét. Az étel hatasa kisebb volt egyensulyi allapotban (az AUC nem valtozott, a
Crmax 30%-kal csokkent). A hatasossagot és biztonsagossagot igazolo II1. fazist vizsgalatokban a
vibegront étkezés kozben vagy attol fliggetleniil vették be. Ezért a vibegron étkezés kdzben vagy attol
fliggetleniil egyarant beveheto.

Eloszlas

Szajon at torténd alkalmazast kovetden az atlagos latszolagos eloszlasi térfogat 9120 liter. A vibegron
plazmafehérje-kotédése koriilbeliil 50%-o0s. A vér/plazma koncentracidarany 0,9.

Biotranszformacié

A vibegron oxidacio6 és direkt glitkuronidacio révén metabolizalodik, de nem a metabolizacio a f6
eliminacids utvonal. Egyszeri adag ['“C-jelzett]-vibegron alkalmazasa utén a vibegron a keringésben
1év6 £6 komponens. Human plazmaban egy f6 metabolitot azonositottak, a fazis II. gliikuronidot, ami a
teljes expozicio 12—14%-a. Az Osszes in vitro vizsgalt UGT enzimrol (foként UGT1A3, UGT1A4,
UGT1A6, UGT2B10, UGT2B15) beigazolodott, hogy valamilyen mértékben részt vesz a vibegron
metabolizmusaban. Noha az in vitro vizsgalatok arra utalnak, hogy a vibegron oxidativ
metabolizmusaban a CYP3A4 izoenzim is részt vesz, in vivo az eredmények szerint ennek szerepe a
teljes eliminacio tekintetében korlatozott.

Eliminacid

Az atlagos terminalis felezési id6 (ty) tobb dozis alkalmazasat kvetden 59 és 94 ora kozotti
tartomanyban mozgott a fiatal és id6s vizsgalati alanyoknal, az effektiv felezési id6 pedig 31 6ra volt a
teljes populacioban.

Egészséges Onkénteseknél 100 mg [*C-jelzett]-vibegron szajon 4t torténd alkalmazasat kdvetden a
radioizotdppal jelolt dozisnak koriilbeliil 59%-a a székletbol, 20%-a pedig a vizeletbdl volt
kimutathatd. A mért radioaktivitds nagy rész¢ét a valtozatlan formaban iiriil6 vibegron adta (a
sz€kletben mért radioaktivitas 54%-4at, illetve a vizeletben mért radioaktivitas 19%-at). A székletben
kimutathaté dozis nagyrészt valosziniileg fel nem szivodott hatdanyag. A valtozatlan hatdanyag
vizelettel torténo kivalasztodasa a f6 eliminacios utvonal (a felszivodott vibegron koriilbeliil 50%-a).
A valtozatlan hatéanyag epével torténd kivalasztodasa szintén hozzajarulhat az eliminacidhoz, mig a
majon keresztiili metabolizmus szerepe vélhetden igen csekély.



Vesekarosodas

Normal vesemiikodésii (GFR > 90 ml/perc) onkéntesekhez képest a vibegron egyszeri, 100 mg-os
dozisa a kovetkezok szerint novelte az atlagos Crax- €s AUC-értéket:

- 1,6-szeresére, illetve 2,1-szeresére enyhe foku vesekarosodasban szenvedé onkénteseknél
(60 < GFR < 90 ml/perc)

- 2,0-szeresére, illetve 1,6-szeresére kozepes fokl vesekarosodasban szenvedd
onkénteseknél (30 < GFR < 60 ml/perc)

- 1,8-szeresére, illetve 1,2-szeresére sulyos soku vesekarosodasban szenvedo
onkénteseknél (GFR < 30 ml/perc)

Nincs sziikség a vibegron dozisanak modositasara enyhe, kozepesen vagy sulyos foka
vesekarosodasban szenvedd betegeknél (akiknél a glomerularis filtracids rata [GFR] 15 ml/perc és

90 ml/perc kdzott van, és nem szorulnak dializisre). A vibegront nem vizsgaltak végstadiumu
vesebetegségben szenveddknél (GFR < 15 ml/perc hemodializissel vagy a nélkiil), igy az alkalmazasa
nem javasolt ezen betegeknél.

Maijkarosodas

Normal majmiikodésti onkéntesekhez képest a vibegron egyszeri, 100 mg-os dozisa az atlagos Cmax- €s
AUC-értéket 1,3-szeresére, illetve 1,3-szeresére novelte kdzepes foki majkarosodasban (Child-Pugh B
stadium) szenvedd onkénteseknél.

Nincs sziikség a vibegron dozisanak modositasara enyhe vagy kozepes foka majkarosodasban (Child-
Pugh A és B stadium) szenvedo betegeknél. A vibegront nem vizsgaltak sulyos majkarosodasban

(Child-Pugh C stadium) szenvedoknél, igy az alkalmazasa nem javasolt ebben a betegpopulacioban.

Gyermekek és serdiil0k

Nem allnak rendelkezésre farmakokinetikai adatok 18 évesnél fiatalabb gyermekek ¢és serdiilok
tekintetében.

Egyéb kiilonleges betegcsoportok

Nem figyeltek meg klinikailag jelentds kiilonbséget a vibegron farmakokinetikajaban az életkor
(vizsgalat tartomany: 18-93 év), nem vagy rassz/etnikum filiggvényében.

A testtomeg (vizsgalt tartomany: 39-161 kg) a populacios farmakokinetikai elemzés soran mérsékelt
hatassal volt a clearance-re €s a centralis eloszlasi térfogatra. A vibegronnak valo expozicio
testtomegbeli eltérések miatti novekedése nem mindsiilt klinikailag jelentosnek.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az embereknél megfigyelthez képest a vibegron in vitro B3-AR potenciaja 9-szer kisebb volt
nyulaknal, illetve 78-szor kisebb patkanyoknal. Kovetkezésképpen a fejlodést vagy reprodukcios
képességet érintd potencialis f3-AR-medialt hatdsok biztonsagossagi kiiszobe alacsonyabb, mint a 3-
AR-rel 0ssze nem fliggd hatasok esetén.

Allatokkal végzett vizsgalatokban nem figyeltek meg az embryo-foetalis fejlédésre kifejtett hatast,
amikor a vibegront patkanyoknal és nyulaknal az organogenesis szakaszaban alkalmaztak a napi

75 mg-os, emberek szamara javasolt (RHD) dozis 275-szorosének, illetve 285-szorosének megfeleld
expozicioval (AUC). Az RHD 898-szorosanak megfeleld klinikai expozicido (AUC) nyulaknal
késleltetett csontosodast €s alacsony magzati sulyt idézett el6, maternalis toxicitas mellett.
Patkanyoknal vemhesség és laktacio idején alkalmazva a vibegron az RHD 89-szeresének megfeleld
klinikai expozicié mellett semmilyen hatassal nem volt az utédokra. Utddokat érintd fejlodési
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toxicitast az RHD 458-szorosanak megfelel6 klinikai expozicio (AUC) mellett figyeltek meg,
maternalis toxicitassal kisérve.

Radioizotoppal jelolt vibegron egyszeri, szajon at alkalmazott dozisat kovetden postnatalis laktalo
patkanyoknal radioaktivitast mutattak ki az anyatejbol.

Napi legfeljebb 300 mg/ttkg dozis mellett, ami a 75 mg/nap RHD legaldbb 275-sz6r6sének megfeleld
szisztémas expoziciot (AUC) jelent, nem figyeltek meg termékenységre kifejtett hatast ndstény és him
patkanyoknal. Napi 1000 mg/ttkg dozis mellett, ami a 75 mg/nap RHD koriilbeliil 1867-szeresének
megfeleld szisztémas expoziciot (AUC) jelent, ndstény patkanyoknal altalanos toxicitast, csokkent
termékenységet és csokkent reprodukcios képességet figyeltek meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag

mannit

mikrokristalyos celluloz
kroszkarmelloz-natrium

hidroxipropilcellul6z

magnézium-sztearat

Filmbevonat

indigokarmin aluminium lakk (E132)
hipromelloz (E464)

sarga vas-oxid (E172)

laktéz-monohidrat

titan-dioxid (E171)

triacetin

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

5 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Nagy stiriiségii polietilénb6l (HDPE) késziilt fehér, szogletes vagy kerek tartaly gyermekbiztos
polipropilén (PP) kupakkal lezarva, illetve még egy belsé védofoliat tartalmaz, melynek polietilén

(PE) rétege érintkezik a tablettakkal. Tartalyonként 7, 30 vagy 90 filmtablettat tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1822/001 7 db filmtabletta kerek tartalyban
EU/1/24/1822/002 30 db filmtabletta kerek tartalyban
EU/1/24/1822/003 90 db filmtabletta kerek tartalyban
EU/1/24/1822/004 7 db filmtabletta szogletes tartalyban
EU/1/24/1822/005 30 db filmtabletta szogletes tartadlyban
EU/1/24/1822/006 90 db filmtabletta szogletes tartalyban

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsdnak ddtuma: 2024. junius 27.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyarto(k) neve és cime

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Franciaorszag

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

Leiden, 2333 CW

Hollandia

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvdnossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést
kdvetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljdban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:
o ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;
. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1ij
informacid érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Obgemsa 75 mg filmtabletta
vibegron

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg vibegront tartalmaz filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. A tovabbi informaciokat illetéen lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

7 db filmtabletta
30 db filmtabletta
90 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Sz4jon at torténd alkalmazésra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1822/001 7 db filmtabletta kerek tartalyban
EU/1/24/1822/002 30 db filmtabletta kerek tartalyban
EU/1/24/1822/003 90 db filmtabletta kerek tartalyban
EU/1/24/1822/004 7 db filmtabletta szogletes tartalyban
EU/1/24/1822/005 30 db filmtabletta szdgletes tartalyban
EU/1/24/1822/006 90 db filmtabletta szogletes tartalyban

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Obgemsa

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

Obgemsa 75 mg filmtabletta
vibegron

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg vibegront tartalmaz filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktdzt tartalmaz. A tovabbi informaciokat illetéen lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

7 db filmtabletta
30 db filmtabletta
90 db filmtabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Sz4jon at torténd alkalmazésra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1822/001 7 db filmtabletta kerek tartalyban
EU/1/24/1822/002 30 db filmtabletta kerek tartalyban
EU/1/24/1822/003 90 db filmtabletta kerek tartalyban
EU/1/24/1822/004 7 db filmtabletta szogletes tartalyban
EU/1/24/1822/005 30 db filmtabletta szdgletes tartalyban
EU/1/24/1822/006 90 db filmtabletta szogletes tartalyban

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Obgemsa 75 mg filmtabletta
vibegron

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyégyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errdl kezelorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Obgemsa ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Obgemsa szedése elott

Hogyan kell szedni az Obgemsa-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Obgemsa-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Sk Wb =

1. Milyen tipusu gyogyszer az Obgemsa és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

Az Obgemsa hatdanyaga a vibegron. A vibegron izomlazitd (Ggynevezett béta-3-adrenergreceptor-
agonista), amely csokkenti a hiperaktiv holyag aktivitasat és kezeli az azzal Osszefiiggo tiineteket.

Az Obgemsa a hiperaktiv holyagmiikddés tiineteinek kezelésére szolgal felndtteknél. A tiinetek kozé
tartozik:

a holyagiiritésre valo hirtelen fellépd késztetés (siirgetd vizelési késztetés);

a szokasosnal gyakoribb holyagiiritési sziikséglet (gyakori vizelési inger);

a holyagiirités és bevizelés kontrollaldsara valo képtelenség (vizeletinkontinencia).

2. Tudnivalék az Obgemsa szedése el6tt

Ne szedje az Obgemsa-t
- ha allergias a vibegronra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevdjére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Az Obgemsa szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével:

o ha Onnek vizeletiiritési problémai vannak vagy a vizeletsugar gyenge, illetve ha a hiperaktiv
holyagmiikddés tlineteinek kezelésére egyéb gyogyszereket, példaul antikolinerg gyogyszereket
szed, ugy mint oxibutinin, difenhidramin, szolifenacin.

Stlyos majproblémak vagy végstadiumu vesebetegség esetén az Obgemsa nem alkalmazhato.
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Gyermekek és serdiilok
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok esetében, mert az
Obgemsa biztonsagossagat és hatasossagat ebben a korcsoportban még nem igazoltak.

Egyéb gyogyszerek és az Obgemsa

Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha digoxint szed (szivelégtelenség vagy rendellenes szivritmus kezelésére
szolgald gyogyszer). A kezelGorvosa ellendrzi ennek a gyogyszernek a vérszintjét. Ha a vérszint a
tartomanyon kiviil esik, kezeldorvosa mddosithatja a digoxin adagjat.

Téjekoztassa kezeldorvosat, ha dabigatran-etexilatot (véralvadasgatlo szer), apixabant (véralvadasgatlo
szer) vagy rivaroxabant (trombdzisgatld szer) alkalmaz. Ezeknél a gyogyszereknél sziikség lehet az
adag kezel6orvos altali modositasara.

Terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok
Ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, ne szedje az Obgemsa-t. Ez azért
fontos, mert nem ismert, hogy a készitmény milyen hatassal van a magzatra.

Terhesseg
Ha On terhes, ne szedje az Obgemsa-t. Ez azért fontos, mert nem ismert, hogy a készitmény milyen
hatassal van a sziiletend6 gyermekre.

Szoptatas
A készitmény valosziniileg atjut az anyatejbe, de az 0jsziilottre/csecsemdre vonatkozd kockazatok nem
ismertek. Kovetkezésképpen az Obgemsa nem szedhet6 a szoptatds iddszakaban.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Obgemsa nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az Obgemsa laktozt tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Az Obgemsa natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni az Obgemsa-t?

A gyobgyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A gyogyszer javasolt adagja 1 tabletta naponta.
A tablettat egy pohar vizzel kell lenyelni. Sziikség esetén 0sszetdrhetd €s elkeverhetd 1 evokanal
(koriilbeliil 15 ml) pépes étellel (példaul almapiirével). Vegye be a keveréket, majd igyon ra egy pohar

vizet. Etellel torténd elkeverést kovetden azonnal beveendd. A tabletta étkezés kozben vagy attol
fiiggetleniil is bevehetd.
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Ha az el6irtnal tobb Obgemsa-t vett be

Ha t0l sok tablettat vett be, azonnal vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a
kérhazzal, hogy tanacsot tudjanak adni Onnek. Ha a tablettait véletleniil valaki mas vette be, azonnal
vegye fel a kapcsolatot kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a korhazzal, hogy tanacsot tudjanak
adni Onnek. A taladagolas tiinetei kozé tartoznak az emésztérendszeri problémaék, a fejfajas és a
nehézlégzés.

Ha elfelejtette bevenni az Obgemsa-t

Ha kihagyott egy adagot, a kovetkez6 adagot masnap vegye be a szokasos modon. Ne vegyen be
kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara. Ha tobb adagot kihagy, tajékoztassa kezeldorvosat, és
kovesse az altala adott itmutatast.

Ha idé6 elétt abbahagyja az Obgemsa szedését
Ne hagyja abba id6 el6tt az Obgemsa-kezelést csak azért, mert nem észlel azonnali hatast.
Hugyholyagjanak sziiksége lehet némi idére az alkalmazkodashoz, ezért folytassa a tablettak szedését.

Ne hagyja abba az Obgemsa szedését, ha a tlinetei javulnak, mert a kezelés abbahagyasaval a
hiperaktiv holyag szindroma tiinetei visszatérhetnek. Az Obgemsa szedésének abbahagyasa el6tt
beszéljen kezelGorvosaval:

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az egyik nem gyakori mellékhatas (amely 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet) a hugyholyag
kitiritésére valo képtelenség (vizeletretencid/vizeletelakadas). Az Obgemsa fokozhatja a
vizeletelakadds esélyét, ha On hiigyhdlyagkimeneti elzarodasban szenved vagy a hiperaktiv holyag
szindroma kezelésére mas gyogyszereket szed. Amennyiben vizeletelakadast észlel, azonnal értesitse a
kezelborvosat.

Az egyéb mellékhatasok az alabbiak lehetnek:

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- fejfajas

- hasmenés

- hanyinger

- sz¢krekedés

- hagynti fert6zés (a vizeletet szallito szerveket érint6 fert6zés)

- akaratlagos vizeletiiritéskor a hugyholyagban visszamarado vizelet mennyiségének névekedése
(rezidualis vizelet térfogatanak novekedése)

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- héhullam

- vizelet-visszatartas, tobbek kozott erdltetett vizelés (a hugyholyag teljes kiliritésére valo
képtelenség)

- kitités (tobbek kozott viszketo kilités és piros borkiiités)
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Obgemsa-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a tartalyon feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati ido
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Obgemsa?
- A készitmény hatéanyaga a vibegron. 75 mg vibegront tartalmaz filmtablettanként.
- Egyéb 0sszetevok:

- Tablettamag: mannit, mikrokristalyos celluloz, kroszkarmelloz-natrium,
hidroxipropilcelluléz és magnézium-sztearat. Lasd 2. pont: ,,Az Obgemsa natriumot
tartalmaz”.

- Filmbevonat: indigékarmin aluminium lakk (E132), hipromelloz, sérga vas-oxid (E172),
laktdz, titan-dioxid (E171) és triacetin. Lasd 2. pont: ,,Az Obgemsa laktozt tartalmaz”.

Milyen az Obgemsa kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Obgemsa vilagoszold, ovalis filmtabletta, egyik oldalan a ,,V75” feliratot megjelenitd
mélynyomassal, masik oldalan sima feliilettel. A tabletta mérete kortilbeliil 9 mm (hossz) x 4 mm
(sz€lesség) X 3 mm (magassag).

Az Obgemsa fehér szinti mianyagbol késziilt, mtianyag zarokupakkal ellatott szogletes vagy kerek
tartalyban all rendelkezésre.
Tartalyonként 7, 30 vagy 90 filmtablettat tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franciaorszag

Gyarté

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Franciaorszag
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PIRAMAL PHARMA SOLUTIONS (DUTCH) B.V.
Bargelaan 200

Leiden, 2333 CW

Hollandia

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak idopontja:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

A betegtajékoztatdé az EU/EGT 0sszes hivatalos nyelvén elérhetd az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.
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