ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



' Este medicamento esta sujeito a monitorizag@o adicional. Isso ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagéo de seguranca. Pede-se aos profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagOes adversas. Para saber como notificar reacdes adversas, ver sec¢do 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Obgemsa 75 mg comprimidos revestidos por pelicula

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido revestido por pelicula contém 75 mg de vibegrom.

Excipiente com efeito conhecido

Cada comprimido revestido por pelicula contém 1,5 mg de lactose.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimido revestido por pelicula (comprimido).

Comprimido revestido por pelicula, oval, verde-claro, com V75 gravado num lado e liso no outro lado.
A dimensdo do comprimido é de aproximadamente 9 mm (comprimento) x 4 mm (largura) x 3 mm
(altura).

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

Obgemsa ¢ indicado para o tratamento sintomatico da sindrome da bexiga hiperativa (BH), em doentes
adultos.

4.2 Posologia e modo de administracio
Posologia
A dose recomendada ¢ de 75 mg uma vez por dia.

Populacdes especiais

Compromisso renal

Nao é recomendado ajuste da dose de vibegrom em doentes com compromisso renal ligeiro, moderado
ou grave (15 mL/min < GFR < 90 mL/min e que ndo necessitem de dialise). Vibegrom nao foi
estudado em doentes com doenga renal terminal (GFR < 15 mL/min com ou sem hemodialise) e,
consequentemente, nao é recomendado nestes doentes (ver sec¢do 5.2).

Compromisso hepdtico

Nao ¢ recomendado ajuste da dose de vibegrom em doentes com compromisso hepatico ligeiro a
moderado (Child-Pugh Classe A e B). Vibegrom nao foi estudado em doentes com compromisso



hepatico grave (Child-Pugh Classe C) e, consequentemente, ndo é recomendado nesta populagdo de
doentes (ver secgdo 5.2).

Populacao pediatrica

A seguranga ¢ eficacia de vibegrom em criangas com menos de 18 anos de idade ndo foram ainda
estabelecidas.
Nao existem dados disponiveis.

Modo de administracdo

Administracdo oral, com ou sem alimentos. Engolir com um copo de agua.

Obgemsa 75 mg comprimidos revestidos por pelicula também pode ser esmagado, misturado com uma
colher de sopa (aproximadamente 15 mL) de alimentos moles (por ex. puré de mac¢d) e tomado
imediatamente com um copo de agua.

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na seccédo 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

Doentes com obstrucdo do colo vesical e doentes a tomar medicamentos antimuscarinicos para a BH

Foi notificada reten¢do urinaria em doentes a tomar vibegrom. O risco de reteng¢do urinaria podera
estar aumentado em doentes com obstrugdo do colo vesical € em doentes a tomar medicamentos
antagonistas muscarinicos concomitantemente com o tratamento com vibegrom. Os sinais e sintomas
de retengdo urinaria devem ser monitorizados antes e durante o tratamento com vibegrom,
especialmente em doentes com obstrugao do colo vesical clinicamente significativa, em doentes com
condi¢des predisponentes para obstrucao do colo vesical e em doentes a tomar medicamentos
antagonistas muscarinicos concomitantemente com vibegrom.

Vibegrom devera ser descontinuado nos doentes que desenvolvem retengdo urindria.

Excipientes

Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia total de lactase ou
malabsorcdo glucose-galactose ndo devem tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido, ou seja, &
praticamente “isento de sodio”.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Vibegrom ¢ um substrato do citocromo P450 (CYP) 3A4, de multiplas enzimas UGT e do
transportador de efluxo glicoproteina-P (gp-P).

Medicamentos que afetam a exposicdo ao vibegrom

Inibidores do CYP3A44/gp-P

A exposicao ao vibegrom (AUC) aumentou 2,1 vezes e 1,6 vezes na presenga de inibidores potentes e
moderados do CYP3A/gp-P, cetoconazol e diltiazem, respetivamente, em voluntarios saudaveis. Nao é
necessario qualquer ajuste da dose quando vibegrom ¢ combinado com inibidores potentes e
moderados do CYP3A e/ou da gp-P.



Indutores do CYP3A4/gp-P

A AUC de vibegrom nao foi afetada pela administragdo de dose repetida de rifampicina, um indutor
potente do CYP3A/gp-P, em voluntarios saudaveis, enquanto a Cmax de vibegrom foi 86% mais
elevada. Nao é necessario qualquer ajuste da dose de vibegrom quando administrado com indutores do
CYP3A ou gp-P.

Efeito de vibegrom noutros medicamentos

Uma dose unica de 100 mg de vibegrom aumentou a Crmax € 2 AUC em 21% e 11%, respetivamente, do
substrato da gp-P digoxina em voluntarios saudaveis. As concentragdes séricas de digoxina devem ser
monitorizadas e usadas para titulagdo da dose de digoxina de modo a obter o efeito clinico desejado.

O potencial de interagdo de vibegrom com a gp-P devera ser tido em consideracao ao ser combinado
com substratos sensiveis da gp-P com uma janela teraputica estreita, por ex. dabigatrano etexilato,
apixabano ou rivaroxabano.

Vibegrom é um inibidor do OCT]1 in vitro. Esta interagdo ndo foi estudada in vivo e a relevancia
clinica é atualmente desconhecida.

Interacdes farmacodindmicas

A administra¢do concomitante de vibegrom com metoprolol, um beta-bloqueante, ou amlodipina, um

representante dos vasodilatadores, ndo resultou numa redugdo ou aumento clinicamente significativos

da pressdo arterial sistolica (PAS) em comparacdo com metoprolol em monoterapia ou amlodipina em
monoterapia.

Populacio pediatrica

Os estudos de interacdo s6 foram realizados em adultos.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres com potencial para engravidar

Vibegrom nao é recomendado em mulheres com potencial para engravidar que ndo utilizam métodos
contracetivos.

Gravidez

Nao existem dados ou existe uma quantidade limitada de dados sobre a utilizagdo de vibegrom em
mulheres gravidas. Os estudos em animais revelaram toxicidade reprodutiva (ver secgdo 5.3).
Vibegrom nao é recomendado durante a gravidez. O tratamento com vibegrom deve ser interrompido
e, se apropriado, deve ser iniciada terapéutica alternativa, quando a gravidez ¢ planeada ou detetada.

Amamentacado

Desconhece-se se vibegrom/metabolitos sdo excretados no leite humano.

Os dados ndo clinicos disponiveis de animais mostraram que vibegrom/metabolitos sdo excretados no
leite (ver secgdo 5.3).

Nao pode ser excluido qualquer risco para os recém-nascidos/lactentes.

Vibegrom ndo deve ser utilizado durante a amamentagao.

Fertilidade

O efeito de vibegrom na fertilidade humana ainda nao foi estabelecido. Os estudos em animais nao
mostraram efeitos na fertilidade de ratos, fémeas ou machos (ver sec¢do 5.3).



4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Os efeitos de Obgemsa sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.
4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

As reagdes adversas mais frequentemente notificadas incluiram infe¢@o do trato urinario (6,6%),
cefaleias (5,0%), diarreia (3,1%) e nauseas (3,0%).

A frequéncia das reagdes adversas medicamentosas que levaram a descontinuagdo do tratamento foi de
0,9%. As reagdes adversas mais frequentes que levaram a descontinuagdo do tratamento incluiram:

cefaleias (0,5%), obstipacdo, diarreia, nauseas e erupgao cutanea (0,2% cada).

Lista tabelada de reacdes adversas

A tabela abaixo reflete as reagdes adversas observadas com vibegrom, obtidas a partir do estudo de
fase 3 de 12 semanas, do estudo de fase 3 de extensdo de longo prazo e dos dados de pos-
comercializagio.

A frequéncia das reagdes adversas ¢ definida da seguinte forma: muito frequentes (> 1/10); frequentes
(= 1/100, < 1/10); pouco frequentes (> 1/1.000, < 1/100); raras (> 1/10.000, < 1/1.000); muito raras (<

1/10.000), desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Tabela 1: Reacdes adversas notificadas com vibegrom 75 mg

Classe de sistemas de Reacio adversa Frequéncia
orgaos

Infecdes e infestacdes Infecao do trato urinario Frequentes
Doengas do sistema Cefaleias Frequentes
nervoso

Vasculopatias Rubor quente Pouco frequentes
Doengas gastrointestinais | Obstipacdo, Diarreia, Nauseas Frequentes
Afecdes dos tecidos Erupgao cutinea® Pouco frequentes
cutdneos e subcutineos

Doengas renais e Retenc¢do urinaria® Pouco frequentes
urindrias

Exames complementares | Aumento do volume residual urinario | Frequentes

de diagnéstico

% inclui exantema pruriginoso e erupcao cutanea eritematosa
® inclui esforgo miccional intenso

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autoriza¢do do medicamento ¢ importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de rea¢des adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Os casos de sobredosagem foram notificados num intervalo de doses entre 100 e 375 mg por dia.
Todos os acontecimentos adversos observados ap6s a sobredosagem notificada ndo foram graves. Os
acontecimentos adversos relatados foram distirbios gastrointestinais, cefaleias e dispneia.

Em caso de suspeita de sobredosagem, o tratamento devera ser sintomatico e de suporte.



5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterap€utico: Uroldgicos. Medicamentos para frequéncia urinaria e incontinéncia,
codigo ATC: G04BD15

Mecanismo de ac¢ido

Vibegrom é um agonista potente e seletivo do recetor adrenérgico humano beta-3 em relacdo aos RA-
B1 e RA-B2. A ativagdo do recetor adrenérgico beta-3 localizado no musculo detrusor da bexiga
aumenta a capacidade da bexiga ao relaxar o musculo liso detrusor durante o enchimento da bexiga.

Eficacia e seguranca clinicas

A eficacia de vibegrom 75 mg foi avaliada num ensaio de fase 3, com a duracao de 12 semanas,
aleatorizado, em dupla-ocultacdo, controlado com placebo e com controlo ativo (EMPOWUR), em
doentes com BH com sintomas de urgéncia e frequéncia urinaria, com ou sem incontinéncia urinaria
de urgéncia (IUU). Os doentes foram aleatorizados numa proporgao 5:5:4 para receber vibegrom

75 mg, placebo, ou tolterodina LP 4 mg, por via oral, uma vez por dia, durante 12 semanas. Para
serem incluidos no estudo, os doentes tinham de apresentar sintomas de BH durante pelo menos

3 meses com uma média de 8 ou mais micgdes por dia e pelo menos 1 episoédio de IUU por dia, ou
uma média de 8 ou mais micgdes por dia e uma média de pelo menos 3 episddios de urgéncia por dia.
A TUU foi definida como perda de urina de qualquer quantidade causada pelo facto de o doente sentir
uma urgéncia ou necessidade de urinar imediatamente. A populacdo do estudo incluiu doentes ndo
submetidos previamente a medicamentos para a BH, assim como doentes que tinham recebido
previamente tratamento com medicamentos para a BH. Um total de 1518 doentes foram aleatorizados:
547 individuos foram aleatorizados para o grupo vibegrom, 540 para o grupo placebo ¢ 431 para o
grupo tolterodina. Destes 1518 doentes, 54 doentes (10,0%) que receberam placebo e 45 doentes
(8,2%) no grupo de vibegrom 75 mg descontinuaram o estudo. O principal motivo para a
descontinuagdo do estudo foi a retirada do consentimento (3,9% no grupo de placebo e 2,6% no grupo
vibegrom).

Os parametros de avaliagdo co-primarios foram a alteragdo desde a linha de base no nimero médio
diario de micgdes € no numero médio diario de episddios de IUU na Semana 12. Os parametros de
avaliag@o secundarios importantes incluiram a alteracdo desde a linha de base no nimero médio diério
de episodios de urgéncia, nimero médio didrio de episddios de incontinéncia total, volume médio
expelido por mic¢do, % de doentes com uma reducdo > 75 % e 100% de reducdo no nimero médio
diario de episodios de IUU e pontuagdo no dominio de coping do formulario longo do Questionario de
Bexiga Hiperativa (OAB-q LF).

No total, 1515 doentes receberam pelo menos uma dose diaria de placebo (n=540), vibegrom 75 mg
(n=545), ou controlo ativo (n=430). A maioria dos doentes era Caucasiana (78%) e do sexo feminino
(85%) com uma idade média de 60 anos (intervalo dos 18 aos 93 anos), com 77% doentes a apresentar
IUU (BH com incontinéncia). A percentagem de doentes que na linha de base tinham mais de 65 anos
foi de 42,6% e mais de 75 anos foi de 12,1%.

Vibegrom 75 mg foi eficaz no tratamento de sintomas de BH no periodo de 2 semanas e a eficécia foi
mantida ao longo do periodo de tratamento de 12 semanas (os resultados sdo apresentados na Tabela 2
abaixo).

Tabela 2: Média na linha de base e alteracdo desde a linha de base na semana 12 na frequéncia
miccional, episédios de incontinéncia urinaria de urgéncia, episodios de urgéncia, episodios de
incontinéncia total e volume expelido por miccéo

Parametro Placebo Vibegrom 75 mg | Tolterodina LP 4 mg




Numero médio diario de mic¢oes”

Linha de base, média (n) 11,8 (520) 11,3 (526) 11,5 (417)
Alteragio desde a linha de base® (n) -1,3 (475) -1,8 (492) -1,6 (378)
Diferenca em relagdo ao placebo -0,5 -0,3
Intervalo de confianga de 95% -0,8; -0,2 -0,6; 0,1
Valor-p <0,001%¢ 0,0988
Nimero médio didrio de episédios de IUU®

Linha de base, média (n) 3,5 (405) 3,4 (403) 3,4 (319
Alteragdo desde a linha de base® (n) -1,4 (372) -2,0 (383) -1,8 (286)
Diferenca em relagdo ao placebo -0,6 -0,4
Intervalo de confianca de 95% -0,9; -0,3 -0,7; -0,1
Valor-p <0,0001%¢ 0,0123

Numero médio diario de episédios de “necessidade de urinar imediatamente” (urgéncia)®

Linha de base, média (n) 8,1 (520) 8,1 (526) 7,9 (417)
Alteragio desde a linha de base® (n) -2,0 (475) -2,7 (492) -2,5(378)
Diferenca em relagdo ao placebo -0,7 -0,4
Intervalo de confianga de 95% -1,1; -0,2 -0,9; 0,0
Valor-p 0,002%¢ 0,0648
Numero médio diario de episddios de incontinéncia total®

Linha de base, média (n) 4,2 (405) 4,1 (403) 4,1 (319)
Alteragdo desde a linha de base® (n) -1,6 (372) -2,3 (383) -2,0 (286)
Diferenca em relagdo ao placebo -0,7 -0,5
Intervalo de confianca de 95% -1,0; -0,4 -0,8; -0,1
Valor-p <0,0001 ¢¢ 0,0074
Volume médio expelido (mL) por mic¢io®

Linha de base, média (n) 148 (514) 155 (524) 147 (415)
Alteragio desde a linha de base® (n) 2 (478) 24 (490) 16 (375)
Diferenca em relagdo ao placebo 21 13
Intervalo de confianca de 95% 14; 28 9; 22
Valor-p <0,0001%¢ <0,001

2 Populagdo FAS: Conjunto completo de analise. Todos os doentes aleatorizados com BH que tomaram pelo menos 1 dose
do tratamento do estudo em dupla ocultagao e que apresentavam pelo menos uma alteragdo avaliavel na mic¢do desde a
linha de base.

> Média dos minimos quadrados ajustada para o tratamento, linha de base, tipo de BH (apenas para analises do FAS),
género, regido geografica, visita do estudo e visita do estudo por termo de interagdo do tratamento.

¢ Populagdo FAS-I: usada para os parametros de avaliagdo de incontinéncia e incluiu doentes na populagdo FAS com BH
com incontinéncia na entrada no estudo que tinham pelo menos uma alteragdo avaliavel na IUU desde a linha de base.

d Estatisticamente significativo.

¢ Parametros incluidos no procedimento de testes multiplos. Os testes de hipoteses foram realizados apenas para vibegrom-

placebo.

Os parametros de avaliagdo secundarios principais adicionais incluiram a propor¢ao de doentes com
uma redu¢do na semana 12 em comparagdo com a linha de base no numero médio diario de episddios
de IUU de > 75% ou 100%. Os resultados sdo apresentados abaixo (Tabela 3).

Tabela 3: Analise de eficacia secundaria: andlise de respondedores com 75% e 100% de reducio
na incontinéncia urinaria de urgéncia na semana 12 — FAS-I (incluiu doentes na populacao FAS



com IUU com incontinéncia no inicio do estudo que tiveram pelo menos 1 alteracio avaliavel em
relacio a linha de base da medicao de IUU)

Placebo Vibegrom Tolterodina LP 4
N=405 75 mg mg
Estatistica N=403 N=319
Individuos com uma reducio de pelo menos 75% da IUU desde a linha de base na semana 12
Estimada” n (%) 133 (32,8) 199 (49,3) 135 (42,2)
Ativo-Placebo®
Diferenca CMH 16,5 9,4
IC 95% [9,7; 23,4] [2,1;16,7]
Valor-p <0,0001%¢ 0,0120
Individuos com uma reducio de 100% da IUU desde a linha de base na semana 12
Estimada” n (%) 77 (19,0) 102 (25,3) 67 (20,9)
Ativo-Placebo?
Diferenca CMH 6,3 1,9
IC 95% [0,4;12,1] [-4,1;7,8]
Valor-p <0,0360%° 0,5447

Notas: A imputagdo multipla foi usada para atribuir valores em falta por qualquer razdo nas semanas analisadas.

As frequéncias apresentadas e o denominador usado para calcular a percentagem basearam-se nos individuos do FAS-I e no
tratamento aleatorizado.

*A proporgdo estimada usa o procedimento MIANALYZE do SAS com estimativa de efeito padrao de imputagdo multipla.

2 A diferenca na proporc¢do e os correspondentes IC e valor-p foram calculados usando a estimativa de diferenga de risco
Cochran-Mantel-Haenszel estratificada por sexo (feminino versus masculino), com ponderagdes propostas por Greenland e
Robins.

b Estatisticamente significativo.

¢ Comparagdes incluidas no procedimento de teste multiplo. As comparagdes entre tolterodina LP e placebo sdo consideradas
descritivas.

A seguranga ¢ a eficacia a longo prazo de vibegrom 75 mg foram avaliadas durante até 52 semanas
num estudo de fase 3 de extensao realizado em 505 doentes que tinham concluido o estudo de fase 3
de 12 semanas (EMPOWUR).

Populacao pediatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos dispensou a obrigagdo de apresentacdo dos resultados dos
estudos com Obgemsa em um ou mais subgrupos da populagdo pediatrica no tratamento da
hiperatividade neurogénica do detrusor (ver sec¢@o 4.2 para informacao sobre utilizagdo pediatrica).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

A Cax € 2 AUC médias de vibegrom sofreram um aumento superior a proporcionalidade da dose até
600 e 400 mg apds dose Unica e dose repetida, respetivamente. As concentragdes no estado
estacionario sao atingidas no periodo de 7 dias apds uma dose Unica diaria. A taxa média de
acumulagdo (Rac) foi de 1,7 para a Cmax € de 2,4 para a AUCo.24nr. A mediana de Trmax de vibegrom é
de aproximadamente 1 a 3 horas.



A administracdo oral do comprimido revestido por pelicula vibegrom 75 mg, esmagado ¢ misturado
com 15 mL de puré de mac¢d, ndo mostrou alteragdes clinicamente relevantes na farmacocinética de
vibegrom quando comparada com a administragdo de um comprimido revestido por pelicula de
vibegrom 75 mg intacto. Assim, vibegrom pode ser esmagado para administragao oral com alimentos
moles.

Efeito dos alimentos

A administra¢do concomitante de um comprimido de 75 mg com uma refei¢do com elevado teor de
gordura reduziu a Cpax € @ AUC de vibegrom em 63% e 37%, respetivamente. O efeito dos alimentos
parece ser menor no estado estaciondrio (sem alteragdes da AUC e com uma Crax 30% inferior). Nos
estudos de fase 3 que demonstram a eficacia e a seguranca, vibegrom foi administrado com e sem
alimentos. Assim, vibegrom pode ser tomado com e sem alimentos.

Distribuicdo
O volume aparente médio de distribuig@o apos a administrag@o oral ¢ de 9120 litros. A ligagdo de
vibegrom as proteinas plasmaticas humanas ¢ de aproximadamente 50%. A razéo média de

concentragdo sangue-plasma ¢ de 0,9.

Biotransformacao

Vibegrom é metabolizado via oxidagdo e glucuronidagdo direta, mas o metabolismo nao € a via de
eliminagdo principal. Vibegrom é o principal componente em circulagdo apds uma dose unica de '“C-
vibegrom. Um dos principais metabolitos observados no plasma humano é um glucuronido de fase II,
representando 12 a 14% da exposicdo total. Todas as enzimas UGT recombinantes avaliadas in vitro
demonstraram algum metabolismo do vibegrom (principalmente UGT1A3, UGT1A4, UGT1AS6,
UGT2B10, UGT2B15). Embora os estudos iz vitro sugiram um papel do CYP3A4 no metabolismo
oxidativo de vibegrom, os resultados in vivo indicam que estas isoenzimas desempenham um papel
limitado na eliminacgao total.

Eliminacdo

Os valores médios da semivida terminal (t2) ap6s a administragao de multiplas doses vao desde 59 a
94 horas nos individuos jovens e idosos, respetivamente, € a semivida efetiva ¢ de aproximadamente
31 horas em todas as populagdes.

Ap6s a administragdo oral de 100 mg de '*C-vibegrom em voluntarios saudaveis, aproximadamente
59% da dose radiomarcada foi recuperada nas fezes e 20% na urina. O vibegrom inalterado foi
responsavel pela maioria da radioatividade excretada (54 e 19% da radiomarcada nas fezes e urina,
respetivamente). A maior parte da dose recuperada nas fezes ¢ provavelmente uma substancia ndo
absorvida. A excrecdo urinaria de substancia inalterada € a principal via de eliminagdo (cerca de 50%
do vibegrom absorvido). A excrecao biliar de substancia inalterada também pode contribuir para a
eliminagdo, enquanto o metabolismo hepatico parece desempenhar um papel menor.

Compromisso renal

Em comparagao com voluntarios com fun¢ao renal normal (GFR > 90 mL/min), a administracao de
uma dose unica de 100 mg de vibegrom aumentou a média da Cpax € da AUC em:
- 1,6 e 2,1 vezes, respetivamente, em voluntarios com compromisso renal ligeiro (60 < GFR < 90
mL/min)
-2,0 e 1,6 vezes, respetivamente, em voluntarios com compromisso renal moderado (30 < GFR <
60 mL/min)
- 1,8 e 1,2 vezes, respetivamente, em voluntarios com compromisso renal grave (GFR <30
mL/min)



Nao é recomendado ajuste da dose de vibegrom em doentes com compromisso renal ligeiro, moderado
ou grave (15 mL/min < GFR < 90 mL/min e que ndo necessitem de dialise). Vibegrom nao foi
estudado em doentes com doenga renal terminal (GFR < 15 mL/min com ou sem hemodialise) e, por
essa razdo, ndo é recomendado nestes doentes.

Compromisso hepatico

Em comparagdo com voluntarios com fungao hepatica normal, a administragdo de uma dose tnica de
100 mg de vibegrom aumentou a média da Cmax € da AUC em 1,3 e 1,3 vezes, respetivamente, em
voluntarios com compromisso hepatico moderado (Child-Pugh Classe B).

Nao ¢ recomendado ajuste da dose de vibegrom em doentes com compromisso hepatico ligeiro a
moderado (Child-Pugh A e B). Vibegrom néo foi estudado em doentes com compromisso hepatico

grave (Child-Pugh C) e, consequentemente, ndo é recomendado nesta populacido de doentes.

Populacio pediatrica

Nao existem dados farmacocinéticos disponiveis em criangas com menos de 18 anos de idade.

Outras populacdes especiais

Nao foram observadas diferencas clinicamente significativas na farmacocinética de vibegrom com
base na idade (intervalo estudado: 18 a 93 anos), género ou raca/etnia.

O peso (intervalo estudado: 39 a 161 kg) teve um efeito modesto na depuragdo e no volume de
distribuicao central na andlise farmacocinética da populagdo. O aumento da exposicao ao vibegrom
resultante de diferencgas no peso ndo ¢ considerado clinicamente significativo.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Vibegrom mostrou uma poténcia RA-B3 in vitro 9 e 78 vezes menor para coelhos e ratos,
respetivamente, em comparagao aos humanos. Assim, as margens de seguranga para potenciais efeitos
mediados por R-B3 no desenvolvimento ou na reprodugdo sdo mais baixas do que para efeitos ndo
relacionados com RA-[3.

Em estudos realizados em animais, ndo foram observados efeitos no desenvolvimento embriofetal
apos a administragdo oral de vibegrom durante o periodo de organogénese com exposigdes (AUC)
cerca de 275 e 285 vezes mais elevadas do que a exposi¢ao clinica na dose humana recomendada
(DHR) de vibegrom 75 mg/dia, em ratos e coelhos, respetivamente. Foi observado um atraso na
ossificacdo esquelética fetal e uma reducdo do peso corporal fetal em coelhos, com uma exposi¢do
clinica (AUC) de aproximadamente 898 vezes superior na DHR, na presenca de toxicidade materna.
Em ratos tratados com vibegrom durante a gravidez e lactacdo, ndo foram observados efeitos na cria
com uma exposicao clinica 89 vezes superior na DHR. Foi observada toxicidade no desenvolvimento
nas crias com uma exposi¢ao clinica (AUC) cerca de 458 vezes superior na DHR, na presenca de
toxicidade materna.

A administrag¢do de uma dose unica oral de vibegrom radiomarcado a ratos lactantes no periodo pos-
natal, revelou radioatividade no leite.

Nao foram observados efeitos na fertilidade em ratos macho ou fémea em doses de até 300 mg/kg/dia,

associadas a uma exposigao sistémica (AUC) pelo menos 275 vezes mais elevada do que nos seres
humanos na DHR de 75 mg/dia. Foi observada toxicidade geral, diminuicao da fecundidade e da
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fertilidade em ratos fémea com 1000 mg/kg/dia, associada a uma exposi¢do sistémica estimada 1867
vezes superior (AUC) a observada nos humanos na DHR de 75 mg/dia.

6. INFORMACOES FARMACKEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Nucleo do comprimido

Manitol

Celulose microcristalina
Croscarmelose sodica
Hidroxipropilcelulose
Estearato de magnésio

Revestimento por pelicula

Laca de aluminio indigo carmim (E132)

Hipromelose (E464)

Oxido de ferro amarelo (E172)

Lactose monohidratada

Dioxido de titanio (E171)

Triacetina

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicéavel.

6.3 Prazo de validade

5 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento nao necessita de condi¢des especiais de conservagao.

6.5 Natureza e conteido do recipiente

Frasco branco de polietileno de alta densidade (HDPE), de formato quadrado ou redondo,
respetivamente, fechado com uma tampa de polipropileno (PP) resistente a abertura por criangas e um
selo interno contendo uma camada de polietileno (PE) em contacto com os comprimidos. Cada frasco
contém 7, 30 ou 90 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminagao

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous
81500 Lavaur
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Franga

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/24/1822/001 7 comprimidos revestidos por pelicula num frasco redondo
EU/1/24/1822/002 30 comprimidos revestidos por pelicula num frasco redondo
EU/1/24/1822/003 90 comprimidos revestidos por pelicula num frasco redondo
EU/1/24/1822/004 7 comprimidos revestidos por pelicula num frasco quadrado
EU/1/24/1822/005 30 comprimidos revestidos por pelicula num frasco quadrado
EU/1/24/1822/006 90 comprimidos revestidos por pelicula num frasco quadrado

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 27 de junho de 2024

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos https://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II

FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A
UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Franca

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

Leiden, 2333 CW

Paises Baixos

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

. Relatérios periddicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para submissao de RPS para este medicamento estio estabelecidos na lista Europeia de
datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-C da Diretiva
2001/83/EC e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no portal europeu de medicamentos.

O Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado (AIM) devera apresentar o primeiro RPS deste
medicamento no periodo de 6 meses apos a concessdo da autorizagao.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de gestido do risco (PGR)

O Titular da AIM deverd efetuar as atividades e intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Mddulo 1.8.2 da autorizag¢do de introdu¢do no mercado, e
quaisquer atualiza¢des subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
e A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que o sistema de gestdo de risco for modificado, especialmente em resultado da recegdo
de nova informacdo que possa levar a alteracdes significativas no perfil beneficio-risco ou como
resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou minimizagao do
risco).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO

Obgemsa 75 mg comprimidos revestidos por pelicula
vibegrom

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada comprimido revestido por pelicula contém 75 mg de vibegrom.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém lactose. Consultar o folheto informativo para informagdo adicional.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Comprimido revestido por pelicula

7 comprimidos revestidos por pelicula
30 comprimidos revestidos por pelicula
90 comprimidos revestidos por pelicula

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franca

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/24/1822/001 7 comprimidos revestidos por pelicula num frasco redondo
EU/1/24/1822/002 30 comprimidos revestidos por pelicula num frasco redondo
EU/1/24/1822/003 90 comprimidos revestidos por pelicula num frasco redondo
EU/1/24/1822/004 7 comprimidos revestidos por pelicula num frasco quadrado
EU/1/24/1822/005 30 comprimidos revestidos por pelicula num frasco quadrado
EU/1/24/1822/006 90 comprimidos revestidos por pelicula num frasco quadrado

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Obgemsa

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com um identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Obgemsa 75 mg comprimidos revestidos por pelicula
vibegrom

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada comprimido revestido por pelicula contém 75 mg de vibegrom.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém lactose. Consultar o folheto informativo para informagdo adicional.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Comprimido revestido por pelicula

7 comprimidos revistos por pelicula
30 comprimidos revistos por pelicula
90 comprimidos revistos por pelicula

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franga

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/24/1822/001 7 comprimidos revestidos por pelicula num frasco redondo
EU/1/24/1822/002 30 comprimidos revestidos por pelicula num frasco redondo
EU/1/24/1822/003 90 comprimidos revestidos por pelicula num frasco redondo
EU/1/24/1822/004 7 comprimidos revestidos por pelicula num frasco quadrado
EU/1/24/1822/005 30 comprimidos revestidos por pelicula num frasco quadrado
EU/1/24/1822/006 90 comprimidos revestidos por pelicula num frasco quadrado

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com um identificador tnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacao para o doente

Obgemsa 75 mg comprimidos revestidos por pelicula
vibegrom

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagao de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Obgemsa ¢ para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Obgemsa
Como tomar Obgemsa

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Obgemsa

Conteudo da embalagem e outras informagdes

A

1. O que é Obgemsa e para que ¢ utilizado

Obgemsa contém a substancia ativa vibegrom. E um relaxante muscular da bexiga (um agonista do
recetor adrenérgico beta-3) que reduz a atividade da bexiga hiperativa e trata os sintomas relacionados.

Obgemsa ¢ utilizado para o tratamento dos sintomas de bexiga hiperativa em adultos, tais como:

- necessidade subita de esvaziar a bexiga (denominada urgéncia)

- necessidade de esvaziar a bexiga com mais frequéncia que a habitual (denominada frequéncia
urinaria aumentada)

- ndo conseguir controlar quando esvaziar a bexiga e acabar por se molhar (denominada
incontinéncia urinaria de urgéncia)

2. O que precisa de saber antes de tomar Obgemsa

Nao tome Obgemsa
- se tem alergia ao vibegrom ou qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgdo 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Obgemsa:

o se tiver dificuldade em esvaziar a bexiga ou se tiver um fluxo urinario fraco, ou se estiver a
tomar outros medicamentos para o tratamento da sindrome da bexiga hiperativa, tais como
medicamentos anticolinérgicos, por exemplo oxibutinina, difenidramina, solifenacina.

Se tiver problemas de figado graves ou se tiver doenga renal em fase terminal, uma vez que Obgemsa
ndo deve ser utilizado nestes casos.
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Criancas e adolescentes
Nao dé este medicamento a criangas e adolescentes com menos de 18 anos, uma vez que a seguranga €
a eficacia de Obgemsa neste grupo etario ainda nao foram estabelecidas.

Outros medicamentos e Obgemsa

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Informe o seu médico se tomar digoxina (um medicamento para a insuficiéncia cardiaca ou para o
ritmo cardiaco anormal). Os niveis sanguineos deste medicamento sdo medidos pelo seu médico. Se o
nivel sanguineo estiver fora dos limites, o seu médico podera ajustar a dose de digoxina.

Informe o seu médico se utiliza dabigatrano etexilato (um agente anticoagulante), apixabano (um
agente anticoagulante) ou rivaroxabano (um agente antitrombotico). Estes medicamentos podem exigir
ajustes de dose pelo seu médico.

Gravidez e amamentacao

Mulheres com potencial para engravidar
Se pensa que pode estar gravida ou planeia engravidar, ndo devera tomar Obgemsa. Isto porque ndo se
sabe de que forma este medicamento ira afetar o feto.

Gravidez
Nao devera tomar Obgemsa se estiver gravida. Isto porque ndo se sabe de que forma este medicamento
ira afetar o seu bebé.

Amamentagdo
E provavel que este medicamento passe para o leite materno, mas os riscos para o bebé sdo
desconhecidos. Assim, ndo devera amamentar enquanto estiver a tomar Obgemsa.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Os efeitos de Obgemsa sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

Obgemsa contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agtlicares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

Obgemsa contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido, ou seja, &
praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Obgemsa

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada para este medicamento ¢ de 1 comprimido por dia.

Engolir o comprimido com um copo de agua. Se necessario, o comprimido pode ser esmagado e
misturado com 1 colher de sopa (cerca de 15 mL) de alimentos moles (por ex.: puré de maga). Ingira a
mistura e depois beba um copo de agua. Uma vez misturado com alimentos, a mistura devera ser
ingerida imediatamente. Pode tomar o comprimido com ou sem alimentos.

Se tomar mais Obgemsa do que deveria

Se tomar demasiados comprimidos, contacte o seu médico, farmacéutico ou o hospital para
aconselhamento imediato. Se alguém tomar os seus comprimidos acidentalmente, contacte o seu
médico, farmacéutico ou o hospital para aconselhamento imediato. Os sintomas de sobredosagem
podem incluir problemas no sistema digestivo, dor de cabega e dificuldade em respirar.
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Caso se tenha esquecido de tomar Obgemsa

Se se esquecer de tomar uma dose, tome a dose seguinte como habitualmente no dia seguinte. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Se se esquecer de tomar
varias doses, informe o seu médico e faca o que este lhe aconselhar.

Se parar de tomar Obgemsa

Nao interrompa o tratamento com Obgemsa antes do suposto, se nao vir qualquer efeito imediato. A
sua bexiga podera necessitar de tempo para se adaptar, pelo que devera continuar a tomar os seus
comprimidos.

Nao deixe de tomar Obgemsa quando sentir melhoria dos sintomas, uma vez que a interrupgao do
tratamento podera causar o retorno dos sintomas da sindrome da bexiga hiperativa. Fale com o seu
médico antes de parar de tomar Obgemsa.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Um efeito indesejavel pouco frequente (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas) ¢é a incapacidade de
esvaziar a bexiga (retengo urinaria). Obgemsa pode aumentar a probabilidade de ndo ser capaz de
esvaziar a sua bexiga, especialmente se apresentar obstrucdo do colo vesical ou tomar outros
medicamentos para o tratamento da bexiga hiperativa. Informe o seu médico de imediato se ndo
conseguir esvaziar a sua bexiga.

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 doentes)

- dores de cabeca

- diarreia

- nauseas (sentir-se enjoado(a))

- prisao de ventre

- infecdo do trato urinario (infe¢do das estruturas que transportam a urina)

- aumento do volume residual de urina (um aumento na quantidade de urina deixada na bexiga
ap6s uma mic¢ao voluntaria)

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 doentes)

- afrontamento

- retencdo urinaria, incluindo esforgo para urinar (incapacidade de esvaziar a sua bexiga)

- erupcao na pele (incluindo erupgo na pele com comichao e erupcao na pele avermelhada)

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Obgemsa

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no frasco,
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de condi¢des especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaro a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

O que contém Obgemsa
- A substancia ativa € o vibegrom. Cada comprimido revestido por pelicula contém 75 mg de
vibegrom.
- Os outros componentes sao:
- Nicleo do comprimido: manitol, celulose microcristalina, croscarmelose sédica,
hidroxipropilcelulose e estearato de magnésio. Ver sec¢do 2 “Obgemsa contém sodio”.
- Revestimento por pelicula: laca de aluminio indigo carmim_(E132), hipromelose, 6xido
de ferro amarelo (E172), lactose, dioxido de titdnio (E171) e triacetina. Ver sec¢ao 2
“Obgemsa contém lactose”.

Qual o aspeto de Obgemsa e contetido da embalagem

Obgemsa sdo comprimidos revestidos por pelicula, ovais, verdes-claro, com V75 gravado num lado e
lisos no outro lado. A dimensdo do comprimido ¢ de aproximadamente 9 mm (comprimento) x 4 mm
(largura) x 3 mm (altura).

Obgemsa encontra-se disponivel em frascos de plastico branco de formato quadrado ou redondo,
fechados com uma tampa resistente a abertura por criangas.
Embalagens com 7, 30 ou 90 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franca

Fabricante

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Franca

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

Leiden, 2333 CW

Paises Baixos

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacio
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Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.cu.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.
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