I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Obgemsa 75 mg apvalkotas tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur 75 mg vibegrona (vibegronum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katra apvalkota tablete satur 1,5 mg laktozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete (tablete).

Gaiszala ovala apvalkota tablete ar iespiedumu V75 viena pus€ un gludu virsmu otra pusg. Tabletes
izmeri ir aptuveni 9 mm (garums) x 4 mm (platums) x 3 mm (augstums).

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Obgemsa ir paredzets pieauguso ar hiperaktivu urinpiisla (OAB) sindromu simptomatiskai arstéSanai.
4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Ieteicama deva ir 75 mg vienu reizi diena.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Vibegrona devas piclagoSana nav ieteicama pacientiem ar viegliem, vidgji smagiem vai smagiem nieru
darbibas traucgjumiem (15 ml/min <GFA <90 ml/min un nav nepiecieSama dialize). Vibegrons nav
pétits pacientiem ar terminalu nieru mazspgjas stadiju (GFA <15 ml/min ar hemodializi vai bez tas),
un tapec to nav ieteicams lietot Siem pacientiem (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Vibegrona devas piclagoSana nav ieteicama pacientiem ar viegliem Iidz vid€ji smagiem aknu darbibas
trauc&jumiem (A un B Child-Phug klasifikacija). Vibegrons nav pétits pacientiem ar smagiem aknu
darbibas traucgjumiem (C Child-Phug klasifikacija), un tap&c to nav ieteicams lietot Sai pacientu
populacijai (skatit 5.2. apaks$punktu).



Pediatriska populacija

Vibregona droSums un efektivitate, lietojot be€rmiem Iidz 18 gadu vecumam, Iidz $im nav pieradita.
Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai €Sanas laika vai neatkarigi no &dienreizém. Norit, uzdzerot glazi Gidens.

Obgemsa 75 mg apvalkotas tabletes var arT sasmalcinat, sajaukt ar édamkaroti (aptuveni 15 ml) miksta
&diena (pieméram, abolu biezeni) un apést nekavejoties, uzdzerot glazi idens.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacienti ar urinpusla izejas obstrukciju un pacienti, kuri lieto antimuskarina grupas zales OAB
arstéSanai

Pacientiem, kuri lieto vibegronu, ir zinots par urina aizturi. Urina aiztures risks var palielinaties
pacientiem ar urinpiiSla izejas obstrukciju un ar7 pacientiem, kuri lieto muskarina receptoru
antagonistus lidztekus arsté$anai ar vibegronu. Urina aiztures pazimes un simptomi ir janovero pirms
arstéSanas ar vibgronu un tas laika, it Tpasi pacientiem ar kltniski nozZimigu urinpiisla izejas
obstrukciju, pacientiem ar stavokliem, kas veicina urinpii§la izejas obstrukciju, un pacientiem, kuri
lieto muskarina receptoru antagonistus Iidztekus arst€Sanai ar vibegronu.

Vibegrona lietoSana ir japartrauc pacientiem, kuriem rodas urina aizture.

Paligvielas

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar pilnigu laktazes
deficttu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

o=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - butiba tas ir “natriju nesaturoas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Vibegrons ir citohroma P450 (CYP) 3A4 substrats, vairaku UGT enzimu substrats un izpliides
transportproteina p-gp substrats.

Zales, kas ietekmé vibegrona iedarbibu

CYP3A4/P-gp inhibitori

Vibegrona iedarbiba (AUC) 2,1 un 1,6 kartigi palielinajas attiecigi CYP3A/P-gp sp&ciga inhibitora
ketokonazola un vidgji spéciga inhibitora diltiazéma klatbtitné veseliem brivpratigajiem. Devas
pielagoSana nav javeic, ja vibregons tiek kombin&ts ar CYP3A un/vai P-gp specigiem vai vidgji
specigiem inhibitoriem.



CYP3A44/P-gp inducetaji
Vibegrona AUC neietekméja rimfampicina, CYP3A/P-gp speciga inhibitora, atkartotas devas
lietoSana veseliem brivpratigajiem, bet vibregona Crax bija par 86% augstaka. Devas pielagoSana nav

javeic vibregonam, ja tie licto kopa ar CYP3A vai P-gp inducétajiem.

Vibegrona ietekme uz citam zalém.

Vibegrona 100 mg vienreiz&ja deva palielinaja P-gp substrata digoksina Cmax un AUC attiecigi par
21% un 11% veseliem brivpratigajiem. Digoksina koncentracija plazma ir jauzrauga un jaizmanto
digokstna devas titréSanai, lai iegiitu vélamo klinisko ietekmi.

P-gp mijiedarbibas ar vibegronu potencials ir jaapsver, ja kombing ar jutigiem P-gp substratiem, kam
ir Saurs terapeitiskais indekss, piem&ram, dabigatrana eteksilatu, apiksabanu vai rivaroksabanu.

Vibegrons ir OCT1 inhibitors in vitro. ST mijiedarbiba ir pétita in vivo, un kliniska nozime $obrid nav
zinama.

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Vibegrona Iidztekus lietoSana ar metoprololu - reprezentativu béta blokatoru, vai amlodipiu -
reprezentativu vazodilatoru, neliecina par kliniski nozimigu sistoliska asinsspiediena (SBP)
samazinajumu vai palielinajumu, salidzinot tikai ar metoprolola vai amlodipina lietoSanu.

Pediatriska populacija

Mijiedarbibas p&tijumi veikti tikai pieaugusajiem.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Vibegronu sievietem reproduktiva vecuma, neizmantojot kontracepcijas lidzeklus, lietot nav ieteicams.
Griitnieciba

Dati par vibegrona licto$anu sievietém griitniecibas laika ir ierobeZoti vai nav pieejami. Pétijumi ar
dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Vibegrons nav ieteicams griitniecibas laika. Ja griitnieciba tiek planota vai konstatta, arsteSana ar

vibegronu ir japartrauc un, ja atbilstosi, ir jauzsak alternativa terapija.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai vibegrons/metaboliti izdalas cilvéka piena.

Pieejamie nekliiskie dati dzivniekiem liecina vibegrona/metabolitu izdaliSanos piena (skatit 5.3.
apakSpunktu).

Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem.

Vibegrons nav ieteicams baroSanas ar krti laika.

Fertilitate

Vibegrona ietekme uz cilveka fertilitati nav noteikta. PEtjjumi ar dzivniekiem neliecina par ietekmi uz
zurku matisu vai tevinu fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Obgemsa neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.



4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir urincelu infekcija (6,6%), galvassapes (5,0%), caureja
(3,1%) un slikta dasa (3,0%).

Zalu nevélamo blakusparadibu biezums, kas izraisa arst€Sanas partrauksanu, ir 0,9%. Visbiezakas
nevélamas blakusparadibas, kas noveda pie arst€Sanas partrauksanas, ir §adas: galvassapes (0,5%),

aizcietgjums, caureja, slikta diiSa un izsitumi (katra 0,2%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Tabula talak ir ieklautas nevélamas blakusparadibas, kas noverotas ar vibegronu un kas iegitas 3.
fazes, 12 nedélu pétijuma, 3. fazes ilgtermina p&tijuma pagarinajuma un p&cregistracijas datos.

Nevelamo blakusparadibu biezums ir definéts $adi: loti biezi (=1/10), biezi (=1/100 lidz <1/10), retak
(>1/1 000 11dz <1/100), reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar

noteikt péc pieejamiem datiem).

1. tabula. Nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots saistiba ar vibegrona 75 mg

Organu sistemu klasifikacija Nevelama blakusparadiba BieZums
Infekcijas un infestacijas Urincelu infekcija Biezi
Nervu sistémas traucgjumi Galvassapes Biezi
Asinsvadu sistémas traucéjumi Karstuma vilnis Retak
Kunga un zarnu trakta traucéjumi | Aizcietéjums, caureja, slikta diisa Biezi
Adas un zemadas audu bojajumi | Izsitumi® Retak
Nieru un urinizvades sistémas Urina aizture® Retak
trauc&jumi

IzmekI&jumi Paaugstinats atlieku urina tilpums Biezi

¢ Jetver niezoSus izsitumus un eritematozus izsitumus
® Jetver sasprindzinasanos urinacijas laika

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lhigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma ming&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Devu diapazona no 100 1idz 375 mg viena diena ir zinots par pardozéSanas gadijumiem. Visas
noverotas nevelamas blakusparadibas p&c zinotas pardozesanas nebija nopietnas. Zinotas neveélamas
blakusparadibas bija kunga un zarnu trakta traucgjumi, galvassapes un aizdusa.

Ja ir aizdomas par pardoze$anu, arst€Sanai ir jabut simptomatiskai un atbalstoSai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: urologiskie lidzekli, zales biezas uriné$anas un nesaturé$anas arstéSanai,
ATK kods: GO4BD15.



Darbibas mehanisms

Vibegrons ir selektivs un spécigs cilvéka béta 3 adrenergisko receptoru agonists virs B1-AR un f2-AR.
Béta 3 adrenergiska receptora, kas atrodas urinptsla detruzora muskuli, aktivizacija palielina urinptsla
ietilpibu, urinpaisla uzpildes laika atslabinot detruzora gludo muskuli.

Kliniska efektivitate un droSums

Vibegrona 75 mg efektivitate tika novertéta 3. fazes, 12. ned€lu, dubultmasketa, randomizgeta, placebo
kontroleta un aktivas vielas kontroleta petijuma (EMPOWUR) OAB pacientiem ar neatlieckamas
mikcijas un biezas urin€Sanas simptomiem ar neatliekamu urina nesaturéSanu (UUI) vai bez tas.
Pacienti tika randomizeti attieciba 5:5:4, lai sanemtu vai nu vibegronu 75 mg, placebo, vai tolterodinu
ER 4 mg iekskigi, reizi diena 12 ned€las. Uznemot p&tijuma, pacientiem bija bijusi OAB simptomi
vismaz 3 m&nesus ar vidgji 8 vai vairakam mikcijas epizodém diena un vismaz 1 UUI diena vai ar

8 vai vairak mikcijas reiz€m diena un vidgji vismaz 3 neatliekamas mikcijas epizodém diena. UUI
defingja ka jebkada tilpuma urina noplidi, jo pacients sajuta neatlickamibu vai nepiecieSamibu urinét
nekavgjoties. P&tljuma populacija bija ar OAB zalem nearsteti pacienti, ka arT pacienti, kuri ieprieks
sanéma terapiju ar OAB zalém. Kopuma tika randomizgti 1 518 pacienti: 547 petamas personas tika
randomizg&tas vibegrona grupa, 540 — placebo grupa un 431 — tolterodina grupa. No Siem 1 518
pacientiem 54 pacienti (10,0%), kuriem deva placebo, un 45 pacienti (8,2%) vibegrona 75 mg grupa
partrauca dalibu petijuma. Galvenais iemesls pétljuma partraukSanai bija piekriSanas atsaukSana (3,9%
placebo grupa un 2,6% vibegrona grupa).

Kopigie primarie merka kritériji bija izmainas no sakotn&ja stavokla vidgja dienas mikcijas epizozu
skaita un vidgja dienas UUI epizozu skaita 12. ned€la. Svarigi sekundarie mérka krit€riji bija izmainas
no sakotngja stavokla vidgja dienas neatliekamo mikciju epizozu skaita, vidgja dienas kopgjo
nesaturéSanas epizozu skaita, videja tilpuma, kas izvadits mikcijas laika, % no pacientiem ar >75% un
100% samazinajums vidg€ja dienas UUI epizozu skaitd un Hiperaktiva urinptsla anketas gara forma
(OAB-q LF), kas ietver doména rezultatu.

Kopuma 1 515 pacienti sanéma vismaz vienu placebo dienas devu (n = 540), vibegronu 75 mg

(n = 545) vai aktivo kontroles vielu (n = 430). Vairums pacientu bija baltas rases (78%) un sievietes
(85%) ar vid&jo vecumu 60 gadi (diapazona no 18 Iidz 93 gadiem), 77% pacientiem bija UUI (mitra
OAB). Pacientu procentualais skaits sakotngja stavokli virs 65 gadiem bija 42,6% un virs 75 gadiem
bija 12,1%.

Vibegrona 75 mg deva bija efektiva OAB simptomu arstéSanai 2 ned€lu perioda, un efektivitate tika
uzturéta 12 nedelu arstéSanas perioda (rezultati ir noraditi talak 2. tabula).

2. tabula. Videjais sakotné&jais un izmainas no sakotneja stavokla 12. nedéela mikcijas bieZuma,
neatliekamas urina nesaturesanas epizodem, neatlieckamam mikcijas epizodem, kopéjam
nesaturésanas epizodém un tilpumam, kads izvadits vienas mikcijas laika

Parametrs Placebo Vibegrons Tolterodins ER
75 mg 4 mg
Videjais mikciju skaits diena®
Vidgjais sakotngjais stavoklis (n) 11,8 (520) 11,3 (526) 11,5 (417)
Izmainas no sakotngja stavokla® (n) -1,3 (475) -1,8 (492) -1,6 (378)
Atskiriba no placebo -0,5 -0,3
95% ticamibas intervals -0,8; -0,2 -0,6; 0,1
p vértiba <0,001%¢ 0,0988
Vidgjais dienas UUI epizoZu skaits*
Vidgjais sakotngjais stavoklis (n) 3,5 (405) 3,4 (403) 3,4 (319)
Izmainas no sakotn&ja stavokla® (n) -1,4 (372) -2,0 (383) -1,8 (286)
Atskiriba no placebo -0,6 -0,4
95% ticamibas intervals -0,9; -0,3 -0,7; -0,1
p vértiba <0,0001%¢ 0,0123




Parametrs Placebo Vibegrons Tolterodins ER
75 mg 4 mg
Vidgjais dienas nepiecieSamibas urinét nekavéjoties (neatliekamibas) epizoZu® skaits
Vidgjais sakotn&jais stavoklis (n) 8,1 (520) 8,1 (526) 7,9 (417)
Izmainas no sakotngja stavokla® (n) -2,0 (475) -2,7 (492) -2,5 (378)
Atskiriba no placebo -0,7 -0,4
95% ticamibas intervals -1,1;-0,2 -0,9; 0,0
p vértiba 0,002%¢ 0,0648
Vidéjais dienas nesatureSanas epizoZu kopskaits*
Vidgjais sakotn&jais stavoklis (n) 4,2 (405) 4,1 (403) 4,1 (319)
Izmainas no sakotnéja stavokla® (n) -1,6 (372) -2,3 (383) -2,0 (286)
Atskiriba no placebo -0,7 -0,5
95% ticamibas intervals -1,0; -0,4 -0,8; -0,1
p vertiba <0,00014¢ 0,0074
Videjais tilpums, kas izvadits (ml) vienas mikcijas® laika
Vidgjais sakotngjais stavoklis (n) 148 (514) 155 (524) 147 (415)
Izmainas no sakotngja stavokla® (n) 2 (478) 24 (490) 16 (375)
Atskiriba no placebo 21 13
95% ticamibas intervals 14,28 9,22
p vértiba <0,0001%¢ <0,001

2FAS populacija: pilna analizu kopa. Visi randomizétie pacienti ar OAB, kuri lietoja vismaz 1 devu

dubultmasketa petijuma arst€Sana un kuriem bija vismaz novert€jama izmaina no sakotngja stavokla mikcijas
merijjuma.

®Mazaka videja kvadratiska vertiba, kas pielagota arste$anai, sakotngjais stavoklis, OAB veids (tikai analizei
FAS), dzimums, geografiskais regions, petijuma vizite un petjjuma vizite péc arstéSanas mijiedarbibas termina.

¢FAS-I populacija: izmantoja nesaturéSanas mérka krit€rijiem un ietvera pacientus FAS populacija ar mitro
OAB pétijuma sakuma, kuriem bija vismaz 1 noveértgjama izmaina no sakotngja stavokla UUI m&rfjuma.

d Statistiski nozimigs.

¢ Parametri, kas ir ieklauti vairaku testu proceduira. Hipot€zes test€Sana tika veikta tikai vibegrona-placebo

grupai.

Papildu galvenie sekundarie mérka kriteriji ietvéra pacientu proporciju ar samazinajumu 12. nedéla
salidzinajuma ar vidgjo dienas UUI epizozu skaitu >75% vai 100%. Rezultati ir noraditi (3. tabula).

3. tabula. Sekundara efektivitates analize: neatlieckamas urina nesaturésanas 75% un 100%
respondentu analize 12. nedela — FAS-I (ietvera pacientus FAS populacija ar mitro OAB
petijjuma sakuma, kuriem bija vismaz 1 novértejama izmaina no sakotneja stavokla UUI

merijjuma)

Statistika Placebo Vibegrons Tolterodins ER

N =405 75 mg 4 mg

N =403 N=319

Pétamas personas ar vismaz 75% UUI samazinajumu no sakotneja stavokla 12. nedela
Aprékinats® n (%) 133 (32,8) 199 (49.,3) 135 (42,2)
Aktiva viela — placebo®
CMH atskiriba 16,5 9.4
95% TI [9,7;23,4] [2,1;16,7]
p vértiba <0,0001°¢ 0,0120
Pacienti ar vismaz 100% UUI samazinajumu no sakotnéja stavokla 12. nedéla
Apréekinats” n (%) 77 (19,0) 102 (25,3) 67 (20,9)
Aktiva viela — placebo®
CMH atskiriba 6,3 1,9
95% TI [0,4;12,1] [-4,1; 7.8]
p vertiba 0,0360°¢ 0,5447

Piezimes. MI izmantoja, lai pieskaititu vértibas, kas iztriikst kada iemesla dél analiz&tajas nedélas.
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Noteiktas bieZuma vertibas un saucgjs aprekinos, kas izmantots procentu aprékinam, tika balstits uz

petamajam personam FAS-I un randomizéetas arsté€Sanas grupa.

* Aprekinatai proporcijai izmanto SAS procediiru MIANALYZE ar standarta vairaku pieskaitito

vertibu ietekmju novertgjumu.

®Proporcijas atskiriba un atbilstosa TI un p veértiba tika aprékinata, izmantojot Kohrana-Mantela-
Henzela testa riska atskiribas apl&si, kas stratificéta pec dzimuma (sieviete salidzinajuma ar virieti) ar
svertajam vertibam, ko iesaka Grinlends un Robins.

b Statistiski nozimigs.

¢ Salidzinajumi, kas ieklauti vairaku testu procediira. Salidzinajumi starp tolterodina ER un placebo ir
uzskatami ka aprakstosi.

Vibegrona 75 mg devas ilgtermina droSums un efektivitate tika novertéta Iidz 52 nedélam 3. fazes
petijuma pagarinajuma 505 pacientiem, kuri pabeidza 12 nedelu 3. fazes petijumu (EMPOWUR).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atlick pienakumu iesniegt Obgemsa pétijumu rezultatus viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksSgrupas neirogéna detruzora parmeérigas aktivitates arstéSana (informaciju
par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsukSanas

Vidgja vibegrona Cmax un AUC palielinajas vairak neka devai proporcionala veida Iidz 600 un 400 mg
attiecigi p€c vienas vai vairakam devam. Lidzvara stavokla koncentracijas tiek sasniegtas 7 dienu laika
pec ikdienas devas lietosanas. Vidgjais uzkrasanas koeficients (Rac) bija 1,7 Cmax un 2,4 AUCo-24hr.
Vibegrona Tmax mediana ir aptuveni 1 [idz 3 stundam.

Vibegrona 75 mg apvalkotas tabletes, kas sasmalcinata un sajaukta ar 15 ml abolu biezeni, iekskiga
lietoSana neliecina par kliniski nozZimigam izmainam vibegrona farmakokingtika, ja salidzina ar
neskartas vibegrona 75 mg apvalkotas tabletes lietoSanu. Tadel vibegrona tableti var sasmalcinat
lietoSanai ar mikstu &dienu.

Ediena ietekme

75 mg tabletes lidztekus lietoSana ar augsta tauku satura €dienu samazinaja vibegrona Cpax un AUC
attiecigi par 63% un 37%. Izradijas, ka €diena ietekme ir mazaka lidzsvara stavokl1 (neizmainits AUC
un par 30% zemaka Cmax). 3. fazes petijumos, kuros liecindja par efektivitati un drosumu, vibegrons
tika lietots €Sanas laika vai neatkarigi no &dienreizém. Tadg] vibegronu var lietot Sanas laika vai
neatkarigi no &dienreizém.

Izkliede
Vidgjais Skietamais izkliedes tilpums péc iekskigas lietoSanas bija 9 120 litri. Vibegrona saistiSanas ar
cilveka olbaltumvielu plazma ir aptuveni 50%. Vidgjais asins un plazmas koncentracijas koeficients ir

0,9.

Biotransformacija

Vibegrons tiek metabolizets ar oksidacijas un tiesas glikuronidacijas starpniecibu, bet metabolisms nav
galvenais eliminacijas cels. Vibegrons ir galvenais cirkulacijas komponents péc *C vibegrona vienas
devas. Viens galvenais metabolits tika noverots cilvéka plazma, kas ir II fazes glukuronids, kas
kopuma attiecas uz 12 lidz 14% iedarbibas. Visi in vitro noveértetie rekombinantie UGT enzimi
liecinaja par vibregona nelielu metabolismu (galvenokart UGT1A3, UGT1A4, UGT1A6, UGT2B10,
UGT2B15). Lai gan in vitro petijumi liecina par CYP3A4 lomu vibegrona oksidativa metabolisma, in
vivo rezultati liecina, ka Siem izozimiem ir ierobeZota loma kopgja eliminacija.



Eliminacija

Vidgja terminala eliminacijas pusperioda (t) vertibas pec vairaku devu lietoSanas bija diapazona no
59 Iidz 94 stundam jauniem un gados vecakiem cilvekiem, un efektivais eliminacijas pusperiods ir
aptuveni 31 stunda visas populacijas.

Péc 100 mg *C vibegrona iek3kigas lietoSanas veseliem brivpratigajiem aptuveni 59% no radioaktivi
iezZim&tas devas nonaca féce€s un 20% urina. Neizmainitais vibegrons veidoja lielako dalu izvaditas
radioaktivitates (radioaktivi iezimets attiecigi 54% fec€s un 19% urina). Lielaka dala devas, kas
nonaca fecés, visdrizak ir viela, kas nav uzstkusies. Neizmainitas vielas izvadiSana ar urinu ir
galvenais eliminacijas cel$§ (aptuveni 50% uzstkta vibegrona). Neizmainitas vielas izvadiSana ar zulti
var ar1 veicinat eliminaciju, bet aknu metabolismam ir nieciga nozime.

Nieru darbibas traucéjumi

Relativi brivpratigajiem ar normalu nieru darbibu (GFA >90 ml/min) 100 mg vibegrona vienas devas
lietosana palielinaja vid&jo Cmax un AUC:

- attiecigi 1,6 un 2,1 kartigi brivpratigajiem ar viegliem nieru darbibas traucg€jumiem (60
<GFA <90 ml/min);

- attiecigi 2,0 un 1,6 kartigi brivpratigajiem ar vid€ji smagiem nieru darbibas trauc&umiem
(30 <GFA <60 ml/min);

- attiecigi 1,8 un 1,2 kartigi brivpratigajiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (GFA
<30 ml/min).

Vibegrona devas pielagoSana nav ieteicama pacientiem ar viegliem, vid€ji smagiem vai smagiem nieru
darbibas traucgjumiem (15 ml/min <GFA <90 ml/min un nav nepiecieama dialize). Vibegrons nav
pétits pacientiem ar terminalu nieru mazspgjas stadiju (GFA <15 ml/min ar hemodializi vai bez tas),
un tapec to nav ieteicams lietot Siem pacientiem.

Aknu darbibas traucéjumi

Relativi brivpratigajiem ar normalu aknu darbibu 100 mg vibegrona vienas devas lietoSana palielinaja
vid€jo Cmax un AUC attiecigi 1,3 un 1,3 kartigi brivpratigajiem ar vidéji smagiem aknu darbibas
traucgjumiem (B Child-Phug klasifikacija).

Vibegrona devas pielagosana nav ieteicama pacientiem ar viegliem I1dz vid&ji smagiem aknu darbibas
traucgjumiem (A un B Child-Phug klasifikacija). Vibegrons nav pétits pacientiem ar smagiem aknu
darbibas traucgjumiem (C Child-Phug klasifikacija), un tap&c to nav ieteicams lietot Sai pacientu
populacijai.

Pediatriska populacija

Nav pieejami farmakokingtiskie dati bérniem Iidz 18 gadiem.

Citas 1pasas populacijas

Vibegrona farmakokingtikas kliniski nozimigas atSkiribas netika novérotas, balstoties uz vecumu
(petitais diapazons: no 18 [idz 93 gadiem), dzimumu vai rasi / etnisko piederibu.

Masai (pétitais diapazons: no 39 Iidz 161 kg) bija vid&ja ietekme uz klirensu un izkliedes centralo
tilpumu populacijas farmakoking&tikas analizg. Vibegrona iedarbibas palielinajums, kas rodas no masas
atSkiribam, netiek uzskatits par kliniski nozimigu.



5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Vibegrons uzradija 9 un 78 reizu mazaku in vitro f3-AR iedarbibu attiecigi trusiem un Zurkam,
salidzinot ar cilvekiem. L1dz ar to iespgjamas f3-AR-mediétas ietekmes droSuma robezas uz attistibu
vai vairo$anos ir attiecigi zemakas par ietekmi, kas nav saistita ar B3-AR.

P&tfjumos ar dzivniekiem nekada ietekme uz embrija-augla attistibu netika noverota p&c vibegrona
iekSkigas lietoSanas organogenézes perioda laika péc iedarbibas, kas bija (AUC) aptuveni 275 kartigi
un 285 kartigi lielaka par klinisko iedarbibu pie ieteicamas devas cilvékam (RHD) 75 mg/diena
vibegrona, attiecigi zurkam un truSiem. Aizkavéta augla skeleta parkaulo$anas un samazinata augla
kermena masa tika nove&rots truSiem pie aptuveni 898 kartigas kliniskas iedarbibas (AUC) pie RHD
mates toksicitates gadijuma. Zurkam, kas arstétas ar vibegronu griitniecibas un zidisanas laika, netika
noverota ietekme uz p&cnacgjiem pie 89 kartigas kliniskas iedarbibas pie RHD. Attistibas toksicitate
tika noverota pecnacgjiem pie aptuveni 458 kartigas klmiskas iedarbibas (AUC) pie RHD mates
toksicitates gadijuma.

Ja radioaktivi ieziméeta vibegrona viena iek$kigi lietojama deva tika ievadita zurkam, kas Zidija péc
dzemdibam, radioaktivitate tika noverota piena.

Nekada ietekme uz fertilitati netika noverota Zurku matitém un téviniem pie devas lidz

300 mg/kg/diena, kas saistita ar sistemisku ekspoziciju (AUC) pie vismaz 275 kartigi lielakas devas
neka cilvekiem pie RHD 75 mg/diena. Vispariga toksicitate, samazinata potenciala augliba un
samazinata fertilitate tika noverota zurku matitém pie devas 1000 mg/kg/diena, kas saistita ar
novertetu sistemisku iedarbibu, kas ir 1867 kartigi lielaka (AUC) neka cilvékiem pie RHD

75 mg/diena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Mannits

Mikrokristaliska celuloze

Kroskarmelozes natrija sals

Hidroksipropilceluloze
Magnija stearats

Apvalks

Indigo karmina aluminija krasviela (E132)
Hipromeloze (E464)

Dzelzs oksids, dzeltenais (E172)

Laktozes monohidrats

Titana dioksids (E171)

Triacetins

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

5 gadi.
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6.4. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Sim zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

ABPE balta, kvadratveida vai apala pudele attiecigi noslégta ar be&rniem neatveramu polipropiléna
(PP) vacinu un iek$gjo blivejumu, kas satur polietiléna (PE) slani saskarg ar tabletem. Katra pudele ir
7, 30 vai 90 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/24/1822/001 7 apvalkotas tabletes apala pudelé

EU/1/24/1822/002 30 apvalkotas tabletes apala pudele

EU/1/24/1822/003 90 apvalkotas tabletes apala pudele

EU/1/24/1822/004 7 apvalkotas tabletes kvadratveida pudelé
EU/1/24/1822/005 30 apvalkotas tabletes kvadratveida pudelé
EU/1/24/1822/006 90 apvalkotas tabletes kvadratveida pudelé

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2024. gada 27. junijs
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Francija

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

Leiden, 2333 CW

Niderlande

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Obgemsa 75 mg apvalkotas tabletes
vibegronum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 75 mg vibegrona.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Papildinformaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

7 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
90 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1822//001 7 apvalkotas tabletes apala pudelé
EU/1/24/1822//002 30 apvalkotas tabletes apala pudele
EU/1/24/1822//003 90 apvalkotas tabletes apala pudele
EU/1/24/1822//004 7 apvalkotas tabletes kvadratveida pudele
EU/1/24/1822//005 30 apvalkotas tabletes kvadratveida pudele
EU/1/24/1822//006 90 apvalkotas tabletes kvadratveida pudelé

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Obgemsa

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES UZLIME

1. ZALU NOSAUKUMS

Obgemsa 75 mg apvalkotas tabletes
vibegronum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 75 mg vibegrona.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Papildinformaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

7 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
90 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1822/001 7 apvalkotas tabletes apala pudelé
EU/1/24/1822/002 30 apvalkotas tabletes apala pudelé
EU/1/24/1822/003 90 apvalkotas tabletes apala pudele
EU/1/24/1822/004 7 apvalkotas tabletes kvadratveida pudele
EU/1/24/1822/005 30 apvalkotas tabletes kvadratveida pudele
EU/1/24/1822/006 90 apvalkotas tabletes kvadratveida pudelé

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Obgemsa 75 mg apvalkotas tabletes
vibegronum

vSIrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noveérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Obgemsa, un kadam nolukam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Obgemsa lictoSanas
3. Ka lietot Obgemsa

4, Iespejamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Obgemsa

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Obgemsa un kadam nolakam to lieto

Obgemsa satur aktivo vielu vibegronu. Tas ir urinpiisla muskulu relaksacijas Iidzeklis (b&ta 3
adrenergisko receptoru agonists), kas samazina hiperaktiva urinptsla aktivitati un arsté saistitos
simptomus.

Obgemsa izmanto, lai arsteétu hiperaktiva urinpiisla simptomus pieaugusajiem, piemeram:

- peksnu nepiecieSamibu iztukSot urinpisli (sauktu par neatlieckamu mikciju);

- nepiecieSamiba iztukSot urinpiisli biezak neka parasti (sauktu par urinéSanas biezuma
palielinasanos);

- nespéju kontrolet, kad jaiztukSo urinpislis, un slapinasanu (sauktu par neatlickamu urina
nesaturésanu).

2. Kas Jums jazina pirms Obgemsa lietoSanas

Nelietojiet Obgemsa $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret vibegronu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Obgemsa lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

. ja Jums ir grutibas iztukSot urinpusli vai urina strikla ir vaja vai ja Jiis lietojat citas zales
hiperaktiva urinptsla sindroma arsté$anai, pieméram, antiholinergiskas zales, kas var bt
oksibutinins, difenhidramins, solifenacins;

ja Jums ir smagi aknu darbibas trauc&umi vai Jums ir nieru slimiba p&dgja stadija, jo Obgemsa

nedrikst lietot $ados gadijumos.
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Bérni un pusaudzi
Nedodiet §is zales beérniem un pusaudziem Iidz 18 gadiem, jo Obgemsa droSums un efektivitate $aja
vecuma grupa veél nav noteikta.

Citas zales un Obgemsa

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lictojat, ped¢ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Pastastiet arstam, ja lietojat digoksinu (zales sirds mazspéjas vai patologiska sirds ritma arsté$anai).
Arsts nosaka 30 zalu Iimeni asinTs. Ja [Tmenis asinis ir arpus diapazona, Jlisu arsts var pielagot
digoksta devu.

Pastastiet arstam, ja lietojat dabigatrana eteksilatu (antikoagulantu), apiksabanu (antikoagulantu) vai
rivaroksabanu (antitrombotisku Iidzekli). Jasu arstam var bt japielago so zalu devas.

Griitnieciba un baro$ana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma
Ja domajat, ka Jums var&tu bt gritnieciba, vai planojat griitniecibu, Jis nedrikstat lietot Obgemsa.
Iemesls tam ir tads, ka nav zinams, ka §1s zales ietekm&s augli.

Griitniectba
Ja Jus esat gritniece, Jis nedrikstat lietot Obgemsa. lemesls tam ir tads, ka nav zinams, ka §1s zales
ietekm&s mazuli.

Barosana ar kriiti
Pastav liela iespgja, ka §1s zales nonaks piena, bet riski bérnam nav zinami. Tap&c baroSanas ar kruti
laika nedrikst lietot Obgemsa.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Obgemsa neietekme vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Obgemsa satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

Obgemsa satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tablete, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Obgemsa

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

So zalu ieteicama deva ir 1 tablete diena.

Norijiet tableti, uzdzerot glazi Gidens. Ja nepiecieSams, tableti var sasmalcinat un sajaukt ar 1
&damkaroti (aptuveni 15 ml) mikstas partikas (pieméram, abolu biezeni). Apediet maisjjumu un pec
tam uzdzeriet glazi tidens. P&c sajaukSanas ar partiku maisTjums nekavgjoties jaaped. Tableti var lietot
€dienreizes laika vai neatkarigi no tas.

Ja esat lietojis Obgemsa vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz tablesu, nekavgjoties, lai sanemtu padomu, sazinieties ar savu arstu,
farmaceitu vai slimnicu. Ja kads cits neti§am ir lietojis Jusu tabletes, nekavgjoties, lai sanemtu
padomu, sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai slimnicu. Pardoz&Sanas simptomi var biit gremoSanas

sistémas traucgjumi, galvassapes vai gritibas elpot.
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Ja esat aizmirsis lietot Obgemsa

Ja esat izlaidis devu, lietojiet nakamo devu ka ierasts nakamaja diena. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto tableti. Ja izlaizat vairakas devas, pastasiet savam arstam un ieverojiet sniegto
padomu.

Ja partraucat lietot Obgemsa
Nepartrauciet arstésanu ar Obgemsa agrini, ja neredzat tilit&ju ietekmi. Jisu urinptslim var bt
nepiecieSams noteikts laiks, lai pielagotos, un Jums ir jaturpina lietot tabletes.

Nepartrauciet lietot Obgemsa, kad simptomi uzlabojas, jo pec arste€Sanas partrauksSanas hiperaktiva
urinpisla sindroma simptomi var atgriezties. Pirms Obgemsa lietoSanas partrauksSanas konsultgjieties
ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Retaka blakusparadiba (var ietekmét lidz 1 no 100 cilvékiem) ir nesp&ja iztukSot urinpiisli (urina
aizture). Obgemsa var palielinat iespgju nespét iztuksot urinpiisli, it Tpasi, ja Jums ir urinpiisla izejas
obstrukcija vai lietojat citas zales hiperaktiva urinpisla arst€Sanai. Nekavgjoties pastastiet arstam, ja
nespégjat iztukSot uripusli.

Citas iespgjamas blakusparadibas:

Biezas blakusparadibas (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem)

- Galvassapes

- Caureja

- Slikta dusa

- Aizcietgjums

- Urincelu infekcija (struktiiras, kas nodroSina uria pliismu, infekcija)

- Paaugstinats atlikusa urina tilpums (urinpsli atliku$a urina daudzuma palielinajums péc
apzinatas urinésanas)

Retakas blakusparadibas (var ietekmét 11dz 1 no 100 cilvékiem)

- Karstuma vilnis

- Urlna aizture, tostarp sasprindzinasanas urinacijas laika (nespgja iztukSot urtnpisli)
- Izsitumi (tostarp niezosi izsitumi un sarkani izsitumi)

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Obgemsa

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles peéc EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&d&jo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSsami Tpasi uzglabasanas apstakli.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Obgemsa satur
- Aktiva viela ir vibegrons. Katra apvalkota tablete satur 75 mg vibegrona.
- Citas sastavdalas ir:
- tabletes kodols: mannits, mikrokristaliska celuloze, kroskarmelozes natrija sals,
hidroksipropilceluloze un magnija stearats. Skatit. 2. punktu “Obgemsa satur natriju”.
- Apvalks: indigo karmina aluminija krasviela (E132), hipromeloze, dzelzs oksids,
dzeltenais (E172), laktoze, titana dioksids (E171) un triacetins. Skatit. 2. punktu
“Obgemsa satur laktozi”.

Obgemsa arejais izskats un iepakojums

Obgemsa ir gai$zala ovala apvalkota tablete ar iespiedumu V75 viena pusé un gludu virsmu otra puse.
Tabletes izmgri ir aptuveni 9 mm (garums) x 4 mm (platums) x 3 mm (augstums).

Zales Obgemsa ir pieejamas baltas plastmasas, kvadratveida vai apalas pudel€s ar beérniem neatveramu
plastmasas vacinu.
Iepakojuma izméri ir 7, 30 vai 90 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francija

RazZotajs

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Francija

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

Leiden, 2333 CW

Niderlande

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
http://www.ema.europa.eu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

24



	ZĀĻU APRAKSTS
	A. RAŽOTĀJS(-I), KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS
	D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻU LIETOŠANU
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

