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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Obgemsa 75 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mg wibegronu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Kazda tabletka powlekana zawiera 1,5 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana (tabletka).

Jasnozielona, owalna tabletka powlekana, z wytloczonym napisem V75 na jednej stronie i gtadka po
drugiej stronie. Przyblizone wymiary tabletki: 9 mm (dtugo$¢) x 4 mm (szerokos¢) x 3 mm
(wysokos¢).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Obgemsa jest wskazany w objawowym leczeniu dorostych pacjentow z zespotem
pecherza nadreaktywnego (ang. overactive bladder, OAB).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Zalecana dawka wynosi 75 mg raz na dobg.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie zaleca si¢ dostosowania dawki wibegronu u pacjentéw z lekkimi, umiarkowanymi lub ci¢zkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek (15 ml/min < GFR < 90 ml/min i pacjenci niewymagajacy dializy).
Nie oceniano stosowania wibegronu u pacjentow ze schytkowg chorobg nerek (GFR < 15 ml/min,
pacjenci poddawani i niepoddawani hemodializie), dlatego nie zaleca si¢ jego stosowania u tych
pacjentow (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby



Nie zaleca si¢ dostosowania dawki wibegronu u pacjentéw z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci watroby (klasa A i B wg skali Childa-Pugha). Nie oceniano stosowania wibegronu

u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa C wg skali Childa-Pugha), dlatego nie
zaleca si¢ jego stosowania w tej grupie pacjentow (patrz punkt 5.2).

Dzieci 1 mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci wibegronu u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposdéb podawania

Podanie doustne, z positkiem lub niezaleznie od positkow. Tabletke nalezy potykac popijajac szklanka
wody.

Tabletki powlekane Obgemsa mozna rowniez rozkruszy¢, wymieszaé z tyzka stotowg (okoto 15 ml)
migkkiego pokarmu (np. musu jabtkowego) i niezwtocznie przyjac popijajac szklanka wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci ze zwezeniem drogi odplywu moczu z pecherza moczowego oraz pacjenci przyjmujacy leki
przeciwmuskarynowe stosowane w OAB

U pacjentéw przyjmujacych wibegron zgtaszano przypadki zatrzymania moczu. Ryzyko zatrzymania
moczu moze by¢ zwigkszone u pacjentdw ze zwezeniem drogi odplywu moczu z pgcherza
moczowego, a takze u pacjentéw przyjmujacych lek przeciwmuskarynowy jednoczesnie z
wibegronem. Przed rozpoczeciem leczenia i w trakcie stosowania wibegronu nalezy kontrolowaé, czy
nie wystepuja przedmiotowe i podmiotowe objawy zatrzymania moczu, zwlaszcza u pacjentow z
istotnym klinicznie zwe¢zeniem drogi odptywu moczu z pecherza moczowego, pacjentow z
zaburzeniami sprzyjajacymi powstaniu zwezenia odptywu moczu z pgcherza moczowego oraz u
pacjentow przyjmujacych lek przeciwmuskarynowy jednoczesnie z wibegronem.

Jesli u pacjenta wystapi zatrzymanie moczu, wibegron nalezy odstawic.

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wibegron jest substratem izoenzymu CYP3A4 uktadu cytochromu P450, szeregu izoenzymow UGT
oraz transportera blonowego, glikoproteiny P (P-gp).

Produkty lecznicze, ktore wpltywaja na dzialanie wibegronu

Inhibitory CYP3A4/P-gp



U zdrowych ochotnikéw ekspozycja na wibegron (AUC) byta zwigkszona, odpowiednio, 2,1-krotnie
i 1,6-krotnie w obecnosci silnego i umiarkowanego inhibitora CYP3A/P-gp: ketokonazolu

i diltiazemu. Nie jest konieczne dostosowanie dawki wibegronu stosowanego jednoczes$nie z silnymi
lub umiarkowanymi inhibitorami CYP3A i (lub) P-gp.

Induktory CYP3A4/P-gp
U zdrowych ochotnikéw wielokrotne podawanie ryfampicyny, silnego induktora CYP3A/P-gp, nie
zmieniato warto$ci AUC wibegronu, ale powodowato zwigkszenie jego Cmax 0 86%. Nie jest

konieczne dostosowanie dawki wibegronu stosowanego jednoczes$nie z induktorami CYP3A lub P-gp.

Wplyw wibegronu na inne produkty lecznicze

U zdrowych ochotnikéw wibegron w pojedynczej dawce 100 mg zwickszat Cmax 1 AUC digoksyny
(substratu P-gp) odpowiednio o0 21% i 11%. Nalezy monitorowac stezenie digoksyny w surowicy i na
tej podstawie ustalac jej dawke w celu uzyskania pozadanego dziatania klinicznego.

Podczas jednoczesnego stosowania wibegronu i wrazliwych substratow P-gp o waskim indeksie
terapeutycznym, np. eteksylanu dabigatranu, apiksabanu lub rywaroksabanu, nalezy bra¢ pod uwage

mozliwos¢ interakcji P-gp z wibegronem.

W warunkach in vitro wibegron jest inhibitorem OCT1. Nie badano tej interakcji w warunkach in vivo
ijej znaczenie kliniczne nie jest obecnie znane.

Interakcije farmakodynamiczne

Jednoczesne stosowanie wibegronu z metoprololem (przedstawicielem lekéw beta-adrenolitycznych)
lub amlodyping (przedstawicielem lekow rozszerzajacych naczynia krwionosne) nie prowadzito do
klinicznie znaczacego zmniejszenia lub zwigkszenia skurczowego ci$nienia tetniczego w porownaniu
do wartosci po podaniu samego metoprololu lub samej amlodypiny.

Dzieci 1 mlodziez

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Nie zaleca si¢ stosowania wibegronu u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosujg antykoncepcji.
Cigza

Nie ma lub sg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania wibegronu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Nie zaleca si¢ stosowania wibegronu w okresie cigzy. W przypadku planowania lub rozpoznania

cigzy, leczenie wibegronem nalezy przerwac, i w razie potrzeby nalezy rozpocza¢ inne leczenie.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy wibegron i (lub) jego metabolity przenikaja do mleka kobiecego.

Dostepne dane niekliniczne wykazaty przenikanie wibegronu i (lub) jego metabolitoéw do mleka
badanych zwierzat (patrz punkt 5.3).

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla karmionych piersia noworodkéw/niemowlat.

Wibegronu nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.



Plodno$¢

Nie ustalono wptywu wibegronu na ptodno$¢ ludzi. Badania na zwierzetach nie wykazaty wptywu
wibegronu na plodno$¢ samic i samcow szczura (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Obgemsa nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Do najczgéciej zglaszanych dziatan niepozadanych nalezg: zakazenie drog moczowych (6,6%), bol
glowy (5,0%), biegunka (3,1%) i nudnosci (3,0%).

U 0,9% pacjentow dziatania niepozadane prowadzily do przerwania leczenia. Najczestszymi
dziataniami niepozadanymi bedacymi przyczyng przerwania leczenia sa: bol glowy (0,5%), zaparcie,

biegunka, nudnosci i wysypka (kazde 0,2%).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane obserwowane po zastosowaniu wibegronu podczas
12-tygodniowego badania III fazy, dtugoterminowego badania bedgcego rozszerzeniem badania I11
fazy oraz w okresie po wprowadzeniu wibegronu do obrotu.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono nastgpujaco: bardzo czesto (>1/10); czesto
(>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo

rzadko (<1/10 000) i czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1: Dzialania niepozadane zglaszane dla wibegronu w dawce 75 mg

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialanie niepozadane Czestosé
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Zakazenie drog moczowych Czesto
Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy Czesto
Zaburzenia naczyniowe Uderzenia goraca Niezbyt czgsto
Zaburzenia zotadka 1 jelit Zaparcie, biegunka, nudno$ci Czesto
Zaburzenia skory i tkanki podskornej | Wysypka® Niezbyt czesto
Zaburzenia nerek i drog moczowych | Zatrzymanie moczu® Niezbyt czgsto
Badania diagnostyczne Zwigkszone zaleganie moczu po mikcji | Czesto

2 w tym wysypka ze §wigdem i wysypka rumieniowata
b w tym oddawanie moczu wymagajace wysitku

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Zgtaszano przypadki przedawkowania po zastosowaniu wibegronu w dawkach dobowych od 100 mg
do 375 mg. Zadne z dziatan niepozadanych obserwowanych po przedawkowaniu nie byto ciezkie.
Odnotowano zaburzenia zoladkowo-jelitowe, bol glowy i dusznosc.

W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace.
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5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki urologiczne. Leki stosowane w leczeniu czestomoczu
i nietrzymania moczu. Kod ATC: G04BD15

Mechanizm dzialania

Wibegron jest wybiorczym i silnym agonistg receptoréw [-3-adrenergicznych u ludzi w stosunku do
receptorow P1-AR i B2-AR. Aktywacja receptora beta-3-adrenergicznego znajdujacego si¢ w migsniu
wypieraczu pecherza zwigksza pojemnos¢ pecherza moczowego poprzez rozluznienie migéni gtadkich
pecherza podczas jego wypetniania.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ wibegronu w dawce 75 mg oceniano w 12-tygodniowym, randomizowanym,
kontrolowanym placebo i aktywna kontrolg badaniu III fazy z podwojnie $lepa probg (EMPOWUR)
u pacjentow z zespolem pecherza nadreaktywnego (OAB) i objawami naglacego parcia na mocz

1 czgstomoczu z nietrzymaniem moczu spowodowanym naglacymi parciami (ang. urge urinary
incontinence, UUI) lub bez niego. Pacjentéw przydzielono losowo w stosunku 5:5:4 do grupy
otrzymujacej doustnie raz na dobe przez 12 tygodni wibegron w dawce 75 mg, placebo lub tolterodyne
o przedtuzonym uwalnianiu w dawce 4 mg. Warunkiem wlaczenia pacjenta do badania byto
wystepowanie objawow OAB przez co najmniej 3 miesigce, ze Srednig 8 lub wigcej mikcji na dobe i
co najmniej 1 epizodem nietrzymania moczu spowodowanego naglacym parciem lub ze §rednio 8 lub
wigcej mikcjami na dobe i co najmniej 3 epizodami naglacego parcia na dobe. UUI definiowano jako
wyciek dowolnej ilo$ci moczu w wyniku odczuwania przez pacjenta potrzeby natychmiastowego
oddania moczu. Badana populacja obejmowata pacjentow, ktorzy wczesniej nie przyjmowali
produktow leczniczych w leczeniu OAB, a takze pacjentéw otrzymujacych wczesniej takie leki.
Lacznie randomizacji poddano 1518 pacjentow: 547 pacjentdw przydzielono do grupy otrzymujace;j
wibegron, 540 pacjentow do grupy placebo, a 431 do grupy przyjmujacej tolterodyng. Sposrod tych
1518 pacjentow z badania wylaczono 54 pacjentow (10,0%) z grupy placebo i 45 pacjentow (8,2%) z
grupy otrzymujacej wibegron w dawce 75 mg. Gloéwng przyczyna bylo wycofanie zgody na udziat w
badaniu (3,9% w grupie placebo i 2,6% w grupie wibegronu).

Réwnorzednymi gtownymi punktami koncowymi badania byly odnotowane w 12. tygodniu zmiany

w stosunku do warto$ci wyjSciowych w zakresie sredniej dobowej liczby mikcji oraz §redniej dobowe;j
liczby epizodow nietrzymania moczu. Istotne drugorzedowe punkty koncowe obejmowaly zmiane

w stosunku do warto$ci wyjsciowych sredniej dobowej liczby epizodéw parcia naglacego, sredniej
dobowej liczby epizoddéw catkowitego nietrzymania moczu, Sredniej objetosci pojedynczej mikeji,
odsetek pacjentow, u ktorych uzyskano zmniejszenie $redniej dobowej liczby epizodéw naglacego
nietrzymania moczu w zakresie >75% 1 100% oraz wynik w kwestionariuszu oceny jakosci zycia
pacjentdw z pecherzem nadreaktywnym (ang. Overactive Bladder Questionnaire Long Form,

OAB-q LF).

Lacznie 1515 pacjentdw otrzymato raz na dobg co najmniej jedng dawke placebo (n=540), 75 mg
wibegronu (n=545) lub leku bedacego aktywna kontrola (n=430). Wigkszo$¢ badanych stanowili
pacjenci rasy kaukaskiej (78%) 1 kobiety (85%), $rednia wieku wyniosta 60 lat (zakres: od 18 do 93
lat), u 77% pacjentow wystgpowato naglace nietrzymanie moczu (,,mokry” pgcherz nadreaktywny).
Na poczatku badania 42,6% stanowili pacjenci w wieku powyzej 65 lat, a 12,1% w wieku powyzej 75
lat.

Wibegron w dawce 75 mg byt skuteczny w leczeniu objawdéw OAB w ciagu 2 tygodni, a skuteczno$¢
ta utrzymywala si¢ przez 12 tygodni leczenia (wyniki przedstawiono ponizej w tabeli 2).



Tabela 2:

Srednia warto$¢ wyjSciowa i zmiana w stosunku do wartosci wyjsciowej po

12 tygodniach w odniesieniu do czestosci oddawania moczu, epizodéw naglacego
nietrzymania moczu, epizodéw parcia naglacego, ogélnej liczby epizodow
nietrzymania moczu oraz objetosci pojedynczej mikcji

Parametr Placebo Wibegron Tolterodyna ER
75 mg 4 mg
Srednia liczba mikcji na dobe®
Srednia na poczatku badania (n) 11,8 (520) 11,3 (526) 11,5 (417)
Srednia zmiana wobec warto$ci -1,3 (475) -1,8 (492) -1,6 (378)
wyjsciowych® (n)
Réznica wobec placebo -0,5 -0,3
95% CI -0,8, -0,2 -0,6, 0,1
Warto$¢ p <0,001¢¢ 0,0988
Srednia liczba epizodéw naglacego nietrzymania moczu (UUI) na dobe*
Srednia na poczatku badania (n) 3,5 (405) 3,4 (403) 3,4 (319)
Srednia zmiana wobec wartosci -1,4 (372) -2,0 (383) -1,8 (286)
wyjsciowych® (n)
Réznica wobec placebo -0,6 -0,4
95% CI -0,9, -0,3 -0,7,-0,1
Warto$¢ p <0,0001¢¢ 0,0123
Srednia liczba epizodow ,.koniecznosci natychmiastowego oddania moczu” (parcia naglacego)
na dobe®
Srednia na poczatku badania (n) 8,1 (520) 8,1 (526) 7,9 (417)
Srednia zmiana wobec warto$ci -2,0 (475) -2,7 (492) -2,5 (378)
wyjsciowych® (n)
Réznica wobec placebo -0,7 -0,4
95% CI -1,1,-0,2 -0,9, 0,0
Warto$é p 0,002 4¢ 0,0648
Srednia liczba epizodéw nietrzymania moczu na dobe*
Srednia na poczatku badania (n) 4,2 (405) 4,1 (403) 4,1 (319)
Srednia zmiana wobec warto$ci -1,6 (372) -2,3 (383) -2,0 (286)
wyjsciowych® (n)
Réznica wobec placebo -0,7 -0,5
95% CI -1,0, -0,4 -0,8, -0,1
Warto$é p <0,0001 4¢ 0,0074
Srednia objeto$¢ pojedynczej mikeji (ml)®
Srednia na poczatku badania (n) 148 (514) 155 (524) 147 (415)
Srednia zmiana wobec wartosci 2 (478) 24 (490) 16 (375)
wyjséciowych® (n)
Réznica wobec placebo 21 13
95% CI 14, 28 9,22
Warto$¢ p <0,0001¢¢ <0,001

z leczeniem.

2FAS: Petna analizowana grupa (ang. Full analysis set). Wszyscy poddani randomizacji pacjenci z OAB,
ktorzy przyjeli co najmniej 1 dawke produktu w ramach badania z podwdjnie slepa proba i u ktorych
wystgpita co najmniej jedna podlegajaca ocenie zmiana w stosunku do wyjsciowego pomiaru mikcji.

b Srednia wyznaczona metoda najmniejszych kwadratow, skorygowana wzgledem zastosowanego leczenia,
warto$ci wyjsciowych, rodzaju OAB (tylko w przypadku analiz FAS), ptci, regionu geograficznego, wizyt
w ramach badania oraz wizyt badawczych z wykorzystaniem analizy sktadnikow oddziatywan zwigzanych

¢FAS-I: podgrupa uzyta w odniesieniu do punktéw koncowych dotyczacych nietrzymania moczu, obejmujaca
pacjentdw z grupy FAS z “mokrym” pecherzem nadreaktywnym w momencie wlgczenia do badania,




u ktorych wystapita co najmniej 1 podlegajaca ocenie zmiana w stosunku do wyjsciowego pomiaru liczby
epizodow naglacego nietrzymania moczu.

dWynik istotny statystycznie.

¢ Parametry zawarte w procedurze wielokrotnego testowania. Testy hipotez przeprowadzono tylko dla uktadu
wibegron-placebo.

Dodatkowe kluczowe drugorzedowe punkty koncowe obejmowaty odsetek pacjentow ze
zmniejszeniem w 12. tygodniu $redniej dobowej liczby epizodéw naglacego nietrzymania moczu
(UUD) w zakresie >75% i 100% w stosunku do wartosci wyjsciowych. Wyniki przedstawiono ponizej
(tabela 3).

Tabela 3: Analiza drugorzedowego punktu koncowego dotyczacego skutecznosci:
zmniejszenie 0 75% i 100% liczby epizodéw naglacego nietrzymania moczu - analiza
w 12. tygodniu — FAS-I (podgrupa obejmujgca pacjentéow z grupy FAS z “mokrym”
pecherzem nadreaktywnym w momencie wlaczenia do badania, u ktérych wystapita
co najmniej 1 podlegajaca ocenie zmiana w stosunku do wyjsciowego pomiaru liczby
epizodow naglacego nietrzymania moczu)

Placebo Wibegron Tolterodyna ER
Statystyka N=405 75 mg 4 mg
N=403 N=319

Pacjenci, u ktérych w 12. tygodniu odnotowano co najmniej 75% zmniejszenie liczby
epizodow naglacego nietrzymania moczu w stosunku do warto$ci wyjsciowej

Szacowana liczba® n (%) 133 (32,8) 199 (49.,3) 135 (42,2)
Aktywna kontrola - placebo?

Réznica w tescie Cochrana- 16,5 9,4

Mantela-Haenszela

95% CI [9,7; 23,4] [2,1; 16,7]

Wartos¢ p <0,0001°¢ 0,0120

Pacjenci, u ktérych w 12. tygodniu odnotowano 100% zmniejszenie liczby epizodéw naglacego
nietrzymania moczu w stosunku do wartos$ci wyjsciowej

Szacowana liczba® n (%) 77 (19,0) 102 (25.3) 67 (20,9)
Aktywna kontrola - placebo?

Réznica w tescie Cochrana- 6,3 1,9

Mantela-Haenszela

95% CI [0,4; 12,1] [-4,1; 7.8]

Warto$é p 0,0360 ¢ 0,5447

Uwagi: Do przypisania wartosci, ktorych brakuje z jakiegokolwiek powodu w analizowanych tygodniach,

zastosowano metod¢ imputacji wielokrotnej (ang. multiple imputation, MI).

Przedstawione czgstosci i mianownik uzyte do obliczenia wartosci procentowych oparto na danych od pacjentow

FAS-I oraz przydzielonym losowo leczeniu.

* Szacowana proporcja wykorzystuje statystyczng procedur¢ MIANALYZE ze standardowym szacowaniem
efektu imputacji wielokrotne;.

2 Roznica w proporcji oraz odpowiadajace jej warto$ci przedziatu ufnosci (ang. confidence interval, CI) oraz
prawdopodobienstwa (p) zostaty obliczone przy uzyciu oszacowania roznicy ryzyka Cochrana-Mantela-
Haenszela stratyfikowanego wedtug pici (kobiety vs me¢zczyzni), z wagami zaproponowanymi przez
Greenlanda i Robinsa.

b Istotna statystycznie.

¢ Poréwnania ujete w procedurze wielokrotnego testowania. Poréwnania migdzy tolterodyng ER a placebo
uwaza si¢ za opisowe.



Dhugoterminowe bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ wibegronu w dawce 75 mg oceniano przez
okres do 52 tygodni w ramach rozszerzenia badania III fazy u 505 pacjentow, ktorzy ukonczyli
trwajace 12 tygodni badanie III fazy (EMPOWUR).

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
Obgemsa w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu neurogenne;j
nadreaktywnosci pecherza (stosowanie u dzieci i mlodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Srednie wartosci Cimax i AUC wibegronu zwickszaly sie w sposob wickszy niz proporcjonalny do
dawki do 600 mg i 400 mg po podaniu, odpowiednio, dawki pojedynczej i po wielokrotnym
dawkowaniu. Wibegron osigga st¢zenie w stanie stacjonarnym w ciggu 7 dni dawkowania raz na dobe.
Sredni wspotczynnik kumulacji (ang. accumulation ratio, Rac) wyniost 1,7 dla Ciax i 2,4 dla AUCo.24n.
Mediana Tmax wibegronu wynosi w przyblizeniu 1 do 3 godzin.

Podanie doustne rozdrobnionej tabletki powlekanej wibegronu o mocy 75 mg, wymieszanej z 15 ml
musu jabtkowego, nie spowodowato Zzadnych znaczacych klinicznie zmian w farmakokinetyce
wibegronu w poréwnaniu z podaniem nienaruszonej tabletki powlekanej 75 mg. Z tego wzgledu
wibegron mozna rozkrusza¢ w celu podania z migkkim pokarmem.

Wphw pozywienia

Podawanie tabletki z 75 mg wibegronu razem z wysokottuszczowym positkiem powodowato
zmniejszenie wartosci Cmax Wibegronu o 63%, a AUC o 37%. Wptyw positku wydawat si¢ mniejszy w
stanie stacjonarnym (niezmieniona warto$¢ AUC i Cmax mniejsze o 30%). W badaniach III fazy
wykazujacych skutecznosé 1 bezpieczenstwo stosowania, wibegron podawano bez positku lub

z positkiem. Z tego wzgledu wibegron mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Dystrybucja

Srednia pozorna objeto$é dystrybucji wibegronu po podaniu doustnym wynosi 9120 litrow. Wibegron
wigze si¢ z biatkami osocza u ludzi w okoto 50%. Sredni stosunek st¢zenia we krwi do stezenia w
osoczu wynosi 0,9.

Metabolizm

Wibegron jest metabolizowany poprzez utlenianie i bezposrednig glukuronidacje, ale metabolizm nie
jest glowng drogg eliminacji wibegronu. Po podaniu pojedynczej dawki wibegronu znakowanego 'C,
wibegron stanowi gtowny krazacy zwigzek. W osoczu ludzkim zaobserwowano jeden gtdéwny
metabolit, glukuronid powstaty w reakcji II fazy, stanowiacy od 12% do 14% calkowitej ekspozycji na
wibegron.

Wszystkie poddane ocenie w warunkach in vitro rekombinowane izoenzymy glukuronylotransferazy
urydynodifosforanu (UGT) uczestnicza w pewnym zakresie w metabolizmie wibegronu (gtdéwnie
UGT1A3, UGT1A4, UGT1A6, UGT2B10, UGT2B15). Wprawdzie wyniki badan in vitro sugeruja
udziat CYP3A4 w oksydacyjnym metabolizmie wibegronu, ale wyniki badan in vivo wskazuja, ze te
izoenzymy odgrywaja ograniczong role w procesie jego calkowitej eliminacji.

Eliminacja



Sredni koncowy okres pottrwania wibegronu (ty;) po podaniu wielokrotnym u 0s6b mtodych i 0sob w
podesztym wieku wynosi od 59 do 94 godzin, a efektywny okres pottrwania we wszystkich
populacjach wynosi okoto 31 godzin.

Po doustnym podaniu zdrowym ochotnikom 100 mg wibegronu znakowanego *C, okoto 59%
znakowanej radioaktywnie dawki odzyskano w kale, a 20% w moczu. Wibegron w postaci
niezmienionej stanowi wiekszos¢ wydalonej radioaktywnos$ci (odpowiednio 54% i 19%
radioaktywnosci w kale i w moczu). Wigkszo$¢ dawki wydalonej z kalem odpowiada prawdopodobnie
niewchtonigtemu wibegronowi. Wydalanie w moczu niezmienionego zwigzku jest gtdéwng droga
wydalania wibegronu (okoto 50% wchlonigtego wibegronu). Wydalanie z Z6tcig niezmienionego
wibegronu moze rowniez odpowiadac za czgs¢ eliminacji, podczas gdy metabolizm watrobowy
wydaje si¢ odgrywaé niewielka rolg.

Zaburzenia czynnosci nerek

W pordéwnaniu z ochotnikami z prawidlowg czynno$cig nerek (GFR > 90 ml/min), podanie wibegronu
w pojedynczej dawce 100 mg spowodowato zwigkszenie $rednich wartosci Crax and AUC:
- odpowiednio 1,6- i 2,1-krotne u ochotnikdéw z lekkimi zaburzeniami czynno$ci nerek
(60 < GFR <90 ml/min),
- odpowiednio 2,0- i 1,6-krotne u ochotnikow z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek
(30 < GFR < 60 ml/min)
- odpowiednio 1,8- i 1,2-krotne u ochotnikéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek
(GFR < 30 ml/min)

Nie zaleca si¢ dostosowania dawki wibegronu u pacjentéw z lekkimi, umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (15 ml/min < GFR < 90 ml/min i pacjenci niewymagajacy dializy).
Nie oceniano stosowania wibegronu u pacjentow ze schytkowg chorobg nerek (GFR < 15 ml/min
poddawanych hemodializie lub bez hemodializy), dlatego nie zaleca si¢ jego stosowania u tych
pacjentow.

Zaburzenia czynnosci watroby

W poréwnaniu z ochotnikami z prawidtowg czynnoscia watroby, podanie wibegronu w pojedyncze;
dawce 100 mg powodowato u ochotnikow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa
B wg skali Childa-Pugha) zwigkszenie $rednich warto$ci Cmax and AUC odpowiednio 1,3-1 1,3-
krotne.

Nie zaleca si¢ dostosowania dawki wibegronu u pacjentéw z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnos$ci watroby (klasa A i B wg skali Childa-Pugha). Nie oceniano stosowania wibegronu u
pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa C wg skali Childa-Pugha), dlatego nie
zaleca si¢ jego stosowania w tej grupie pacjentow.

Dzieci i mlodziez

Brak dostgpnych danych farmakokinetycznych u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inne szczegoblne grupy pacjentow

Nie zaobserwowano klinicznie znaczacych réznic w farmakokinetyce wibegronu w zaleznos$ci od
wieku (w zakresie od 18 do 93 lat), ptci lub rasy/pochodzenia etnicznego.

W analizie farmakokinetyki populacyjnej masa ciata (badany zakres: od 39 do 161 kg) miata
umiarkowany wptyw na klirens i obj¢tos¢ dystrybucji z kompartmentu centralnego. Zwigkszenie
ekspozycji na wibegron wynikajace z roznic masy ciala nie jest uznane za istotne klinicznie.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wykazano, ze w warunkach in vitro sita wibegronu wobec receptorow -3-adrenergicznych
u krolikow i szczurow byta mniejsza odpowiednio 9- 1 78-krotnie niz u ludzi. Z tego wzglgdu
marginesy bezpieczenstwa dla potencjalnego wptywu na rozwdj potomstwa lub reprodukcje,
w ktdrym uczestnicza receptory B-3-adrenergiczne, sg odpowiednio mniejsze niz dziatania
niezwigzane z tymi receptorami.

W badaniach na zwierzetach nie obserwowano wptywu na rozwdj zarodka i ptodu, gdy wibegron
podawano doustnie w okresie organogenezy przy ekspozycjach (AUC) okoto 275-krotnie (szczury)

i 285-krotnie (kroliki) wigkszych od ekspozycji klinicznej uzyskanej po podaniu wibegronu w dawce
zalecanej u ludzi wynoszacej 75 mg/dobe. U krélikéw przy ekspozycji na wibegron przekraczajgce;j
okoto 898 razy ekspozycje kliniczng (AUC) po podaniu zalecanej dawki u ludzi, obserwowano
op6znione kostnienie szkieletu ptodu oraz zmniejszong masg ciala ptodu, a takze dziatanie toksyczne
na organizm matki. U samic szczura otrzymujacych wibegron w okresie cigzy i laktacji nie
odnotowano wptywu na potomstwo przy ekspozycji 89-krotnie wigkszej od ekspozycji klinicznej po
podaniu zalecanej dawki u ludzi. Toksyczny wptyw na rozwoj potomstwa stwierdzono przy
ekspozycji okoto 458-krotnie wigkszej od ekspozyciji klinicznej (AUC) po podaniu zalecanej dawki
u ludzi, przy toksycznym dziataniu na matke.

Po podaniu karmiacym samicom szczura pojedynczej dawki doustnej radioaktywnie znakowanego
wibegronu radioaktywno$¢ stwierdzano w mleku.

Nie zaobserwowano wplywu na ptodnos¢ samic i samcow szczura po dawkach dobowych do

300 mg/kg mc., wywotujacych ekspozycje ogdlnoustrojowa (AUC) co najmniej 275-krotnie wigksza
niz ekspozycja u ludzi otrzymujacych wibegron w dobowej dawce 75 mg.

U samic szczura podanie dawki 1000 mg/kg mc./dobe, zwiazanej z szacowang ekspozycja
ogolnoustrojowa (AUC) 1867-krotnie wieksza niz ekspozycja u ludzi otrzymujacych wibegron

w dawce 75 mg/dobe, obserwowano ogolng toksycznos¢, zmniejszony potencjat reprodukcyjny

1 zmniejszong ptodnosc¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Hydroksypropyloceluloza
Magnezu stearynian

Otoczka

Indygotyna, lak aluminiowy (E132)
Hypromeloza (E464)

Zelaza tlenek zolty (E172)

Laktoza jednowodna

Tytanu dwutlenek (E171)
Triacetyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  Okres waznoSci

5 lat.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Biale butelki z HDPE o przekroju kwadratowym lub okraglym, z polipropylenowym (PP)
zamknigciem zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci i z wewnetrznym polietylenowym (PE)
uszczelnieniem stykajacym si¢ z tabletkami. Kazda butelka zawiera 7, 30 lub 90 tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francja

8. NUMER POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1822/001 7 tabletek powlekanych w okraglej butelce
EU/1/24/1822/002 30 tabletek powlekanych w okragtej butelce
EU/1/24/1822/003 90 tabletek powlekanych w okraglej butelce
EU/1/24/1822/004 7 tabletek powlekanych w kwadratowej butelce
EU/1/24/1822/005 30 tabletek powlekanych w kwadratowej butelce
EU/1/24/1822/006 90 tabletek powlekanych w kwadratowej butelce

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 czerwiec 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu




ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Francja

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

Leiden, 2333 CW

Holandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
OKkresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskie;j
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

* na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

* w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania
istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub
odnoszgcych si¢ do minimalizacji ryzyka.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Obgemsa 75 mg tabletki powlekane
wibegron

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mg wibegronu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoze. Dalsze informacje znajduja si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

7 tabletek powlekanych
30 tabletek powlekanych
90 tabletek powlekanych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1822/001 7 tabletek powlekanych w okragtej butelce
EU/1/24/1822/002 30 tabletek powlekanych w okragtej butelce
EU/1/24/1822/003 90 tabletek powlekanych w okraglej butelce
EU/1/24/1822/004 7 tabletek powlekanych w kwadratowej butelce
EU/1/24/1822/005 30 tabletek powlekanych w kwadratowej butelce
EU/1/24/1822/006 90 tabletek powlekanych w kwadratowej butelce

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Obgemsa

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Obgemsa 75 mg tabletki powlekane
wibegron

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mg wibegronu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoze. Dalsze informacje znajdujg si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

7 tabletek powlekanych
30 tabletek powlekanych
90 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1822/001 7 tabletek powlekanych w okragtej butelce
EU/1/24/1822/002 30 tabletek powlekanych w okragtej butelce
EU/1/24/1822/003 90 tabletek powlekanych w okraglej butelce
EU/1/24/1822/004 7 tabletek powlekanych w kwadratowej butelce
EU/1/24/1822/005 30 tabletek powlekanych w kwadratowej butelce
EU/1/24/1822/006 90 tabletek powlekanych w kwadratowej butelce

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA

21



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Obgemsa 75 mg tabletki powlekane
wibegron

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano sScisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Obgemsa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Obgemsa
Jak przyjmowac lek Obgemsa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Obgemsa

Zawarto$c opakowania i inne informacje

SNk LN

1. Co to jest lek Obgemsa i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Obgemsa zawiera substancje czynng wibegron. Jest to lek zwiotczajacy miesnie pecherza
moczowego (jest agonistg receptora beta-3-adrenergicznego), ktory zmniejsza aktywnos¢
nadreaktywnego pecherza moczowego i leczy zwigzane z nig objawy.

Lek Obgemsa stosuje si¢ w leczeniu objawdw nadreaktywnos$ci pecherza moczowego u dorostych,
takich jak:

nagla potrzeba oddania moczu (nazywana parciem naglacym)

potrzeba czgstszego niz zwykle oddawania moczu (tzw. czgstomocz)

brak kontroli na tym, kiedy opr6zni¢ pgcherz i moczenie si¢ (tzw. naglace nietrzymanie moczu)

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Obgemsa

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Obgemsa
- jesli pacjent ma uczulenie na wibegron lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymoienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Obgemsa nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

« jesli pacjent ma trudnosci z opréznieniem pecherza lub strumien oddawanego moczu jest staby, lub
pacjent przyjmuje inne leki w celu leczenia objawow zespotu pecherza nadreaktywnego, takie jak
leki przeciwcholinergiczne, np. oksybutynina, difenhydramina, solifenacyna;

« jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby lub stwierdzono u niego schytkowa chorobe
nerek, gdyz w takim przypadku nie nalezy przyjmowac leku Obgemsa.
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Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie ustalono
dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Obgemsa w tej grupie wickowe;.

Obgemsa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent przyjmuje digoksyng (Iek stosowany w niewydolnoS$ci serca lub zaburzeniach rytmu
serca), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz bedzie kontrolowat stezenie digoksyny we krwi
pacjenta. Jesli stgzenie bedzie poza wlasciwym zakresem, lekarz moze dostosowa¢ dawke digoksyny.
Jesli pacjent przyjmuje eteksylan dabigatran, apiksaban lub rywaroksaban (leki przeciwzakrzepowe),
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki tych lekow przez
lekarza.

Ciaza i karmienie piersia

Kobiety w wieku rozrodczym
Jesli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, nie powinna
przyjmowac leku Obgemsa, gdyz nie wiadomo, jak lek moze wptywac na ptod.

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy, nie powinna przyjmowac leku Obgemsa, gdyz nie wiadomo, jak lek moze
wplywacé na dziecko.

Karmienie piersig
Istnieje prawdopodobienstwo, ze lek przenika do mleka matki, ale ryzyko dla dziecka jest nieznane.
Z tego wzgledu pacjentki przyjmujace lek Obgemsa nie powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Obgemsa nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Obgemsa zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Obgemsa zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Obgemsa

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecang dawka tego leku jest 1 tabletka na dobe.

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac szklanka wody. Jesli to konieczne, tabletke mozna rozkruszy¢

1 wymiesza¢ z 1 tyzka stotlowg (okoto 15 ml) migkkiego pokarmu (np. musu jabtkowego), a nast¢pnie
przyjac¢ powstata mieszaning i popi¢ szklankg wody. Lek wymieszany z pokarmem nalezy przyjac
natychmiast.

Lek mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Obgemsa
Jesli pacjent przyjat za duzo tabletek, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ po porade do lekarza,

farmaceuty lub do szpitala. Rowniez jesli kto$ inny przyjat przypadkowo ten lek, nalezy niezwtocznie
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zwrdcic si¢ po porade do lekarza, farmaceuty Iub szpitala. Objawami przedawkowania mogg by¢:
zaburzenia uktadu pokarmowego, bol gtowy i trudnosci w oddychaniu.

Pominie¢cie przyjecia leku Obgemsa

W razie pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ dawke o zwyklej porze nastepnego dnia. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej tabletki. Jesli pacjent pominie kilka dawek
leku, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza i postgpowac wedtug jego zalecen.

Przerwanie przyjmowania leku Obgemsa

Jesli pacjent nie obserwuje natychmiastowego dzialania leku Obgemsa, nie powinien wcze$niej
przerywac leczenia. Pecherz moczowy moze potrzebowac troche czasu, aby przystosowac si¢ do
leczenia, dlatego nalezy kontynuowac przyjmowanie tabletek.

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Obgemsa po uzyskaniu poprawy, gdyz moze to
spowodowaé nawrot objawow zespotu pecherza nadreaktywnego. Przed przerwaniem stosowania leku
Obgemsa nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czgstym dzialaniem niepozadanym (moze wystgpowac u mniej niz 1 na 100 osob) jest
niemoznos$¢ oproznienia pgcherza moczowego (zatrzymanie moczu). Lek Obgemsa moze zwigkszac
prawdopodobienstwo niemozno$ci oproznienia pecherza, zwlaszcza jesli pacjent ma niedroznos¢ drogi
odptywu moczu lub przyjmuje inne leki stosowane w leczeniu pgcherza nadreaktywnego. Jesli pacjent
ma trudno$ci w oprdznieniu pecherza, powinien niezwlocznie powiadomic¢ o tym lekarza.

Do innych dziatan niepozadanych nalezg:

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 oséb)

o bol glowy

» biegunka

« nudnosci

« zaparcie

» zakazenie drog moczowych (zakazenie elementéw uktadu moczowego uczestniczacych
W przenoszeniu i wydalaniu moczu)

« zwickszona objetos¢ zalegajacego moczu (zwigkszona ilo§¢ moczu pozostajagca w pecherzu po
kontrolowanym oddaniu moczu)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac u mniej niz 1 na 100 osob)

» uderzenia gorgca

» zatrzymanie moczu, w tym utrudnione oddawanie moczu (niemozno$¢ catkowitego oproznienia
pecherza)

« wysypka (w tym wysypka ze $wigdem i wysypka rumieniowa)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Obgemsa
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Obgemsa
- Substancja czynna leku jest wibegron. Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mg wibegronu.
- Pozostale sktadniki to:
- Rdzen tabletki: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian. Patrz punkt 2 ,,Lek Obgemsa zawiera s6d”.
- Otoczka tabletki: indygotyna, lak aluminiowy (E132), hypromeloza, zelaza tlenek
zotty (E172), laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek (E171) i triacetyna. Patrz punkt 2 ,,Lek
Obgemsa zawiera laktoze”.

Jak wyglada lek Obgemsa i co zawiera opakowanie

Lek Obgemsa to jasnozielone, owalne tabletki powlekane (tabletki) z wyttoczonym napisem V75 na
jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Przyblizone wymiary tabletki: 9 mm (dtugo$¢) x 4 mm
(szerokos$¢) x 3 mm (wysokos$c).

Lek Obgemsa dostepny jest w biatych butelkach plastikowych o przekroju kwadratowym lub
okragtym, z plastikowym zamkni¢ciem zabezpieczajacym przed dostepem dzieci.
Wielkos¢ opakowan: 7, 30 lub 90 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francja

Wytworca

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
France

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

Leiden, 2333 CW

Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrodia informacji
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Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkicj jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.
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