ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Obgemsa 75 mg pilloli miksija b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola miksija b’rita fiha 75 mg ta’ vibegron.

Eccipjent b’effett maghruf

Kull pillola miksija b’rita fiha 1.5 mg ta’ lactose.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola miksija b’rita (pillola).

Pillola miksija b’rita ta’ lewn ahdar ¢ar, b’forma ovali, imnaqqgxa b’V75 fuq naha wahda u b’xejn fuq
in-naha l-ohra. Id-dags tal-pillola huwa bejn wiehed u iehor ta’ 9 mm (it-tul) x 4 mm (il-wisa’) X 3 mm
(I-gholi).

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Obgemsa huwa indikat fit-trattament sintomatiku ta’ pazjenti adulti bis-sindrome tal-buzzieqa tal-
awrina attiva zzejjed (OAB, overactive bladder).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija
Id-doza rakkomandata hija ta’ 75 mg darba kuljum.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-kliewi

Mhu rrakkomandat 1-ebda aggustament fid-doza ta’ vibegron ghal pazjenti b’indeboliment tal-kliewi
hafif, moderat jew sever (15 mL/min < GFR <90 mL/min u li ma jehtigux dijalizi). Vibegron ma giex
studjat f’pazjenti b’mard tal-kliewi tal-ahhar stadju (GFR < 15 mL/min bl-emodijalisi jew minghajrha)
u ghalhekk mhux irrakkomandat f’dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 5.2).



Indeboliment tal-fwied

Mhu rrakkomandat 1-ebda aggustament fid-doza ta’ vibegron ghal pazjenti b’indeboliment tal-fwied
minn hafif ghal moderat (Child-Pugh A u B). Vibegron ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment tal-
fwied sever (Child-Pugh C) u ghalhekk mhuwiex irrakkomandat f’din il-popolazzjoni ta’ pazjenti (ara
sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ vibegron fi tfal taht l-eta ta’ 18-il sena ghadhom ma gewx determinati s’issa.
M’hemm I-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghoti mill-halqg, mal-ikel jew fuq stonku vojt. Ibla’ b’tazza ilma.

Obgemsa 75 mg pilloli miksija b’rita jistghu wkoll jitfarrku, jithalltu ma’ mgharfa (madwar 15 mL) ta’
ikel artab (ez. pur¢ tat-tuffich) u jittiechdu minnufih b’tazza ilma.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Pazjenti b’ostruzzjoni fil-hrug mill-buzziega tal-awrina u pazjenti li jkunu ged jiehdu prodotti
medic¢inali antimuskarini¢i ghall-OAB

Giet irrappurtata zamma tal-awrina f’pazjenti li kienu ged jichdu vibegron. Ir-riskju ta’ zamma tal-
awrina jista’ jizdied f’pazjenti b’ostruzzjoni fil-hrug tal-buzzieqa tal-awrina u wkoll f’pazjenti li jkunu
ged jichdu prodott medi¢inali antagonist ghar-ri¢etturi muskarini¢i flimkien ma’ trattament
b’vibegron. Is-sinjali u s-sintomi ta’ zamma tal-awrina ghandhom jigu mmonitorjati qabel u waqt it-
trattament b’vibegron, b’mod partikolari fpazjenti b’ostruzzjoni klinikament sinifikanti fil-hrug tal-
buzzieqa tal-awrina, f’pazjenti b’kundizzjonijiet li jippredisponu ghal ostruzzjoni fil-hrug tal-buzzieqa
tal-awrina, u f"pazjenti li jkunu ged jiehdu prodott medi¢inali li huwa antagonist ghar-ricetturi
muskarini¢i flimkien ma’ vibegron.

Vibegron ghandu jitwaqqaf ghalkollox f’pazjenti li jizviluppaw zamma tal-awrina.
Eccipjenti

Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghall-galactose, nuqqas totali ta’ lactase
jew malassorbiment tal-glucose-galactose m’ghandhomx jiehdu din il-medicina.

Dan il-prodott medi¢inali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Vibegron huwa substrat ghac-¢itokromu P450 (CYP) 3A4, enzimi UGT multipli u t-trasportatur tal-
effluss P-glycoprotein (P-gp).



Prodotti medic¢inali 1i jaffettwaw l-esponiment ta’ vibegron

Inibituri ta’ CYP3A4/P-gp

L-esponiment ta’ Vibegron (AUC) zdied bi 2.1 u 1.6 darbiet fil-prezenza tal-inibitur gawwi u moderat
ta” CYP3A/P-gp ketoconazole u diltiazem, rispettivament, f*voluntiera f’sahhithom. Mhu mehtieg 1-
ebda aggustament fid-doza meta vibegron jigi kkombinat ma’ inibituri qawwija u moderati ta’ CYP3A
u/jew P-gp.

Indutturi ta’ CYP3A4/P-gp

L-AUC ta’ Vibegron ma kienx affettwat mill-ghoti ta” doza ripetuta ta’ rifampicin, induttur qgawwi ta’
CYP3A/P-gp, f’voluntiera f’sahhithom, filwaqt li s-Crax ta” vibegron kien 86% oghla. Mhu mehtieg 1-
ebda aggustament fid-doza ta’ vibegron meta jinghata ma’ indutturi ta’ CYP3A jew P-gp.

L-effett ta’ vibegron fuq prodotti medi¢inali ohra.

Doza wahda ta’ 100 mg vibegron ziedet is-Cmax 1 I-AUC ta’ digoxin, substrat ta’ P-gp, b’21% u 11%,
rispettivament, f’voluntiera f’sahhithom. I1-kon¢entrazzjonijiet ta’ digoxin fis-serum ghandhom jigu
mmonitorjati u uzati ghat-titrazzjoni tad-doza ta’ digoxin biex jinkiseb l-effett kliniku mixtieq.
Il-potenzjal ghal interazzjoni ma’ P-gp minn vibegron ghandu jigi kkunsidrat meta jigi kkombinat ma’
substrati sensittivi ta’ P-gp b’indi¢i terapewtiku dejjaq ez. dabigatran etexilate, apixaban jew
rivaroxaban.

Vibegron huwa inibitur ta” OCT1 in vitro. Din l-interazzjoni ma gietx studjata in vivo u r-rilevanza
klinika attwalment mhix maghrufa.

Interazzjonijiet farmakodinami¢i

L-ghoti flimkien ta’ vibegron ma’ metoprolol, imblokkatur tar-ricettur beta rapprezentattiv, jew
amlodipine, vazodilatatur rapprezentattiv, ma rrizultax fi tnaqqis jew zieda klinikament sinifikanti fil-
pressjoni tad-demm sistolika (SBP, systolic blood pressure) b’mod relattiv ghal metoprolol wahdu jew
amlodipine wahdu.

Popolazzjoni pedjatrika

Studji ta’ interazzjoni twettqu biss fadulti.
4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistehu johorgu tqal

Vibegron mhux irrakkomandat fin-nisa li jistghu johorgu tqal li mhumiex juzaw kontracettivi.

Tqala

M’hemmx data jew hemm data limitata dwar l-uzu ta’ vibegron f’nisa tqal. Studji f’annimali wrew
effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Vibegron mhux irrakkomandat waqt it-tqala. Meta tkun ippjanata tqala jew tigi ddijanjostikata, it-
trattament b’vibegron ghandu jitwaqqaf u, jekk xieraq, ghandha tinbeda terapija alternattiva.



Treddigh

Mhux maghruf jekk vibegron/metaboliti jigix/jigux eliminat/i fil-halib tas-sider tal-bniedem.

Data mhux klinika disponibbli fl-annimali wriet li kien hemm eliminazzjoni ta’ vibegron/metaboliti
fil-halib (ara sezzjoni 5.3).

Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid/trabi ma jistax jigi eskluz.

Vibegron m’ghandux jintuza waqt it-treddigh.

Fertilita

L-effett ta’ vibegron fuq il-fertilita fil-bniedem ma giex stabbilit. Studji f’annimali ma wrewx effetti
fuq il-fertilita ta’ firien nisa jew irgiel (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Obgemsa m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati ta’ spiss jinkludu infezzjoni fil-passagg tal-awrina (6.6%),
ugigh ta’ ras (5.0%), dijarea (3.1%) u dardir (3.0%).

II-frekwenza tar-reazzjonijiet avversi tal-medic¢ina li wasslu ghat-twaqqif tat-trattament hija 0.9%. L-
aktar reazzjonijiet avversi komuni li wasslu ghat-twaqqif tat-trattament huma: ugigh ta’ ras (0.5%),

stitikezza, dijarea, dardir u raxx (0.2% kull wiehed).

Tabella b’lista ta’ reazzjonijiet avversi

It-tabella ta’ hawn taht tirrifletti r-reazzjonijiet avversi osservati b’vibegron miksuba mill-istudju ta’
12-il gimgha ta’ fazi 3, studju ta’ estensjoni fit-tul ta’ fazi 3 u data ta’ wara t-tqeghid fis-suq.

Il-frekwenza tar-reazzjonijiet avversi hija definita kif gej: komuni hafna (> 1/10); komuni (= 1/100 sa
< 1/10); mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100); rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000); rari hafna (< 1/10 000),

mhux maghruf (ma tistax tittieched stima mid-data disponibbli).

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi rrappurtati ghal vibegron 75 mg

Sistema tal-klassifika tal- Reazzjoni avversa Frekwenza
organi

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet | Infezzjoni fil-passagg tal-awrina Komuni
Disturbi fis-sistema nervuza Ugigh ta’ ras Komuni
Disturbi vaskulari Fwawar ta’ shana Mhux komuni
Disturbi gastro-intestinali Stitikezza, dijarea, dardir Komuni
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ | Raxx® Mhux komuni
taht il-gilda

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema | Zamma tal-awrina® Mhux komuni
urinarja

Investigazzjonijiet Zieda fil-volum residwu tal-awrina | Komuni

2 jinkludi raxx bil-hakk u raxx eritematuz
® tinkludi tqanzih biex tghaddi l-awrina



Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla > Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

I1-kazijiet ta’ doza eccessiva gew irrappurtati f*firxa ta’ dozi ta’ bejn 100 u 375 mg kuljum. L-
avvenimenti avversi kollha osservati wara d-doza ec¢essiva rrappurtata ma kinux serji. L-avvenimenti
avversi rrappurtati kienu disturbi gastrointestinali, ugigh ta’ ras u dispnea.

F’kaz ta’ suspett ta’ doza eccessiva, it-trattament ghandu jkun sintomatiku u ta’ appogg.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini urologic¢i, Medicini ghall-passagg frekwenti tal-awrina u
inkontinenza urinarja, Kodi¢i ATC: G04BD15.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Vibegron huwa agonist selettiv u gawwi tar-ricettur adrenergiku uman beta-3 aktar mill-p1-AR u f2-
AR. L-attivazzjoni tar-ri¢ettur adrenergiku beta-3 1i jinsab fil-muskolu detrusor tal-buzzieqa tal-awrina
zzid il-kapacita tal-buzzieqa tal-awrina billi tirrilassa I-muskolu lixx detrusor wagqt li I-buzzieqa tal-
awrina tkun ged timtela.

Effikacja klinika u sigurta

L-effika¢ja ta’ vibegron 75 mg giet evalwata fi prova ta’ fazi 3, li damet 12-il gimgha, kienet double-
blind, b’ghazla kazwali tal-pazjenti, ikkontrollata bi placebo u kkontrollata b’mod attiv (EMPOWUR)
f’pazjenti b’OAB b’sintomi ta’ urgenza u frekwenza urinarja b’inkontinenza urinarja b’urgenza jew
minghajrha (UUI, urge urinary incontinence). Il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali fi proporzjon ta’
5:5:4 biex jir¢ievu jew vibegron 75 mg, jew placebo, jew tolterodine ER 4 mg mill-halq, darba kuljum
ghal 12-il gimgha. Sabiex jiddahhlu fl-istudju, il-pazjenti kellu jkollhom sintomi ta’ OAB ghal mill-
inqas 3 xhur b’'medja ta’ 8 mikturizzjonijiet jew aktar kuljum u mill-inqas UUI 1 kuljum, jew medja
ta’ 8 mikturizzjonijiet jew aktar kuljum u medja ta’ mill-inqas 3 episodji ta’ urgenza kuljum. UUI
kienet definita bhala tnixxija tal-awrina ta’ kwalunkwe ammont minhabba li 1-pazjent hass urgenza
jew il-bzonn li jghaddi l-awrina immedjatament. Il-popolazzjoni tal-istudju kienet tinkludi pazjenti li
qatt ma hadu prodott medicinali ghal OAB kif ukoll pazjenti li kienu réevew terapija minn qabel bi
prodott medicinali ghal OAB. Total ta’ 1 518-il pazjent intghazlu b’mod kazwali: 547 pazjent
intghazlu b’mod kazwali ghall-grupp ta’ vibegron, 540 ghall-grupp tal-placebo, u 431 ghall-grupp ta’
tolterodine. Minn dawn 1-1 518-il pazjent, 54 pazjent (10.0%) li nghataw il-placebo u 45 pazjent
(8.2%) fil-grupp ta’ vibegron 75 mg waqqfu mill-istudju. Ir-raguni ewlenija ghat-twaqqif mill-istudju
kienet I-irtirar tal-kunsens (3.9% fil-grupp tal-placebo u 2.6% fil-grupp ta’ vibegron).

[I-punti ta’ tmiem koprimarji kienu I-bidla mil-linja bazi fin-numru medju ta’ mikturizzjonijiet kuljum
u n-numru medju ta’ episodji ta’ UUI kuljum £’ Gimgha 12. Punti ta’ tmiem sekondarji importanti
kienu jinkludu 1-bidla mil-linja bazi fin-numru medju ta’ episodji ta’ urgenza kuljum, in-numru medju
ta’ episodji ta’ inkontinenza totali kuljum, il-volum medju mghoddi f’kull mikturizzjoni, il-% ta’
pazjenti bi tnaqqis ta’ > 75% u ta’ 100% fin-numru medju ta’ episodji ta’ UUI kuljum, u I-puntegg
tad-dominju tal-iffa¢éjar tal-Formola Twila tal-Kwestjonarju dwar Buzzieqa tal-Awrina Attiva Zzejjed
(OAB-q LF, Overactive Bladder Questionnaire Long Form).



Total ta’ 1 515-il pazjent ircevew mill-inqas doza wahda kuljum ta’ placebo (n=540), ta’ vibegron

75 mg (n=545), jew ta’ kontroll attiv (n=430). Il-bicca I-kbira tal-pazjenti kienu Kawkasi (78%) u nisa
(85%) b’eta medja ta’ 60 (medda 18 sa 93) sena, 77% mill-pazjenti kellhom UUI (OAB Wet). 11-
percentwal ta’ pazjenti fil-linja bazi li kellhom aktar minn 65 sena kien 42.6% u ta’ dawk 1i kellhom

aktar minn 75 sena kien 12.1%.

Vibegron 75 mg kien effettiv fit-trattament tas-sintomi ta’ OAB fi zmien gimaghtejn u l-effikacja
nzammet matul il-perjodu tat-trattament ta’ 12-il gimgha (ir-rizultati huma pprezentati hawn taht fit-

Tabella 2).

Tabella 2: Il-linja bazi medja u I-bidla mil-linja bazi fgimgha 12 ghall-frekwenza tal-
mikturizzjoni, l-episodji ta’ inkontinenza urinarja b’urgenza, l-episodji ta’ urgenza, l-episodji

ta’ inkontinenza totali, u I-volum mghoddi f’kull mikturizzjoni

Parametru Placebo Vibegron Tolterodine ER
75 mg 4 mg
Numru medju ta’ mikturizzjonijiet kuljum?
Medja tal-linja bazi (n) 11.8 (520) 11.3 (526) 11.5 (417)
Bidla mil-linja bazi® (n) -1.3 (475) -1.8 (492) -1.6 (378)
Differenza mill-placebo -0.5 -0.3
Intervall ta’ Kunfidenza ta’ 95% -0.8,-0.2 -0.6, 0.1
valur-p <0.0014¢ 0.0988
Numru medju ta’ episodji ta’ UUI kuljum*®
Medja tal-linja bazi (n) 3.5 (405) 3.4 (403) 34 (319)
Bidla mil-linja bazi® (n) -1.4 (372) -2.0 (383) -1.8 (286)
Differenza mill-placebo -0.6 -0.4
Intervall ta’ Kunfidenza ta’ 95% -0.9, -0.3 -0.7,-0.1
valur-p <0.00014¢ 0.0123
Numru medju ta’ episodji ta’ “htiega li tghaddi I-awrina immedjatament” (urgenza) kuljum®
Medja tal-linja bazi (n) 8.1 (520) 8.1 (526) 7.9 (417)
Bidla mil-linja bazi® (n) -2.0 (475) -2.7 (492) -2.5 (378)
Differenza mill-placebo -0.7 -0.4
Intervall ta” Kunfidenza ta’ 95% -1.1,-0.2 -0.9, 0.0
valur-p 0.002%¢ 0.0648
Numru medju ta’ episodji ta’ inkontinenza totali kuljum®
Medja tal-linja bazi (n) 4.2 (405) 4.1 (403) 4.1 (319)
Bidla mil-linja bazi® (n) -1.6 (372) -2.3 (383) -2.0 (286)
Differenza mill-placebo -0.7 -0.5
Intervall ta” Kunfidenza ta’ 95% -1.0,-0.4 -0.8, -0.1
valur-p <0.0001%° 0.0074
Volum medju mghoddi (mL) ghal kull mikturizzjoni®
Medja tal-linja bazi (n) 148 (514) 155 (524) 147 (415)
Bidla mil-linja bazi® (n) 2 (478) 24 (490) 16 (375)
Differenza mill-placebo 21 13
Intervall ta’ Kunfidenza ta’ 95% 14, 28 9,22
valur-p <0.0001¢¢ <0.001

kejl tal-mikturizzjoni fil-linja bazi.

tat-trattament.

d Statistikament sinifikanti.

®Popolazzjoni FAS: Sett ta’ analizi shiha. Il-pazjenti kollha b’OAB li ntghazlu b’mod kazwali, li hadu mill-
inqas doza wahda tat-trattament tal-istudju double-blind u kellhom mill-ingas bidla wahda evalwabbli mill-

®Medja tal-inqas kwadri aggustata skont it-trattament, il-linja bazi, it-tip ta> OAB (biss ghal analizi fuq
FAS), is-sess, ir-regjun geografiku, iz-zjara tal-istudju, u z-zjara tal-istudju skont it-terminu tal-interazzjoni

¢Popolazzjoni FAS-I: uzat ghall-punti ta’ tmiem tal-inkontinenza u inkluda pazjenti fil-popolazzjoni FAS
b’OAB Wet fid-dhul fl-istudju li kellhom mill-inqas bidla wahda evalwabbli mill-kejl tal-UUI tal-linja bazi.

¢ Parametri inkluzi fil-pro¢edura ta’ ttestjar multiplu. L-ittestjar tal-ipotezi sar biss ghal vibegron-pla¢ebo.
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Punti ta’ tmiem sekondarji ewlenin addizzjonali kienu jinkludu 1-proporzjon ta’ pazjenti bi tnaqqis
f’gimgha 12 meta mqgabbel mal-linja bazi fin-numru medju ta’ episodji ta’ UUI kuljum ta’ > 75% jew
100%. Ir-rizultati huma pprezentati hawn taht (Tabella 3).

Tabella 3: Analizi tal-effikadja sekondarja: analizi ta’ individwi b’rispons ta’ 75% u 100%
b’inkontinenza urinarja b’urgenza f”gimgha 12 — FAS-I (inkluda pazjenti fil-popolazzjoni FAS
b’OAB Wet fid-dhul fl-istudju li kellhom mill-inqas bidla wahda evalwabbli mill-kejl tal-UUI

tal-linja bazi)

Placebo Vibegron Tolterodine ER
N=405 75 mg 4 mg
Statistika N=403 N=319
Individwi b’mill-ingas 75% tnaqqis £ UUI mil-linja bazi f’gimgha 12
n stmat” (%) 133 (32.8) 199 (49.3) 135 (42.2)
Attiv - Pla¢ebo®
Differenza fis-CMH 16.5 9.4
Clta’ 95% [9.7;23.4] [2.1;16.7]
valur-p <0.0001°¢ 0.0120
Pazjenti bi tnaqqis ta’ 100% £ UUI mil-linja bazi f’gimgha 12
n stmat” (%) 77 (19.0) 102 (25.3) 67 (20.9)
Attiv - Pla¢ebo®
Differenza fis-CMH 6.3 1.9
Clta’ 95% [0.4;12.1] [-4.1; 7.8]
valur-p 0.0360°¢ 0.5447

Noti: L-MI ntuza biex jigu imputati valuri neqsin ghal kwalunkwe raguni fil-gimghat analizzati.

II-frekwenzi pprezentati u d-denominatur uzat ghall-percentwali kienu bbazati fuq individwi fil-FAS-I
u t-trattament li ntghazel b’mod kazwali.
*[1-proporzjon stmat juza I-pro¢edura SAS MIANALYZE bi stima standard ta’ effett ta’ imputazzjoni

multipla.

2 Id-differenza fil-proporzjon u s-CI u l-valur-p korrispondenti giet ikkalkulata bl-uzu tal-istima tad-
differenza tar-riskju Cochran-Mantel-Haenszel stratifikata skont is-sess (nisa vs irgiel), b’pizijiet

proposti minn Greenland u Robins.
® Statistikament sinifikanti.

¢ Paraguni inkluzi fil-pro¢edura ta’ ttestjar multiplu. Paraguni bejn tolterodine ER u placebo huma

meqjusa deskrittivi.

Is-sigurta u l-effikacja fit-tul ta’ vibegron 75 mg gew evalwati sa mhux aktar minn 52 gimgha fi studju
ta’ estensjoni ta’ fazi 3 7505 pazjent li kienu lestew l-istudju ta’ fazi 3 ta’ 12-il gimgha (EMPOWUR).

Popolazzjoni pedjatrika

LAgenzija Ewropea ghall-Medicini ddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Obgemsa f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta’ attivita
newrogenika ec¢éessiva tal-muskolu detrusor (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu

pedjatriku).
5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Is-Ciax u 1-AUC medji ta’ vibegron zdiedu aktar milli b>’mod proporzjonali mad-doza sa 600 u 400 mg
wara doza wahda u doza ripetuta, rispettivament. [l1-kon¢entrazzjonijiet fi stat fiss jintlahqu fi zmien

7 ijiem wara doza ta’ darba kuljum. Il-proporzjon medju tal-akkumulazzjoni (Rac) kien 1.7 ghas-Cpax
u 2.4 ghall-AUCo.24 sicgha- It-Tmax medjan ta’ vibegron huwa ta’ madwar 1 sa 3 sighat.




L-ghoti mill-halq ta’ vibegron 75 mg pillola miksija b’rita mghaffga u mhallta ma’ 15 mL ta’ puré tat-
tuffieh ma rrizulta fl-ebda tibdil klinikament rilevanti fil-farmakokinetika ta’ vibegron meta mqgabbla
mal-ghoti ta’ pillola intatta ta’ vibegron 75 mg miksija b’rita. Ghalhekk, vibegron jista’ jigi mghaffeg
ghall-ghoti f’ikel artab.

Effett tal-ikel

L-ghoti flimkien ta’ pillola ta’ 75 mg ma’ ikla b’hafna xaham naqqas is-Cmax 1 I-AUC ta’ vibegron bi
63% u 37%, rispettivament. L-effett tal-ikel deher li kien izghar fi stat fiss (AUC mhux mibdul u Cpax
30% inqas). Fl-istudji tal-fazi 3 1i wrew l-effikacja u s-sigurta, vibegron inghata mal-ikel jew fuq
stonku vojt. Ghaldaqgstant, vibegron jista’ jittiched mal-ikel jew fuq stonku vojt.

Distribuzzjoni
Il-volum apparenti medju ta’ distribuzzjoni wara ghoti orali huwa 9 120 litru. L-irbit ta’ vibegron mal-
proteini tal-plazma fil-bniedem huwa madwar 50%. Il-proporzjon medju tal-koncentrazzjoni fid-demm

ghal dik fil-plazma huwa ta’ 0.9.

Bijotrasformazzjoni

Vibegron huwa metabolizzat permezz ta’ ossidazzjoni u glukuronidazzjoni diretta izda l-metabolizmu
mhuwiex rotta ewlenija tal-eliminazzjoni. Vibegron huwa l-komponent ewlieni fi¢-¢irkolazzjoni wara
doza wahda ta’ '*C-vibegron. Metabolit ewlieni wiehed kien osservat fil-plazma umana u dan kien
glukuronide ta’ fazi II li rrapprezenta 12 sa 14% tal-esponiment totali. L-enzimi UGT rikombinanti
kollha li gew evalwati in vitro wrew xi metabolizmu ta’ vibegron (l-aktar UGT1A3, UGT1A4,
UGT1A6, UGT2B10, UGT2B15). Ghalkemm studji in vitro jissuggerixxu rwol ghal CYP3A4 fil-
metabolizmu ossidattiv ta’ vibegron, rizultati in vivo jindikaw li dawn l-isozimi ghandhom rwol limitat
fl-eliminazzjoni generali.

Eliminazzjoni

Il-valuri medji tal-half-life terminali () wara 1-ghoti ta’ dozi multipli jvarjaw minn 59 sa 94 siegha
f’individwi zghazagh u anzjani, u I-half-life effettiva hija ta’ madwar 31 siegha fil-popolazzjonijiet
kollha.

Wara I-ghoti orali ta’ 100 mg '*C-vibegron lil voluntiera f’sahhithom, madwar 59% tad-doza
radjutikkettata giet irkuprata fl-ippurgar u 20% fl-awrina. Vibegron mhux mibdul kien jammonta
ghall-maggoranza tar-radjuattivita eliminata (54 u 19% tar-radjutikkettata fl-ippurgar u fl-awrina,
rispettivament). IlI-bi¢¢a 1-kbira tad-doza rkuprata fl-ippurgar hija x’aktarx sustanza mhux assorbita. L-
eskrezzjoni fl-awrina ta’ sustanza mhux mibdula hija rotta ewlenija tal-eliminazzjoni (madwar 50%
tal-vibegron assorbit). L-eskrezzjoni biljari tas-sustanza mhux mibdula tista’ tikkontribwixxi wkoll
ghall-eliminazzjoni filwaqt li I-metabolizmu epatiku jidher li ghandu rwol minuri.

Indeboliment tal-kliewi

B’mod relattiv ghal voluntiera b’funzjoni tal-kliewi normali (GFR > 90 mL/min), I-ghoti ta’ 100 mg
f’doza wahda ta’ vibegron zied is-Cpax 1 1-AUC medji bi:

- 1.6 u 2.1 darbiet, rispettivament f’voluntiera b’indeboliment tal-kliewi hafif
(60 < GFR <90 mL/min)

- 2.0 u 1.6 darbiet, rispettivament f’voluntiera b’indeboliment tal-kliewi moderat
(30 < GFR < 60 mL/min)

- 1.8 u 1.2 darbiet, rispettivament f’voluntiera b’indeboliment tal-kliewi sever
(GFR < 30 mL/min)



Mhu rrakkomandat 1-ebda aggustament fid-doza ta’ vibegron ghal pazjenti b’indeboliment tal-kliewi
hafif, moderat jew sever (15 mL/min < GFR <90 mL/min u li ma jehtigux dijalizi). Vibegron ma giex
studjat f’pazjenti b’'mard tal-kliewi tal-ahhar stadju (GFR < 15 mL/min bl-emodijalisi jew minghajrha)
u ghalhekk mhuwiex rakkomandat f’dawn il-pazjenti.

Indeboliment tal-fwied

Meta mgabbel ma’ voluntiera b’funzjoni tal-fwied normali, 1-ghoti ta’ 100 mg f’doza wahda ta’
vibegron zied is-Cmax U 1-AUC medji b’1.3 u 1.3 darbiet, rispettivament f’voluntiera b’indeboliment
tal-fwied moderat (Child-Pugh Klassi B).

Mhu rrakkomandat 1-ebda aggustament fid-doza ta’ vibegron ghal pazjenti b’indeboliment tal-fwied
minn hafif ghal moderat (Child-Pugh A u B). Vibegron ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment tal-
fwied sever (Child-Pugh C) u ghalhekk mhuwiex irrakkomandat ghall-uzu f’din il-popolazzjoni ta’
pazjenti.

Popolazzjoni pedjatrika

M’hemm I-ebda data farmakokinetika disponibbli fi tfal li ghandhom inqas minn 18-il sena.

Popolazzjonijiet specjali ohra

Ma gewx osservati differenzi klinikament sinifikanti fil-farmakokinetika ta’ vibegron abbazi tal-eta
(firxa studjata: 18 sa 93 sena), is-sess jew ir-razza/etnicita.

Piz (firxa studjata: 39 sa 161 kg) kellhom effett modest fuq it-tnehhija u 1-volum ¢entrali tad-
distribuzzjoni fl-analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni. I1z-zieda fl-esponimenti ta’ vibegron li
tirrizulta minn differenzi fil-piz mhumiex meqjusa klinikament sinifikanti.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Vibegron wera 9 u 78 darba inqas qawwa in vitro ghal B3-AR fil-fniek u I-firien, rispettivament, meta
mgqabbla mal-bnedmin. Ghalhekk, il-margnijiet ta’ sikurezza ghal effetti potenzjali medjati minn 33-
AR fuq l-izvilupp jew ir-riproduzzjoni huma ghaldagstant aktar baxxi milli ghal effetti mhux relatati
ma’ B3-AR.

Fi studji fuq annimali ma gewx osservati effetti fuq l-izvilupp tal-embrijun u I-fetu wara I-ghoti orali
ta’ vibegron matul il-perjodu ta’ organogenesi f’esponimenti (AUC) madwar 275 darba u 285 darba
oghla mill-esponiment kliniku fid-doza rakkomandata ghall-bniedem (RHD, recommended human
dose) ta’ 75 mg/jum vibegron, f’firien u fniek, rispettivament. Dewmien fl-ossifikazzjoni tal-iskeletru
tal-fetu u tnaqqis fil-pizijiet tal-gisem tal-fetu kienu osservati fi fniek b’esponiment kliniku ta’ madwar
898 darba (AUC) bl-RHD, fil-prezenza ta’ tossi¢ita materna. F’firien ittrattati b’vibegron wagqt it-tqala
u t-treddigh, ma gie osservat l-ebda effett fuq il-frieh f’esponiment kliniku ta’ 89 darba oghla bl-RHD.
Tossicita fuq l-izvilupp kienet osservata fi frieh b’esponiment kliniku ta’ madwar 458 darba (AUC) bl-
RHD, fil-prezenza ta’ tossicita materna.

Meta nghatat doza orali wahda ta’ vibegron radjutikkettat lil firien li kienu qed ireddghu wara li
welldu, giet osservata radjuattivita fil-halib.

Ma kien osservat I-ebda effett fuq il-fertilita f firien nisa jew irgiel f’dozi sa 300 mg/kg/jum, assocjati
ma’ esponiment sistemiku (AUC) mill-inqas 275 darba oghla milli fil-bnedmin b’RHD ta’ 75 mg/jum.
Tossicita generali, tnaqqis fil-fekondita, u tnaqqis fil-fertilita kienu osservati f*firien nisa b’1 000
mg/kg/jum, assocjati ma’ esponiment sistemiku stmat li kien 1 867 darba oghla (AUC) milli fil-
bnedmin b’RHD ta’ 75 mg/jum.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Qalba tal-pillola

Mannitol

Microcrystalline cellulose

Croscarmellose sodium

Hydroxypropylcellulose

Magnesium stearate

Kisi b’rita

Indigo carmine aluminium lake (E132)

Hypromellose (E464)

Iron oxide yellow (E172)

Lactose monohydrate

Titanium dioxide (E171)

Triacetin

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

5 snin.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux bzonn hazna specjali.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Flixkun tal-HDPE abjad, kwadru jew tond rispettivament maghluq b’tapp tal-polypropylene (PP) li ma
jinfethux mit-tfal u sigill ta’ gewwa li fih saff tal-polyethylene (PE) f’kuntatt mal-pilloli. Kull flixkun
fih 7, 30 jew 90 pillola miksija b’rita.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur
Franza
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8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1822/001 7 pilloli miksija b’rita fi flixkun tond
EU/1/24/1822/002 30 pillola miksija b’rita fi flixkun tond
EU/1/24/1822/003 90 pillola miksija b’rita fi flixkun tond
EU/1/24/1822/004 7 pilloli miksija b’rita fi flixkun kwadru
EU/1/24/1822/005 30 pillola miksija b’rita fi flixkun kwadru
EU/1/24/1822/006 90 pillola miksija b’rita fi flixkun kwadru

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 27 ta’ Gunju 2024

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS II
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Franza

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

Leiden, 2333 CW

Olanda

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi Zzmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-
riskju jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni
tar-riskji).

14



ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Obgemsa 75 mg pilloli miksija b’rita
vibegron

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 75 mg vibegron.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih il-lactose. Ara 1-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita

7 pilloli miksija b’rita
30 pillola miksija b’rita
90 pillola miksija b’rita

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu orali.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franza

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1822/001 7 pilloli miksija b’rita fi flixkun tond
EU/1/24/1822/002 30 pillola miksija b’rita fi flixkun tond
EU/1/24/1822/003 90 pillola miksija b’rita fi flixkun tond
EU/1/24/1822/004 7 pilloli miksija b’rita fi flixkun kwadru
EU/1/24/1822/005 30 pillola miksija b’rita fi flixkun kwadru
EU/1/24/1822/006 90 pillola miksija b’rita fi flixkun kwadru

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Obgemsa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Obgemsa 75 mg pilloli miksija b’rita
vibegron

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull pillola miksija b’rita fiha 75 mg vibegron.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih il-lactose. Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita

7 pilloli miksija b’rita
30 pillola miksija b’rita
90 pillola miksija b’rita

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franza

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1822/001 7 pilloli miksija b’rita fi flixkun tond
EU/1/24/1822/002 30 pillola miksija b’rita fi flixkun tond
EU/1/24/1822/003 90 pillola miksija b’rita fi flixkun tond
EU/1/24/1822/004 7 pilloli miksija b’rita fi flixkun kwadru
EU/1/24/1822/005 30 pillola miksija b’rita fi flixkun kwadru
EU/1/24/1822/006 90 pillola miksija b’rita fi flixkun kwadru

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Obgemsa 75 mg pilloli miksija b’rita
vibegron

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Obgemsa u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tichu Obgemsa
Kif ghandek tiehu Obgemsa

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Obgemsa

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AN S

1. X’inhu Obgemsa u ghalxiex jintuza

Obgemsa fih is-sustanza attiva vibegron. Huwa rilassant tal-muskoli tal-buzzieqa tal-awrina (agonist
tar-ricettur adrenergiku beta-3) li jnaqqas l-attivita ta’ buzzieqa tal-awrina attiva zzejjed u jittratta s-
sintomi relatati.

Obgemsa jintuza biex jittratta s-sintomi ta’ buzzieqa tal-awrina attiva zzejjed fl-adulti, bhal:

- htiega f"daqqa wahda li tbattal il-buzzieqa tal-awrina tieghek (imsejha urgenza)

- htiega li jkollok tbattal il-buzzieqa tal-awrina tieghek aktar mis-soltu (imsejha Zieda fil-
frekwenza tal-awrina)

- li ma tkunx tista’ tikkontrolla meta tbattal il-buzzieqa tal-awrina tieghek u xxarrab lilek innifsek
(imsejha inkontinenza urinarja minghajr kontroll)

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Obgemsa

Tihux Obgemsa
- jekk inti allergiku ghal vibegron jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tiechu Obgemsa:

J jekk ghandek problemi biex tbattal il-buzzieqa tal-awrina jew ghandek fluss ta’ awrina baxx,
jew jekk ged tiehu xi medicini ohra ghat-trattament tas-sindrome ta’ buzzieqa tal-awrina attiva
zzejjed, bhal medicini antikolinergici perezempju oxybutynin, diphenhydramine, solifenacin.

Jekk ghandek problemi severi tal-fwied jew jekk ghandek mard tal-kliewi tal-ahhar stadju peress li

Obgemsa m’ghandux jintuza f'dawn il-kazijiet.
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Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medi¢ina lil tfal u adoloxxenti taht I-eta ta’ 18-il sena peress li s-sigurta u l-effikacja ta’
Obgemsa f’dan il-grupp ta’ eta ghadhom ma gewx stabbiliti.

Medicini ohra u Obgemsa

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra.
Ghid lit-tabib tieghek jekk tuza digoxin (medic¢ina ghal insuffi¢jenza tal-qalb jew ritmu anormali tal-
qalb). II-livelli tad-demm ta’ din il-medi¢ina jitkejlu mit-tabib tieghek. Jekk il-livell tad-demm ikun
barra mill-firxa, jista’ jkun li t-tabib tieghek jaggusta d-doza ta’ digoxin.

Ghid lit-tabib tieghek jekk tuza dabigatran etexilate (agent kontra 1-koagulazzjoni), apixaban (agent
kontra I-koagulazzjoni) jew rivaroxaban (agent kontra t-trombozi). Dawn il-medi¢ini jistghu jkunu
jehtiegu aggustamenti fid-doza mit-tabib tieghek.

Tqala u treddigh

Nisa li jistghu johorgu tqal
Jekk tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, m’ghandekx tichu Obgemsa. Dan
minhabba li mhux maghruf kif din il-medicina se taffettwa lill-fetu.

Tgala
Jekk inti tqila, m’ghandekx tiehu Obgemsa. Dan minhabba li mhux maghruf kif din il-medi¢ina se
taffettwa lit-tarbija.

Treddigh
Huwa probabbli li din il-medicina tghaddi fil-halib tas-sider, izda r-riskji ghat-tarbija mhumiex
maghrufa. Ghaldagstant, m’ghandekx tredda’ waqt li tkun ged tiechu Obgemsa.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Obgemsa m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq jew thaddem
magni.

Obgemsa fih il-lactose
Jekk it-tabib qallek i ghandek intolleranza ghal certi tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel
tiehu din il-medicina.

Obgemsa fih is-sodium
Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiechu Obgemsa

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib jew
mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata ghal din il-medi¢ina hija pillola wahda kuljum.

Ibla’ 1-pillola kollha b’tazza ilma. Jekk mehtieg, il-pillola tista’ titkisser u tithallat ma’ mgharfa
(madwar 15 mL) ta’ ikel artab (ez. pure tat-tuffieh). Kul it-tahlita u wara ixrob tazza ilma. Ladarba
tkun thalltet mal-ikel, it-tahlita ghandha tittiekel minnufih. Tista’ tichu I-pillola tieghek mal-ikel jew
fuq stonku vojt.

Jekk tiechu Obgemsa aktar milli suppost

Jekk hadt wisq pilloli, ikkuntattja minnufih lit-tabib, lill-ispizjar jew l-isptar tieghek ghal parir. Jekk xi
persuna ohra ac¢identalment tiehu l-pilloli tieghek, ikkuntattja minnufih lit-tabib, lill-ispizjar jew 1-
isptar tieghek ghal parir. Is-sintomi ta’ doza eccessiva jistghu jinkludu problemi fis-sistema digestiva,
ugigh ta’ ras u diffikulta biex tichu n-nifs.
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Jekk tinsa tiechu Obgemsa

Jekk tinsa tiehu doza, hiu d-doza li jmiss bhas-soltu 1-ghada. M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti
ghal kull pillola li tkun insejt tiehu. Jekk tagbez bosta dozi, ghid lit-tabib tieghek u segwi l-parir li
jaghtik.

Jekk tieqaf tiechu Obgemsa

M’ghandekx twaqqaf it-trattament b’Obgemsa kmieni jekk ma tarax effett immedjat. [1-buzzieqa tal-
awrina tieghek jista’ jkollha bzonn ta’ ftit zmien biex tadatta u inti ghandek tkompli tiehu 1-pilloli
tieghek.

M’ghandekx tieqaf tichu Obgemsa meta s-sintomi tieghek imorru ghall-ahjar peress li jekk twaqqaf it-
trattament, is-sintomi tas-sindrome ta’ buzzieqa tal-awrina attiva zzejjed jistghu jergghu jitfaccaw.
Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tieqaf tuza Obgemsa.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effett sekondarju mhux komuni (jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 100) huwa I-inkapacita li
tbattal il-buzzieqa tal-awrina (zamma tal-awrina). Obgemsa jista’ jzid il-probabbilta 1i ma tkunx tista’
tbattal il-buzzieqa tal-awrina tieghek, b’mod spe¢jali jekk ghandek ostruzzjoni fil-hrug tal-buzzieqa
tal-awrina jew tiehu medicini ohra ghat-trattament ta’ buzzieqa tal-awrina attiva zzejjed. Ghid lit-tabib
tieghek minnufih jekk ma tkunx tista’ tbattal il-buzzieqa tal-awrina tieghek.

Effetti sekondarji ohra jinkludu:

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

- ugigh ta’ ras

- dijarea

- dardir (thossok qisek ser tirremetti)

- stitikezza

- infezzjoni fil-passagg tal-awrina (infezzjoni fl-istrutturi li jgorru l1-awrina)

- zieda fil-volum residwu tal-awrina (zieda fl-ammont ta’ awrina li tibqa’ fil-buzzieqa tal-awrina
wara li wiehed jghaddi l-awrina b’mod volontarju)

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

- fwawar ta’ shana

- zamma tal-awrina, inkluz tqanzih biex tghaddi l-awrina (inkapacita li tbattal il-buzzieqa tal-
awrina)

- raxx (inkluz raxx bil-hakk, u raxx ahmar)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.
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5. Kif tahzen Obgemsa
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-flixkun wara JIS. 1d-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Obgemsa
- Is-sustanza attiva hi vibegron. Kull pillola miksija b’rita fiha 75 mg ta’ vibegron.
- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma:
- Qalba tal-pillola: mannitol, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium,
hydroxypropylcellulose, u magnesium stearate. Ara sezzjoni 2 “Obgemsa fih is-sodium.”
- Kisja b’rita: indigo carmine aluminium lake (E132), hypromellose, iron oxide
yellow (E172), lactose, titanium dioxide (E171), u triacetin. Ara sezzjoni 2 “Obgemsa fih
il-lactose.”

Kif jidher Obgemsa u l-kontenut tal-pakkett

Obgemsa huma pilloli ta’ lewn ahdar ¢ar miksija b’rita, b’forma ovali (pilloli), imnaqqgxa b’V75 fuq
naha wahda u b’xejn fuq in-naha 1-ohra. Id-dimensjoni tal-pillola hija bejn wiehed u ichor 9 mm (it-
tul) x 4 mm (il-wisa’) x 3 mm (I-gholi).

Obgemsa huwa disponibbli fi fliexken bojod tal-plastik, kwadri jew tondi b’gheluq tal-plastik 1i ma
jinfetahx mit-tfal.
Id-dagsijiet tal-pakkett huma ta’ 7, 30 jew 90 pillola miksija b’rita.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franza

Manifattur

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Franza

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

Leiden, 2333 CW

Olanda

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
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Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.cu.

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini.
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