I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Obgemsa 75 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 75 mg vibegrono (vibegronum).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1,5 mg laktozés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté (tableté).

Sviesiai zalios spalvos, ovalo formos plévele dengta tableté, kurios vienoje puséje jspaustas uzrasas
V75, o kita pusé yra lygi. Tabletés matmenys yra mazdaug 9 mm (ilgis) x 4 mm (plotis) x 3 mm
(aukstis).

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Obgemsa skirtas simptominiam suaugusiy pacienty, serganéiy hiperaktyvios lapimo piislés (HSP)
sindromu, gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Rekomenduojama dozé yra 75 mg vieng kartg per para.

Ypatingos populiacijos

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems nustatytas lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(15 ml/min. < GFG < 90 ml/min. ir kuriems nereikia dializés), vibegrono dozés koreguoti
nerekomenduojama. Vibegrono tyrimy su pacientais, kuriems nustatyta galutinés stadijos inksty liga
(GFG < 15 ml/min., kuriems hemodializé taikoma arba netaikoma), neatlikta, todél Siems pacientams
jo vartoti nerekomenduojama (zr. 5.2 skyriy).



Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems nustatytas lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas
(atitinkamai A ir B klasiy pagal Child-Pugh), dozés koreguoti nerekomenduojama. Vibegrono tyrimy
su pacientais, kuriems nustatytas sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (C klasés pagal Child-Pugh),
neatlikta, todél Sios populiacijos pacientams jo vartoti nerekomenduojama (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Vibegrono saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety dar neistirti.
Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Per burng valgio metu arba nevalgius. Nurykite uzgerdami stikline vandens.

Obgemsa 75 mg plévele dengtas tabletes taip pat galima susmulkinti, sumaiSyti su valgomuoju Saukstu
(apie 15 ml) minks$to maisto (pvz., obuoliy tyrés) ir tuojau pat uzgerti stikline vandens.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientai, sergantys Slapimo puslés obstrukcija, ir pacientai, vartojantys antimuskarininius vaistinius
preparatus nuo HSP

Gauta prane$imy apie pacientams, vartojantiems vibegrona, pasireiskusj §lapimo susilaikyma. Slapimo
susilaikymo rizika gali padidéti pacientams, kuriems yra Slapimo piislés obstrukcija, taip pat
pacientams, kurie kartu su gydymu vibegronu vartoja muskarino receptoriy antagonistg. Prie$
pradedant gydyma vibegronu ir gydymo metu reikia stebéti, ar neatsiranda §lapimo susilaikymo
pozymiy ir simptomy, ypa¢ pacientams, kuriems yra kliniskai reikSminga §lapimo piislés obstrukcija,
biikliy, del kuriy gali pasireiksti §lapimo pislés obstrukcija, ir pacientams, kurie kartu su vibegronu
vartoja muskarino receptoriy antagonista.

Pacientams, kuriems pasireiské Slapimo susilaikymas, gydymg vibegronu reikia nutraukti.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas -
galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vibegronas yra citochromo P450 (CYP) 3A4, keliy UGT fermenty ir iStekéjimo neSiklio P-
glikoproteino (P-gp) substratas.



Vaistiniai preparatai, turintys jtakos vibegrono ekspozicijai

CYP3A44 / P-gp inhibitoriai

Veikiant stipriam ir vidutinio stiprumo CYP3A / P-gp inhibitoriams ketokonazolui ir diltiazemui
vibegrono ekspozicija (4AUC) sveiky savanoriy organizme padidéjo atitinkamai 2,1 ir 1,6 karto.
Vibegrong derinant su stipriais ar vidutinio stiprumo CYP3A ir (arba) P-gp inhibitoriais dozés
koreguoti nereikia.

CYP3A44 / P-gp induktoriai
Sveikiems savanoriams vartojant kartotines rifampicino, kuris yra stiprus CYP3A / P-gp induktorius,
dozes, vibegrono 4AUC nepakito, o Cyuax padidéjo 86 %. Vibegrong skiriant su CYP3A arba P-gp

induktoriais dozés koreguoti nereikia.

Vibegrono poveikis kitiems vaistiniams preparatams.

Vienkartiné vibegrono 100 mg dozé sveikiems savanoriams P-gp substrato digoksino Cy.. ir AUC
padidino atitinkamai 21 % ir 11 %. Reikia stebéti digoksino koncentracijg serume ir pagal ja parinkti
digoksino dozg, kad biity gautas norimas klinikinis efektas.

Reikia atsizvelgti | galimg vibegrono sgveika su P-gp, kai jis derinamas su jautriais siauro terapinio
indekso P-gp substratais, pvz., dabigatrano eteksilatu, apiksabanu arba rivaroksabanu.

Tyrimy in vitro duomenimis, vibegronas yra OCT]1 inhibitorius. Si sgveika nebuvo tirta in vivo ir
klinikiné reikSme Siuo metu nezinoma.

Farmakodinaminé saveika

Vibegrong skiriant kartu su tipiniu betablokatoriumi metoprololiu arba tipiniu vazodilatatoriumi
amlodipinu sistolinis arterinis kraujo spaudimas (SAKS) kliniskai reikSmingai nesumazéjo ir
nepadidéjo, palyginti su atskirai vartojamu metoprololiu arba amlodipinu.

Vaiky populiacija

Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.
4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Vibegrono nerekomenduojama vartoti vaisingoms moterims, kurios nenaudoja kontracepcijos
priemoniy.

Néstumas

Duomeny apie vibegrono vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyviinais atlikti tyrimai
parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy).

Vibegrono nerekomenduojama vartoti néStumo metu. Nustacius arba planuojant néStuma, gydyma
vibegronu reikia nutraukti ir prireikus pradéti alternatyvy gydyma.

~

Zindymas

Nezinoma, ar vibegrono ir (ar) metabolity iSsiskiria j gydomy motery piena.

Esami ikiklinikiniy tyrimy su gyviinais duomenys rodo, kad vibegrono ir (ar) metabolity iSsiskiria |
gyviny pieng (zr. 5.3 skyriy).

Pavojaus Zindomiems naujagimiams ar kiidikiams negalima atmesti.

Vibegronas neturi buti vartojamas zindymo metu.



Vaisingumas

Vibegrono poveikis Zmogaus vaisingumui neistirtas. Tyrimai su gyviinais neparodé poveikio Ziurkiy
pateliy ar patiny vaisingumui (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Obgemsa gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias praneSama dazniausiai, yra Slapimo taky infekcija (6,6 %),
galvos skausmas (5,0 %), viduriavimas (3,1 %) ir pykinimas (3,0 %).

Nepageidaujamy reakcijy j vaistinj preparata, dél kuriy teko nutraukti gydyma, daznis yra 0,9 %.
Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy teko nutraukti gydyma, buvo: galvos skausmas

(0,5 %), viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, pykinimas ir isbérimas (po 0,2 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Lenteléje toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo pastebétos vartojant vibegrona
111 fazés 12 savai¢iy trukmés tyrime bei III fazés ilgalaikiame tgstiniame tyrime ir nustatytos remiantis
poregistraciniais duomenimis.

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100
iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas

(< 1/10 000); daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta vartojant vibegrono 75 mg

Organu sistemuy klasé Nepageidaujama reakcija DazZnis
Infekcijos ir infestacijos Slapimo taky infekcija Daznas
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Daznas
Kraujagysliy sutrikimai Kars¢io pylimas Nedaznas
Virskinimo trakto sutrikimai Viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, | Daznas
pykinimas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai | ISbérimas® Nedaznas
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai Slapimo susilaikymas® Nedaznas
Tyrimai Padidéjes lickamojo Slapimo tiris Daznas

® apima nieztint] i8bérima ir eriteminj iSbérima
b apima stanginimasi $lapinantis

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.



4.9 Perdozavimas

Buvo pranesta apie perdozavimo atvejus vartojant nuo 100 iki 375 mg dozg¢ per parg. Né vienas i$
nepageidaujamy reiskiniy, pastebéty po pranesto perdozavimo, nebuvo sunkus. Nepageidaujami
reiSkiniai, apie kuriuos buvo pranesta, buvo virskinimo trakto sutrikimai, galvos skausmas ir dusulys.
Gydymas jtariamo perdozavimo atveju yra simptominis ir palaikomasis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — urologiniai preparatai, vaistiniai preparatai daznam §lapinimuisi ir $lapimo
nelaikymui gydyti, ATC kodas — G04BD15.

Veikimo mechanizmas

Vibegronas yra selektyvus ir stiprus Zmogaus beta-3, o ne f1-AR ir B2-AR adrenerginiy receptoriy
agonistas. Suaktyvinus Slapimo pislés detruzoriaus raumenyje esancius beta-3 adrenerginius
receptorius, Slapimo puslei pildantis atsipalaiduoja lygusis detruzoriaus raumuo, todé¢l padidé¢ja
Slapimo puslés talpa.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Vibegrono 75 mg veiksmingumas buvo jvertintas III fazés 12 savai¢iy trukmés dvigubai koduotame
atsitiktiniy im¢iy placebu ir palyginamuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamame tyrime
(EMPOWUR) su HSP pacientais, kuriems pasireidkeé staigaus ir dazno poreikio $lapintis simptomai su
impulsiniu §lapimo nelaikymu (ISN) arba be jo. Pacientams atsitiktine tvarka santykiu 5:5:4 buvo
paskirta 12 savai¢iy vieng kartg per parg per burng vartoti 75 mg vibegrono, placebo arba 4 mg
tolterodino ER. | tyrimg buvo jtraukti pacientai, kurie bent 3 ménesius turéjo HSP simptomy ir kuriy
vidutinis §lapinimosi daZnis per para buvo ne maziau kaip 8 kartai su ne maziau kaip vienu ISN
epizodu arba kuriy vidutinis §lapinimosi daznis per parg buvo ne maziau kaip 8 kartai su ne maziau
kaip 3 staigaus poreikio §lapintis epizodais. ISN buvo apibréZiamas kaip bet kokio kiekio §lapimo
pratekéjimas, nes pacientas jauté butinybe ar poreikj nedelsiant Slapintis. | tyrimo populiacija buvo
jtraukti HSP vaistinio preparato anks¢iau nevartoje pacientai ir taip pat pacientai, kuriems gydymas
HSP vaistiniu preparatu anks¢iau buvo skirtas. I§ viso atsitiktine tvarka buvo suskirstyta 1 518
pacienty: 547 tiriamieji buvo atsitiktine tvarka atrinkti j vibegrono grupe, 540 — i placebo grupe ir 431
— i tolterodino grupe. I8 Siy 1 518 pacienty dalyvavimg tyrime nutrauké 54 pacientai (10,0 %), kuriems
buvo skirtas placebas, ir 45 (8,2 %) vibegrono 75 mg grupés pacientai. Pagrindiné dalyvavimo tyrime
nutraukimo prieZzastis buvo sutikimo atSaukimas (3,9 % placebo grupéje ir 2,6 % vibegrono grupéje).

Bendros pirminés vertinamosios baigtys buvo vidutinio §lapinimosi daZnio per parg ir vidutinio ISN
epizody skaiiaus per parg pokytis 12-3ja savaite nuo gydymo pradzios. Svarbios antrinés
vertinamosios baigtys buvo $iy rodikliy pokytis nuo gydymo pradzios: vidutinio staigaus poreikio
Slapintis epizody skaiciaus per para, vidutinio visi§ko Slapimo nelaikymo epizody skaiciaus per para,
vieno §lapinimosi metu i$skirto vidutinio §lapimo tiirio, pacienty, kuriy vidutinis ISN epizody skai&ius
per para sumazéjo > 75 % bei 100 %, procentas ir jveikos srities balo pagal hiperaktyvios §lapimo
puslés ilgosios formos klausimyng (angl. ,, Overactive Bladder Questionnaire Long Form ",

OAB-q LF).

I8 viso 1 515 pacienty suvartojo bent vieng placebo (n = 540), vibegrono 75 mg (n = 545) arba
palyginamojo vaistinio preparato (n = 430) paros dozg. Dauguma pacienty buvo europidai (78 %) ir
moteriskosios lyties (85 %), jy vidutinis amzZius buvo 60 (nuo 18 iki 93) mety; 77 % pacienty
pasireiské ISN (HSP su pratekéjimu). Pacienty, kurie tyrimo pradzioje buvo vyresni nei 65 mety,
procentiné dalis buvo 42,6 %, o vyresniy nei 75 mety procentiné dalis buvo 12,1 %.



Vibegrono 75 mg veiksmingumas gydant HSP simptomus pasireiské per 2 savaites ir isliko per visa
12 savai¢iy gydymo laikotarpj (rezultatai pateikti toliau 2 lenteléje).

2 lentelé. Vidutinis Slapinimosi daZnio, impulsinio §lapimo nelaikymo epizody, staigaus poreikio
Slapintis epizodu, visiSko Slapimo nelaikymo epizody skaicius ir vieno Slapinimosi metu iSskirtas
vidutinis $lapimo tiiris gydymo pradzioje bei ju pokytis 12-3ja savaite

Parametras | Placebas | Vibegronas 75 mg | Tolterodinas ER 4 mg

Vidutinis Slapinimosi karty skaicius per para®

Pradinis vidurkis (n) 11,8 (520) 11,3 (526) 11,5 (417)
Pokytis nuo gydymo pradzios® -1,3 (475) -1,8 (492) —-1,6 (378)
(n)

Skirtumas, palyginti su placebu 0,5 —0,3

95 % pasikliautinasis intervalas —-0,8; 0,2 -0,6; 0,1
p verté <0,001% 0,0988
Vidutinis ISN epizody skaicius per para*

Pradinis vidurkis (n) 3,5 (405) 3,4 (403) 3,4(319)
Pokytis nuo gydymo pradzios® -1,4 (372) -2,0 (383) —-1,8 (286)
(n)

Skirtumas, palyginti su placebu —0,6 —0,4

95 % pasikliautinasis intervalas -0,9; -0,3 -0,7; 0,1
p verte <0,0001%¢ 0,0123
Vidutinis staigaus poreikio nedelsiant Slapintis epizody skaiius per para®

Pradinis vidurkis (n) 8,1 (520) 8,1 (526) 7,9 (417)
Pokytis nuo gydymo pradzios® -2,0 (475) -2,7 (492) -2,5(378)
(n)

Skirtumas, palyginti su placebu -0,7 -0,4

95 % pasikliautinasis intervalas -1,1;-0,2 -0,9; 0,0
p verte 0,0024¢ 0,0648
Vidutinis visiSko §lapimo nelaikymo epizody skai€ius per para*

Pradinis vidurkis (n) 4,2 (405) 4,1 (403) 4,1 (319)
Pokytis nuo gydymo pradzios® -1,6 (372) -2,3 (383) -2,0 (286)
(n)

Skirtumas, palyginti su placebu 0,7 0,5

95 % pasikliautinasis intervalas —1,0; 0,4 —-0,8; 0,1
p verté <0,0001¢% 0,0074
Vieno Slapinimosi metu iSskirtas vidutinis §lapimo tiiris (ml)®

Pradinis vidurkis (n) 148 (514) 155 (524) 147 (415)
Pokytis nuo gydymo pradzios® 2 (478) 24 (490) 16 (375)
(n)

Skirtumas, palyginti su placebu 21 13

95 % pasikliautinasis intervalas 14, 28 9,22

p verte <0,0001%¢ < 0,001

*VAG populiacija: visa analizés grupé. Visi atsitiktinés atrankos biidu atrinkti HSP sergantys
pacientai, kurie dvigubai koduoto tyrimo metu suvartojo bent vieng gydymo dozg ir kuriems nuo
gydymo pradzios jvyko bent vienas §lapinimosi matavimo pokytis, kurj buvo galima iSmatuoti.

b Maziausiyjy kvadraty vidurkis, pakoreguotas pagal gydyma, pradinj lygi, HSP tipa (tik VAG
analizei), lytj, geografinj regiong, tyrimo vizitg ir tyrimo vizitg pagal gydymo saveikos narj.

°I VAG populiacija: buvo naudojama Slapimo nelaikymo vertinamosioms baigtims ir apémé
pacientus, priskirtus VAG populiacijai, kuriems jtraukimo j tyrimg metu pasireiské HSP su
pratekéjimu ir kuriems nuo gydymo pradzios jvyko bent vienas §lapinimosi matavimo pokytis,
kurj buvo galima iSmatuoti.

d Statistiskai reik§minga.

¢ Parametrai, jtraukti j kartotiniy tyrimy procedura. Hipotez¢ buvo tikrinama tik skyrus vibegrong ir
placeba.




Papildomos esminés antrinés vertinamosios baigtys buvo pacienty, kuriems vidutinis ISN epizody
skaiCius per parag 12-3jg savaite nuo gydymo pradzios sumazéjo > 75 % arba 100 %, dalis. Rezultatai

pateikti toliau (3 lentel¢je).

3 lentelé. Antriniy veiksmingumo rezultaty analizé: pacienty, kuriems pasireiské atsakas ir
impulsinio Slapimo nelaikymo epizody skaicius 12-3ja savaite sumazéjo 75 % ir 100 % (I VAG),
analizé (apima pacientus, priskirtus VAG populiacijai, kuriems jtraukimo j tyrima metu
pasirei§ké HSP su pratekéjimu ir kuriems nuo gydymo pradZios jvyko bent vienas $lapinimosi
matavimo pokytis, kurji buvo galima iSmatuoti)

Statistinis rodiklis

Placebas
N =405

Vibegronas

75 mg N =403

Tolterodinas ER 4 mg
N =319

Tiriamieji, kuriems ISN epizody skaitius 12-aja savaite nuo gydymo pradZios sumazéjo bent

75 %

Apskaiciuotasis” N (%) 133 (32,8) 199 (49,3) 135 (42,2)
Palyginamasis vaistinis

preparatas — placebas®

CMH skirtumas 16,5 9.4

95 % PI [9,7; 23,4] [2,1; 16,7]
p verté <0,0001°¢ 0,0120
Pacientai, kuriems ISN epizody skaiius 12-aja savaite nuo gydymo pradZios sumazéjo 100 %
Apskaiciuotasis” N (%) 77 (19,0) 102 (25.3) 67 (20,9)
Palyginamasis vaistinis

preparatas — placebas®

CMH skirtumas 6,3 1,9

95 % PI [0,4;12,1] [4,1; 7.8]
p verté 0,0360°¢ 0,5447

Pastabos. Siekiant priskirti vertes, kuriy dél kokios nors prieZasties analizuojamomis savaitémis

nebuvo, buvo naudojamas MI.

Pateikti dazniai ir vardiklis, naudojamas procentinéms dalims apskaiciuoti, buvo pagristi I VAG

tiriamaisiais ir atsitiktinés atrankos biidu parinktu gydymu.

* Apskaiciuotoji dalis pagrjsta SAS procediira MIANALYZE su standartiniu kartotinio priskyrimo

poveikio jverciu.

Dalies ir atitinkamos PI bei p vertés skirtumas buvo apskaiciuotas naudojant Kochrano, Mantelio ir
Henselio (Cochran-Mantel-Haenszel) rizikos skirtumo jvertinima, i$sluoksniuotg pagal lytj
(moteriskoji, plg. su vyriskaja), bei Grynlendo (Greenland) ir Robinso (Robins) pasiiilytus svorius.

® Statistiskai reik§minga.

¢ Palyginimai, jtraukti j kartotiniy tyrimy procediirg. Tolterodino ER ir placebo palyginimas laikomas
aprasomuoju.

Vibegrono 75 mg ilgalaikis saugumas ir veiksmingumas buvo iki 52 savaiiy vertinami III fazés
testiniame tyrime, kuriame dalyvavo 505 pacientai, uzbaige 12 savaiciy trukmés III fazés tyrima
(EMPOWUR).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Obgemsa tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis gydant neurogeninj detruzoriaus hiperaktyvuma (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Vidutinis vibegrono C.. ir AUC didéjo daugiau nei dozei proporcingu biidu suvartojus vienkarting ir
kartotine dozes, atitinkamai iki 600 ir 400 mg. Doze vartojant vieng kartg per para pusiausvyrinés
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apykaitos koncentracija pasiekiama per 7 paras. Kaupimosi santykio vidurkis (Rac) buvo 1,7 esant
Chax 11 2,4 esant AUCj 24 v. Vibegrono Tmax mediana yra apytikriai nuo 1 iki 3 val.

I$gérus susmulkinta ir su 15 ml obuoliy tyrés sumaiSyta vibegrono 75 mg plévele dengta tablete,
kliniskai reik§mingy vibegrono farmakokinetikos poky¢iy, palyginti su nesmulkintos vibegrono 75 mg
plévele dengtos tabletés vartojimu, nenustatyta. Todél vibegrono tabletes galima smulkinti ir vartoti
sumaisytas su minkstu maistu.

Maisto poveikis
75 mg tablete iSgérus kartu su labai riebiu maistu, vibegrono Cpex it AUC sumazéjo atitinkamai 63 %
ir 37 %. Atrodo, kad maisto poveikis buvo mazesnis nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai (nepakites

AUC ir 30 % mazesné Cyqy). 111 fazés tyrimuose, kuriuose veiksmingumas ir saugumas yra jrodyti,
vibegronas buvo vartojamas su maistu arba be jo. Taigi vibegrong galima vartoti su maistu arba be jo.

Pasiskirstymas

Pavartojus per burna, vidutinis tariamasis pasiskirstymo tiiris yra 9 120 1. Prie zmogaus plazmos
baltymy prisijungia mazdaug 50 % vibegrono. Vidutinis koncentracijos kraujyje ir plazmoje santykis
yra 0,9.

Biotransformacija

Vibegronas metabolizuojamas oksidacijos ir tiesioginés gliukuronizacijos biidu, taciau metabolizmas
néra pagrindinis $alinimo biidas. Vibegronas yra pagrindinis cirkuliuojantis komponentas suvartojus
vienkartine '*C-vibegrono doze. Zmogaus plazmoje buvo aptiktas vienas pagrindinis metabolitas,
kuris yra II fazés gliukuronidas, sudarantis 12—14 % bendros ekspozicijos. Visi rekombinantiniai UGT
fermentai, iStirti in vitro, parodé tam tikrg vibegrono metabolizma (daugiausia UGT1A3, UGT1A4,
UGT1A6, UGT2B10, UGT2B15). Nors tyrimai in vitro rodo CYP3A4 vaidmen;] vibegrono
oksidaciniame metabolizme, rezultatai in vivo rodo, kad Sie izofermentai vaidina ribotg vaidmen;j
bendrame Salinime.

Eliminacija

Jauniems ir senyviems tiriamiesiems pavartojus kartotines dozes, vidutinés galutinés pusinés
eliminacijos laiko (t,,) vertés svyruoja nuo 59 iki 94 val., o efektyvus pusinés eliminacijos laikas
visose populiacijose yra mazdaug 31 val.

Sveikiems savanoriams i§gérus 100 mg *C-vibegrono, mazdaug 59 % radioaktyviuoju izotopu
zymétos dozés kiekio buvo aptikta iSmatose, o 20 % — Slapime. Nepakites vibegronas sudaré didZiaja
dalj i$skirto radioaktyvumo (54 % ir 19 % radioaktyviuoju izotopu Zyméto kiekio atitinkamai iSmatose
ir Slapime). Tikétina, kad didZioji iSmatose aptikta dozés dalis yra neabsorbuota medziaga.
Nepakitusios medziagos iSsiskyrimas su Slapimu yra pagrindinis $alinimo buidas (apie 50 %
absorbuoto vibegrono). Tam tikra nepakitusios medziagos dalis taip pat gali bati iSskiriama su tulzimi.
Panasu, kad kepenyse metabolizuojama tik maza vaistinio preparato dalis.

Inksty funkcijos sutrikimas

Palyginti su savanoriais, kuriy inksty funkcija normali (GFG > 90 ml/min.), toliau nurodytiems
savanoriams pavartojus vienkarting vibegrono 100 mg doze, viduting C... ir AUC padidéjo:

- atitinkamai 1,6 ir 2,1 karto savanoriams, kuriems nustatytas lengvas inksty funkcijos
sutrikimas (60 < GFG < 90 ml/min.);

- atitinkamai 2,0 ir 1,6 karto savanoriams, kuriems nustatytas vidutinio sunkumo inksty
funkcijos sutrikimas (30 < GFG < 60 ml/min.);

- atitinkamai 1,8 ir 1,2 karto savanoriams, kuriems nustatytas sunkus inksty funkcijos
sutrikimas (GFG < 30 ml/min.).



Pacientams, kuriems nustatytas lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(15 ml/min. < GFG < 90 ml/min. ir kuriems nereikia dializés), vibegrono dozés koreguoti
nerekomenduojama. Vibegrono tyrimy su pacientais, kuriems nustatyta galutinés stadijos inksty liga
(GFG < 15 ml/min., kuriems hemodializé taikoma arba netaikoma), neatlikta, todél Siems pacientams
jo vartoti nerekomenduojama.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Palyginti su savanoriais, kuriy kepeny funkcija normali, savanoriams, kuriems nustatytas vidutinio
sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas (B klasés pagal Child-Pugh), pavartojus vienkarting vibegrono
100 mg doze viduting Cy. ir AUC padidéjo atitinkamai 1,3 ir 1,3 karto.

Pacientams, kuriems nustatytas lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas
(atitinkamai A ir B klasiy pagal Child-Pugh), dozés koreguoti nerekomenduojama. Vibegrono tyrimy
su pacientais, kuriems nustatytas sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (C klasés pagal Child-Pugh),
neatlikta, todél Sios populiacijos pacientams jo vartoti nerekomenduojama.

Vaiky populiacija

Apie jaunesnius nei 18 mety vaikus farmakokinetikos duomeny néra.

Kitos ypatingos pacienty populiacijos

Nebuvo pastebéta jokiy kliniskai reik§mingy vibegrono farmakokinetikos skirtumy, susijusiy su
amziumi (tirtas intervalas: nuo 18 iki 93 mety), lytimi arba rase ar etnine priklausomybe.

Svoris (tirtas intervalas: nuo 39 iki 161 kg) atliekant populiacijos farmakokinetikos analiz¢ turéjo
nedidelj poveikj klirensui ir centriniam pasiskirstymo tiiriui. Svorio skirtumy lemiamas vibegrono
ekspozicijos padidéjimas néra laikomas kliniskai reikSmingu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Palyginti su zmonémis, vibegrono 3-AR potencija in vitro triuSiams ir Ziurkéms buvo atitinkamai 9 ir
78 kartus mazesné. Todél galimam B3-AR salygojamam poveikiui vystymuisi ar reprodukcijai
taikomos mazesnés saugumo ribos nei poveikiui, kuris su 3-AR néra susijes.

Tyrimy su gyviinais metu ziurkéms ir triuSiams organogenezes laikotarpiu vibegrono skyrus per burng
ir esant atitinkamai 275 ir 285 kartus didesnei ekspozicijai (4UC) uz kliniking ekspozicijg vartojant
zmogui rekomenduojama doze (ZRD) po 75 mg vibegrono per parg jokio poveikio gemalo ir vaisiaus
vystymuisi nepastebéta. Kai triusiams tenkanti ekspozicija buvo mazdaug 898 kartus didesné uz
vartojant ZRD susidaran¢ia klinikine ekspozicija (4UC), buvo pastebétas pavéluotas vaisiaus
kauléjimas ir sumazéjes vaisiaus kiino svoris esant toksiniam poveikiui patelei. Ziurkes néstumo ir
zindymo metu gydant vibegronu, kai ekspozicija buvo 89 kartus didesné uZ vartojant ZRD
susidarancia kliniking ekspozicija, poveikio jaunikliams nebuvo pastebéta. Kai ekspozicija buvo
mazdaug 458 kartus didesné uZ vartojant ZRD susidarangia kliniking ekspozicija (4UC), buvo
pastebétas toksinis poveikis jaunikliy vystymuisi esant toksiniam poveikiui patelei.

Zindan¢ioms Ziurkéms po atsivedimo skyrus radioaktyviuoju izotopu Zyméta vienkarting geriamaja
vibegrono doze, radioaktyvumas buvo pastebétas piene.

Skiriant iki 300 mg/kg paros dozes, kai sisteminé ekspozicija (4UC) bent 275 kartus virsijo tg, kuri

susidaro zmogui vartojant ZRD 75 mg per parg, jokio poveikio Ziurkiy pateliy ir patiny vaisingumui
nepastebéta. Ziurkiy pateléms skiriant 1 000 mg/kg per para, kai apskaidiuota sisteminé ekspozicija

(AUC) 1 867 kartus virsijo ta, kuri susidaro zmogui vartojant ZRD 75 mg per parg, buvo pastebétas

bendras toksiSkumas, sumazéjes vaisingumo potencialas ir vaisingumas.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Tabletés Serdis

Manitolis

Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natrio druska
Hidroksipropilceliuliozé

Magnio stearatas

Tabletés plévelé

Indigokarmino aliuminio dazalas (E132)

Hipromeliozé (E464)

Geltonasis geleZies oksidas (E172)

Laktozé monohidratas

Titano dioksidas (E171)

Triacetinas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Baltas kvadratinis arba apvalus didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas, uzdarytas atitinkamai
vaiky sunkiai atidaromu polipropileno (PP) dangteliu ir vidiniu sandarikliu, padengtu polietileno (PE)
sluoksniu, kuris lie¢iasi su tabletémis. Kiekviename buteliuke yra 7, 30 arba 90 plévele dengty
tableciy.

w

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Pranciizija
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1822/001 7 plévele dengtos tabletés apvaliame buteliuke
EU/1/24/1822/002 30 plévele dengty tableCiy apvaliame buteliuke
EU/1/24/1822/003 90 plévele dengty table¢iy apvaliame buteliuke
EU/1/24/1822/004 7 plévele dengtos tabletés kvadratiniame buteliuke
EU/1/24/1822/005 30 plévele dengty table€iy kvadratiniame buteliuke
EU/1/24/1822/006 90 plévele dengty table¢iy kvadratiniame buteliuke

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. birzelio 27 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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I PRIEDAS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Pranciizija

PIRAMAL PHARMA SOLUTIONS (DUTCH) B.V.

Bargelaan 200

Leiden, 2333 CW

Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
. pareikalavus Europos vaisty agentirai;
. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti
didelj naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar
rizikos mazinimo) etapa.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Obgemsa 75 mg plévele dengtos tabletés
vibegronum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 75 mg vibegrono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

7 plévele dengtos tabletes
30 plévele dengty tableciy
90 plévele dengty tableciy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1822/001 7 plévele dengtos tabletés apvaliame buteliuke
EU/1/24/1822/002 30 plévele dengty tableCiy apvaliame buteliuke
EU/1/24/1822/003 90 plévele dengty tableCiy apvaliame buteliuke
EU/1/24/1822/004 7 plévele dengtos tabletés kvadratiniame buteliuke
EU/1/24/1822/005 30 plévele dengty tableciy kvadratiniame buteliuke
EU/1/24/1822/006 90 plévele dengty tableciy kvadratiniame buteliuke

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Obgemsa

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

18



INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Obgemsa 75 mg plévele dengtos tabletés
vibegronum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 75 mg vibegrono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

7 plévele dengtos tabletes
30 plévele dengty tableciy
90 plévele dengty tableciy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1822/001 7 plévele dengtos tabletés apvaliame buteliuke
EU/1/24/1822/002 30 plévele dengty tableCiy apvaliame buteliuke
EU/1/24/1822/003 90 plévele dengty tableCiy apvaliame buteliuke
EU/1/24/1822/004 7 plévele dengtos tabletés kvadratiniame buteliuke
EU/1/24/1822/005 30 plévele dengty tableciy kvadratiniame buteliuke
EU/1/24/1822/006 90 plévele dengty tableciy kvadratiniame buteliuke

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Obgemsa 75 mg plévele dengtos tabletés
vibegronas (vibegronum)

nykdorna papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytojg arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Obgemsa ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Obgemsa
Kaip vartoti Obgemsa

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Obgemsa

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Obgemsa ir kam jis vartojamas

Obgemsa sudétyje yra veikliosios medziagos vibegrono. Tai yra §lapimo piislés raumenis
atpalaiduojantis vaistas (beta-3 adrenerginiy receptoriy agonistas), kuris mazina hiperaktyvios Slapimo
puslés aktyvuma ir gydo su tuo susijusius simptomus.

Obgemsa vartojamas suaugusiesiems gydyti, kuriems yra hiperaktyvios Slapimo piislés simptomy,

pavyzdziui:

- staigus noras iStustinti $lapimo piisle (vadinamasis staigus poreikis);

- poreikis Slapimo pusle iStustinti dazniau nei jprasta (vadinamasis padidéjes Slapinimosi daznis);

- negaléjimas kontroliuoti, kada iStustinti §lapimo piisle, ir apsiSlapinimas (vadinamasis
impulsinis §lapimo nelaikymas).

2.  Kas Zinotina prie§ vartojant Obgemsa

Obgemsa vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija vibegronui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Obgemsa:

J jeigu sunku iStustinti Slapimo pusle ar Slapimo srové silpna, arba jeigu hiperaktyvios §lapimo
puslés sindromui gydyti vartojate kity vaisty, pvz., anticholinerginiy vaisty, tokiy kaip
oksibutininas, difenhidraminas, solifenacinas.

Jeigu turite sunkiy kepeny sutrikimy arba sergate galutinés stadijos inksty liga, nes Obgemsa tokiais

atvejais vartoti negalima.
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Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto neduokite jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams, nes Obgemsa saugumas ir
veiksmingumas Sioje amziaus grupéje nebuvo istirti.

Kiti vaistai ir Obgemsa

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate digoksino (Sirdies nepakankamumui ar sutrikusiam Sirdies ritmui
gydyti). Sio vaisto kiekj kraujyje nustato gydytojas. Jeigu kiekis kraujyje neatitinka normos riby,
gydytojas gali pakoreguoti digoksino doze.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate dabigatrano eteksilato (kreséjima slopinancio vaisto), apiksabano
(kreséjimg slopinancio vaisto) arba rivaroksabano (antitrombozinio vaisto). Gydytojui gali tekti
pakoreguoti Siy vaisty dozes.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys
Jeigu manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, Obgemsa vartoti negalima. Taip yra
todél, kad nezinoma, kaip §is vaistas paveiks vaisiy.

Néstumas
Jeigu esate néscia, Obgemsa vartoti negalima. Taip yra todél, kad nezinoma, kaip §is vaistas paveiks
kadikj.

Zindymo laikotarpis
Tikétina, kad Sio vaisto iSsiskiria ] gydomy motery piena, taciau rizika kiidikiui nezinoma. Todél
vartojant Obgemsa zindyti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Obgemsa gebe¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Obgemsa sudétyje yra laktozés.
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji, pries
pradédami vartoti §j vaista.

Obgemsa sudétyje yra natrio
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Obgemsa

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Rekomenduojama $io vaisto dozé yra 1 tableté per para.

Tablete nurykite uzgerdami stikline vandens. Jei reikia, tablete galima susmulkinti ir sumaisyti su

1 valgomuoju Saukstu (apie 15 ml) minksto maisto (pvz., obuoliy tyrés). Suvalgykite miSinj, tada
iSgerkite stikling vandens. Vaistg sumaisius su maistu, miSinj reikia nedelsiant suvalgyti. Tablet¢ galite
iSgerti valgio metu arba nevalge.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Obgemsa doze?

Jeigu iSgeréte per daug tableciy, nedelsdami kreipkités patarimo j gydytoja, vaistininkg arba j ligoning.
Jeigu Jusy tableCiy atsitiktinai i§géré kas nors kitas, nedelsdami kreipkités patarimo j gydytoja,
vaistininkg arba j ligoning. Perdozavimo simptomai gali biiti virSkinimo sistemos sutrikimai, galvos
skausmas ir pasunkéjes kvépavimas.
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PamirSus pavartoti Obgemsa

Jei doze praleidote, kitg doze vartokite kitg dieng jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleista tablete. Jeigu praleisite kelias dozes, pasakykite gydytojui ir vadovaukités jo
patarimu.

Nustojus vartoti Obgemsa
Nenutraukite gydymo Obgemsa anksciau, jeigu nematote greito poveikio. Slapimo piislei gali prireikti
Siek tiek laiko prisitaikyti, todél tabletes turite vartoti toliau.

Obgemsa nenustokite vartoti simptomams susilpnéjus, nes nutraukus gydyma hiperaktyvios slapimo
puslés sindromo simptomai gali atsinaujinti. Pasitarkite su gydytoju, prie$ nustodami vartoti Obgemsa.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny) yra nesugebgjimas
iStustinti Slapimo puslés (Slapimo susilaikymas). Obgemsa gali padidinti tikimybe, kad negalésite
i$tustinti Slapimo puslés, ypac jei sergate Slapimo puslés obstrukcija arba vartojate kitus vaistus
hyperaktyviai §lapimo pislei gydyti. Jei nepavyksta istustinti Slapimo pislés, apie tai iSkart pasakykite
gydytojui.

Toliau nurodyti kiti $alutinio poveikio reiskiniai.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- galvos skausmas;

- viduriavimas;

- pykinimas (Sleikstulys);

- viduriy uzkietéjimas;

- Slapimo taky infekcija (Slapimo organy infekcija);

- padidéjes liekamojo Slapimo tiiris (padidéjes Slapimo piisléje likusio Slapimo kiekis jprastai
nusislapinus).

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- karsc¢io pylimas;

- Slapimo susilaikymas, jskaitant stanginimasi Slapinantis (nesugebéjimg iStustinti slapimo
puslés);

- iSbérimas (jskaitant nieztintj i§bérimg ir raudonos spalvos iSbérima).

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Obgemsa

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutes ir buteliuko etiketés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
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Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Obgemsa sudétis
- Veiklioji medziaga yra vibegronas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 75 mg vibegrono.
- Pagalbinés medziagos yra:
- Tabletés Serdis: manitolis, mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés natrio druska,
hidroksipropilceliuliozé ir magnio stearatas. Zr. 2 skyriy ,,Obgemsa sudétyje yra natrio®.
- Tabletés plévelé: indigokarmino aliuminio dazalas (E132), hipromeliozé, geltonasis
gelezies oksidas (E172), laktozé, titano dioksidas (E171) ir triacetinas. Zr. 2 skyriy
,Obgemsa sudétyje yra laktozés®.

Obgemsa i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Obgemsa yra $viesiai zalios spalvos, ovalo formos plévele dengtos tabletés (tabletés), kuriy vienoje
puséje ispaustas uzrasas V75, o kita pus¢ yra lygi. Tabletés matmenys yra mazdaug 9 mm
(ilgis) x 4 mm (plotis) x 3 mm (aukstis).

Obgemsa tieckiamas baltuose kvadratiniuose arba apvaliuose plastikiniuose buteliukuose su vaiky
sunkiai atidaromu plastikiniu uzdoriu.
Pakuociy dydziai: 7, 30 arba 90 plévele dengty tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Pranciizija

Gamintojas

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Pranciizija

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

Leiden, 2333 CW

Nyderlandai

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.
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