ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Obgemsa 75 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine 75 mg de vibegron.

Excipient cu efect cunoscut

Fiecare comprimat filmat contine 1,5 mg de lactoza.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat (comprimat).

Comprimat filmat de forma ovala, de culoare verde deschis, cu ,,V75” marcat pe o parte si neted pe
cealalta parte. Dimensiunile comprimatului sunt, cu aproximatie, 9 mm (lungime) x 4 mm (latime) x
3 mm (inaltime).

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Obgemsa este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu sindromul de vezica hiperactiva (VHA).
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza recomandata este de 75 mg o data pe zi.

Populatii speciale

Insuficientad renala

Nu se recomanda ajustarea dozei pentru vibegron la pacientii cu insuficientd renald usoard, moderata
sau severa (15 ml/min. < RFG < 90 ml/min. si care nu necesita dializd). Vibegron nu a fost studiat la
pacienti cu boala renala in stadiu final (RFG < 15 ml/min. cu sau fard hemodializd) si, in consecinta,
nu este recomandat la acesti pacienti (vezi pct. 5.2).



Insuficienta hepatica

Nu se recomanda ajustarea dozei pentru vibegron la pacientii cu insuficientd hepatica usoara pana la
moderata (clasificarea Child-Pugh clasa A si clasa B). Vibegron nu a fost studiat la pacientii cu
insuficienta hepatica severa (clasificarea Child-Pugh clasa C) si, in consecinta, nu este recomandat la
aceasta populatie de pacienti (vezi pct. 5.2).

Conpii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea vibegron la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost incé stabilite.
Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Administrare orald, cu sau fara alimente. Se inghite cu un pahar cu apa.

De asemenea, Obgemsa comprimate filmate 75 mg se poate sfarama, amesteca cu o lingura
(aproximativ 15 ml) de alimente cu consistentd moale (de exemplu, piure de mere) si lua imediat cu un
pahar cu apa.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacienti cu obstructia colului vezical si pacienti care iau medicamente antimuscarinice pentru VHA.

La pacientii care au luat vibegron a fost raportata retentia urinara. Riscul de retentie urinara poate fi
crescut la pacientii cu obstructie de col vezical si, de asemenea, la pacientii care iau medicamente de
tip antagonisti muscarinici concomitent cu tratamentul cu vibegron. Semnele si simptomele de retentie
urinard trebuie monitorizate inaintea tratamentului cu vibegron si in timpul acestuia, in special la
pacientii cu obstructie de col vezical semnificativa clinic, la pacientii cu afectiuni care creeaza o
predispozitie pentru obstructia de col vezical si la pacientii care iau medicamente de tip antagonisti
muscarinici concomitent cu vibegron.

Administrarea Vibegron trebuie Intrerupta la pacientii care dezvolta retentie urinara.

Excipienti

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit total de lactaza sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie si utilizeze acest medicament.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Vibegron este un substrat al citocromului P450 (CYP) 3A4, al mai multor enzyme UGT si al
glicoproteinei P (gp-P), care este un transportor de eflux.



Medicamente care afecteaza expunerea la vibegron

Inhibitori ai CYP3A4/gp - P

Expunerea la vibegron (ASC) a crescut de 2,1 si respectiv 1,6 ori in prezenta inhibitorilor puternici si
moderati ai CYP3A/gp - P precum ketoconazolul si diltiazemul utilizati la voluntarii sdnatosi. Nu este
necesara ajustarea dozei cand vibegron este combinat cu inhibitori puternici sau moderati ai CYP3A
si/sau ai gp - P.

Inductori ai CYP3A44/gp - P

ASC pentru vibegron nu a fost afectatd de administrarea unor doze repetate de rifampicina, un
inductor puternic al CYP3A/gp - P, la voluntarii sanatosi, in timp ce Cpax a fost cu 86% mai mare. Nu
este necesara ajustarea dozei pentru vibegron atunci cand acesta este administrat cu inductori ai
CYP3A si/sau ai gp - P.

Efectul vibegron asupra altor medicamente.

O singura doza de vibegron 100 mg a crescut Cmax $1 ASC cu 21% si, respectiv, 11%, pentru digoxin,
un substrat al gp - P, la voluntarii sandtosi. Concentratiile serice ale digoxinului trebuie monitorizate si
utilizate la titrarea dozei de digoxin pana la obtinerea efectului clinic dorit.

Potentialul interactiunii vibegron cu gp - P trebuie luat in considerare in asocierea cu substraturi
sensibile ale gp - P cu indice terapeutic ingust, de exemplu, dabigatran exilat, apixaban sau
rivaroxaban.

Vibegron este un inhibitor al OCT1 in vitro. Aceasta interactiune nu a fost studiatd in vivo si, in
prezent, semnificatia clinica este necunoscuta.

Interactiuni farmacodinamice

Administrarea de vibegron n asociere cu metoprolol (un beta-blocant reprezentativ) sau amplodipina
(un vasodilalator reprezentativ) nu a condus la scaderea sau cresterea semnificativa clinic a tensiunii
arteriale sistolice (TAS), cand este utilizat numai metoprololul, sau numai amplodipina.

Conpii si adolescenti

Au fost efectuate studii privind interactiunile numai la adulti.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femel aflate la varsta fertila

Vibegron nu este recomandat la femei aflate la varsta fertild care nu utilizeaza masuri contraceptive.
Sarcina

Datele provenite din utilizarea vibegron la femeile gravide sunt inexistente sau limitate. Studiile la
animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

Vibegron nu este recomandat in timpul sarcinii. Daca sarcina este planificatd sau diagnosticata,
tratamentul cu vibegron trebuie s fie oprit si trebuie inceput un tratament alternativ, daca este cazul.



Alaptarea

Nu se cunoaste dacéd vibegron/metabolitii acestuia se excreta in laptele uman.

Datele non-clinice disponibile de la animale au evidentiat excretia vibegronului/metabolitilor acestuia
in lapte (vezi pct. 5.3).

Nu se poate exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari.

Vibegron nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitatea

Efectul vibegron asupra fetilitatii la om nu a fost stabilita. Studiile la animale nu au evidentiat efecte
asupra fertilitatii la masculi sau la femele de sobolan (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Obgemsa nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Cele mai frecvente reactii adverse includ infectia tractului urinar (6,6%), cefaleea (5,0%), diareea
(3,1%) si greata (3,0%).

Frecventa reactiilor adverse la medicament care au dus la intreruperea tratamentului este 0,9%. Cele
mai frecvente reactii adverse la medicament care au dus la Intreruperea tratamentului sunt: cefaleea

(0,5%), constipatia, diareea, greata (0,2%) si eruptia cutanata tranzitorie (0,2%).

Lista tabelara a reactiilor adverse

Tabelul de mai jos reflectd reactiile adverse observate la vibegron obtinute din studiul de faza 3
desfagurat pe parcursul a 12 saptadmani, studiul de extensie de faza 3 pe termen lung si datele
disponibile dupa punerea pe piata.

Frecventa reactiilor adverse este definita astfel: foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 pana la
< 1/10); mai putin frecvente (> 1/1 000 pana la < 1/100); rare (= 1/10 000 pana la < 1/1 000); foarte

rare (< 1/10 000) si cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tabelul 1: Reactii adverse raportate pentru vibegron 75 mg

Sistemul de clasificare pe aparate, | Reactia adversa Frecventa

sisteme si organe

Infectii si infestari Infectia tractului urinar Frecvente
Tulburari ale sistemului nervos Cefalee Frecvente
Tulburari vasculare Bufeuri Mai putin frecvente
Tulburéri gastro-intestinale Constipatie, diaree, greata Frecvente
Afectiuni cutanate si ale tesutului Eruptie cutanata tranzitorie® Mai putin frecvente
subcutanat

Tulburiri renale si ale cdilor urinare | Retentie urinara® Mai putin frecvente
Investigatii diagnostice Volum crescut de urina reziduald | Frecvente

* include prurit si eruptie eritematoasa
® include disurie



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Cazurile de supradozaj au fost raportate intr-un interval de dozare cuprins Intre 100 si 375 mg per zi.
Toate evenimentele adverse observate In urma supradozajului raportat nu au fost grave. Evenimentele
adverse raportate au fost reprezentate de tulburari gastro-intestinale, cefalee si dispnee.

In cazul suspectarii supradozajului, tratamentul trebuie sa fie simptomatic si de sustinere.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticé: Urologice, medicamente pentru frecventa si incontinenta urinara, codul
ATC: G04BD15.

Mecanism de actiune

Vibegronul este un agonist selectiv si puternic al adrenoreceptorilor beta-3 la om, fata de f1-AR si f2-
AR. Prin activarea adrenoreceptorilor beta-3, aflati la nivelul detrusorului vezical, creste capacitatea
vezicii urinare prin relaxarea musculaturii netede vezicale in timpul umplerii.

Eficacitate si siguranta clinica

Eficacitatea vibegronului 75 mg a fost evaluata intr-un studiu randomizat dublu-orb de faza 3,
controlat cu placebo si controlat cu substanta activa, cu duratd de 12 saptimani (EMPOWUR) la
pacienti cu VH cu simptome de urgenta si frecventa urinara, cu sau fara incontinenta urinara
imperioasa (IUI). Pacientii au fost randomizati 5:5:4 pentru a primi vibegron 75 mg, placebo sau
tolterodine ER 4 mg administrat oral, o data pe zi, timp de 12 sdptdmani. Pentru a intra in studiu,
pacientii au prezentat simptome de VH timp de cel putin 3 luni, cu o medie de 8 sau mai multe
mictiuni pe zi, si [UI cel putin 1 data pe zi, sau o medie de 8 sau mai multe mictiuni pe zi, si 0 medie
de cel putin 3 episoade de urgenta pe zi. [UI a fost definita ca pierdere de urina in orice cantitate din
cauza cd pacientul a simtit o urgenta sau nevoia de a urina imediat. Populatia studiata a inclus pacienti
care nu fusesera tratati anterior cu un medicament pentru VH, precum si pacienti care primisera
anterior tratament cu un medicament pentru VH. Au fost randomizati in total 1 518 pacienti: 547 de
subiecti au fost randomizati in grupul cu vibegron, 540 in grupul placebo si 431 in grupul cu
tolterodina. Dintre acesti 1 518 pacienti, 54 pacienti (10,0%) cérora li s-a administrat placebo si 45 de
pacienti (8,2%) din grupul cu vibegron 75 mg au Intrerupt studiul. Motivul principal pentru
intreruperea studiului a fost retragerea consimtamantului (3,9% pacienti din grupul placebo si 2,6%
pacienti din grupul cu vibegron).

Criteriile finale co-primare au fost modificarea fatd de momentul initial a numarului zilnic de mictiuni
si a numarului mediu zilnic de episoade de IUI la Saptaméana 12. Criteriile finale secundare importante
au inclus modificarea fatd de momentul initial a numarului mediu zilnic de episoade de urgenta,
numarului mediu de episoade de incontinenta totala, volumului mediu eliminat per mictiune,
procentajului de pacienti cu o reducere > 75% si de 100% a numarului mediu zilnic de episoade de IUI
si un scor in intervalul de gestionare conform Chestionarului de evaluare a vezicii urinare hiperactive,
formularul lung (Overactive Bladder Questionnaire Long Form, OAB-q LF).



In total, 1 515 pacienti au primit cel putin o dozi zilnici de placebo (n = 540), vibegron 75 mg

(n = 545) sau masuri de control activ (n = 430). Majoritatea pacientilor au apartinut rasei caucaziene
(78%) si sexului feminin (85%), cu o varsta medie de 60 de (interval de varsta intre 18 — 93) ani, cu
simptome de [UI (VH umeda) prezente la 77% dintre pacienti. La momentul initial, proportia
pacientilor cu varsta peste 65 de ani a fost de 42,6% si proportia celor cu varsta de peste 75 de ani a
fost de 12,1%.

Vibegron 75 mg a devenit eficient in tratarea simptomelor de VH in cel mult 2 saptamani, iar
eficacitatea s-a mentinut pe parcursul perioadei de 12 sdptamani de tratament (rezultatele sunt
prezentate in Tabelul 2 de mai jos).

Tabelul 2: Media la momentul initial si modificarea fatd de momentul initial la saptdmana 12 in
ceea ce priveste frecventa mictiunilor, episoadelor de incontinenta urinara imperioasa,
episoadelor de incontinenta totala si volumului eliminat per mictiune

Parametru Placebo Vibegron Tolterodina ER
75 mg 4 mg
Numir mediu de mictiuni pe zi*
Media la momentul initial (n) 11,8 (520) 11,3 (526) 11,5 (417)
Modificarea fatd de momentul initial® (n) -1,3 (475) -1,8 (492) -1,6 (378)
Diferenta fatd de placebo -0,5 -0,3
Interval de incredere de 95% -0,8; -0,2 -0,6; 0,1
Valoarea p <0,001%¢ 0,0988
Numar mediu de episoade de IUI pe zi°
Media la momentul initial (n) 3,5 (405) 3,4 (403) 3,4 (319)
Modificarea fatd de momentul initial® (n) -1,4 (372) -2,0 (383) -1,8 (286)
Diferenta fata de placebo -0,6 -0,4
Interval de incredere de 95% -0,9; -0,3 -0,7; -0,1
Valoarea p <0,0001¢%¢ 0,0123
Numarul mediu zilnic de episoade de ,,nevoie de a urina imediat” (urgenta)®
Media la momentul initial (n) 8,1 (520) 8,1 (526) 7,9 (417)
Modificarea fati de momentul initial® (n) -2,0 (475) -2,7 (492) -2,5(378)
Diferenta fata de placebo -0,7 -0,4
Interval de incredere de 95% -1,1;-0,2 -0,9; 0,0
Valoarea p 0,002¢4¢ 0,0648
Numair mediu de episoade zilnice de incontinenta totala®
Media la momentul initial (n) 4,2 (405) 4,1 (403) 4,1 (319)
Modificarea fatd de momentul initial® (n) -1,6 (372) -2,3 (383) -2,0 (286)
Diferenta fatd de placebo -0,7 -0,5
Interval de incredere de 95% -1,0; -0,4 -0,8; -0,1
Valoarea p <0,0001%¢ 0,0074
Volum mediu eliminat (ml) per mictiune®
Media la momentul initial (n) 148 (514) 155 (524) 147 (415)
Modificarea fatd de momentul initial® (n) 2 (478) 24 (490) 16 (375)
Diferenta fata de placebo 21 13
Interval de incredere de 95% 14, 28 9,22
Valoarea p <0,0001%¢ <0,001
*Populatia FAS: Set analizd complet. Toti pacientii randomizati cu VH care au luat cel putin 1 doza
din tratamentul administrat in regim dublu orb si cel putin o modificare evaluabila fatd de momentul
initial a unei masurdtori a mictiunii.
®Media patratelor minime ajustatd pentru tratament, momentul initial, tipul de VH (doar pentru
analizele FAS), sex, regiunea geograficd, vizita de studiu si vizita de studiu in functie de termenul
de interactiune a tratamentului.
¢Populatia FAS-I: folosita pentru obiectivele finale privind incontinenta si a inclus pacienti din
populatia FAS cu VH umeda la intrarea in studiu, care au avut cel putin 1 modificare evaluabila fata
de momentul initial a unei masuratori [UL.




dSemnificativi statistic.

vibegron-placebo.

¢ Parametri inclusi in procedura de testare multipla. Testarea ipotezei a fost efectuatd numai pentru

Obiectivele finale secundare cheie suplimentare au inclus proportia pacientilor cu o reducere, in
Saptdména 12 comparativ cu momentul initial, a numéarului mediu zilnic de episoade IUI > 75% sau

100%. Rezultatele sunt prezentate mai jos (Tabelul 3).

Tabelul 3: Analiza secundara de eficacitate: incontinenta urinara imperioasa 75% si 100%,
analiza respondenti la saptimana 12 — FAS-I (a inclus pacientii din populatia FAS cu VH umeda
la inscrierea in studiu care au avut cel putin 1 modificare evaluabila fatd de momentul initial a

unei masuratori IUI)

Placebo Vibegron Tolterodine ER
N =405 75 mg 4 mg
Statistic N =403 N=319
Subiecti cu o reducere de cel putin 75% a [UI fati de momentul initial, la saptaména 12
n estimat” (%) 133 (32,8) 199 (49,3) 135 (42,2)
Substanta activa - Placebo®
Diferenta CMH 16,5 9.4
11 95% [9,7;23,4] [2,1;16,7]
Valoarea p <0,0001°¢ 0,0120
Pacienti cu reducere 100% a IUI fatd de momentul initial, la siptimana 12
n estimat” (%) 77 (19,0) 102 (25,3) 67 (20,9)
Substanta activa - Placebo®
Diferenta CMH 6,3 1,9
11 95% [0,4; 12,1] [-4,1; 7,8]
Valoarea p 0,0360°¢ 0,5447

Note: Imputarea multipla (IM) a fost utilizata pentru a imputa valorile lipsa, indiferent de motiv, la

saptdmanile analizate.

Frecventele prezentate si denominatorul folosit pentru procentaj s-au bazat pe subiectii din tratamentul

FAS-I si cel randomizat.

*Proportia estimata foloseste procedura SAS MIANALU+YZE cu estimarea efectului de imputare

multipld standard.

2 Dlferenta intre proportii si I si valoarea p corespunzitoare au fost calculate folosind estimarea
Cochran-Mantel-Haenszel a diferentei de risc stratificata in functie de sex (feminin vs. masculin), cu

ponderi propuse de Greenland si Robins.

bSemnificativa statistic.

¢ Comparatii incluse 1n procedura de testare multipla. Comparatiile intre tolterodina ER si placebo sunt

considerate descriptive.

Siguranta si eficacitatea pe termen lung a vibegron 75 mg au fost evaluate timp de pana la 52 de
saptdmani intr-un studiu de extensie de faza 3 la 505 pacienti care finalizasera studiul de faza 3 de

12 saptamani (EMPOWUR).

Copii si adolescenti

Agentia Europeand pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Obgemsa la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in tratamentul
detrusorului hiperactiv neurogen (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si

adolescenti).




5.2  Proprietati farmacocinetice
Absorbtie

Valorile medii ale Cmax $1 ASC ale vibegron au crescut intr-o manierd mai mult decat proportionala cu
doza, pana la 600 si 400 mg dupa o singura doza si, respectiv, doze repetate. Concentratiile stabile
sunt obtinute n interval de 7 zile de la inceputul tratamentului cu doze zilnice. Raportul mediu de
acumulare (Rac) a fost de 1,7 pentru Cmax si 2,4 pentru ASCo-24 ore. Valoarea Tmax mediana a vibegron
este de aproximativ 1 pana la 3 ore.

Administrarea orald a comprimatului filmat vibegron 75 mg zdrobit si amestecat cu 15 ml de piure de
mere nu a avut ca rezultat modificari relevante clinic asupra farmacocineticii vibegron fata de
administrarea comprimatului filmat de vibregon 75 mg intact. In consecinti, vibegron poate fi zdrobit
pentru administrarea in alimente moi.

Efectul alimentelor

Co-administrarea unui comprimat de 75 mg impreuna cu o masa bogata 1n grasimi a redus valorile
Cmax $1 ASC pentru vibegron cu 63 %, respectiv, 37 %. Efectul alimentelor a parut a fi mai mic la
starea de echilibru (ASC nemodificatd si Cmax mai mic cu 30%). In studiile de fazi 3 de demonstrare a
sigurantei si eficacitatii, vibegron a fost administrat cu sau fara alimente. In concluzie, vibegron poate
fi luat cu sau fard alimente.

Distributie

Volumul de distributie mediu aparent dupa administrarea orala este de 9 120 de litri. Legarea
vibegronului de proteinele plasmatice umane este de aproximativ 50%. Raportul concentratiilor medii
sange-plasma este de 0,9.

Metabolizare

Vibegron este metabolizat prin oxidare si glucuronoconjugare directa, insd metabolizarea nu este o
cale principala de eliminare. Vibegron este compusul circulant principal dupa o singurd doza de
vibegron marcat radioactiv cu carbon '“C. In plasma umani a fost observati, ca metabolit principal, o
glucuronida de faza II care insumeaza 12% - 14% din expunerea totalad. Toate enzimele UGT
recombinante evaluate in vitro au demonstrat metabolizarea partiald a vibegronului (in special pentru
enzimele UGT1A3, UGT1A4, UGT1A6, UGT2B10, UGT2B15). Cu toate ca studiile in vitro
sugereaza rolul CYP3A4 in metabolismul oxidativ al vibegron, rezultatele in vivo arati ca, in general,
izomerii joaca un rol limitat n eliminare.

Eliminare

Valorile medii ale timpului de injumatatire (t..) ca urmare a administrarii de doze multiple variaza intre
59 51 94 de ore la subiectii tineri si varstnici, iar timpul de injumatatire efectiv este de aproximativ
31 de ore la toate populatiile.

Dupa administrarea a 100 mg de vibegron marcat radioactiv cu '*C la voluntari sdndtosi, aproximativ
59% din doza marcata radioactiv a fost recuperata in materiile fecale, si 20% in urind. Vibegronul
nemodificat a reprezentat majoritatea radioactivitatii excretate (54% si 19% din doza marcata
radioactiv in materiile fecale si, respectiv, in urind). Cea mai mare parte din doza recuperata din
materiile fecale este, probabil, substantd neabsorbita. Excretia prin urind a substantei nemodificate
reprezintd o cale majora de eliminare (aproximativ 50% din vibegronul absorbit). Excretia pe cale
biliard a substantei nemodificate poate, de asemenea, contribui la eliminare, in timp ce metabolizarea
hepatica pare s joace un rol minor.



Insuficienta renala

In ceea ce priveste voluntarii cu functie renald normalid (RFG > 90 ml/minut), administrarea unei doze
unice de vibegron 100 mg a crescut valoarea Cpax si @ ASC de:

- 1,6 si, respectiv, 2,1 ori la voluntarii cu insuficientd renald usoara (60 < RFG
<90 ml/min);
- 2,0 si, respectiv, 1,6 ori la voluntarii cu insuficientd renald moderata (30 < RFG
< 60 ml/min);
- 1,8 si, respectiv, 1,2 ori la voluntarii cu insuficienta renald severa (RFG < 30 ml/min).

Nu se recomanda ajustarea dozei pentru vibegron la pacientii cu insuficientd renald usoard, moderata
sau severa (15 ml/min < RFG < 90 ml/min si care nu necesita dializd). Vibegronul nu a fost studiat la
pacientii cu boala renala in faza terminald (RFG < 15 ml/min, cu sau fara hemodializd) si, prin urmare,
nu este recomandat la acesti pacienti.

Insuficientd hepatica

In ceea ce priveste voluntarii cu functie hepatici normald, administrarea unei doze unice de vibegron
100 mg a crescut valoarea Cmax si @ ASC de 1,3 si, respectiv, 1,3 ori la voluntarii cu insuficienta
hepatica moderata (clasificarea Child-Pugh clasa B).

Nu se recomanda ajustarea dozei pentru vibegron la pacientii cu insuficientd hepatica usoara pana la
moderata (clasificarea Child-Pugh clasa A si clasa B). Vibegronul nu a fost studiat la pacientii cu
insuficienta hepatica severa (clasificarea Child-Pugh clasa C) si, prin urmare, nu este recomandat
pentru aceasta populatie de pacienti.

Copii si adolescenti

Nu sunt disponibile date farmacocinetice la copii cu varsta mai mica de 18 ani.

Alte populatii speciale

Nu au fost observate diferente semnificative in ceea ce priveste farmacocinetica vibegronului in
functie de varsta (interval studiat: 18 - 93 de ani), sex sau rasd/apartenenta etnica.

Greutatea corporala (interval studiat: 39 - 161 kg) a avut un efect modest asupra clearance-ului si
volumului de distributie central la analiza farmacocinetica a populatiei. Cresterea expunerilor la
vibegron rezultata din diferentele in greutate nu sunt considerate semnificative clinic.

5.3 Date preclinice de siguranta

Vibegron a prezentat un efect de 9 si 78 de ori mai putin potent in vitro asupra adrenoreceptorilor 3 la
iepuri si respectiv sobolani, comparativ cu efectul la om. Prin urmare, intervalele de siguranta pentru
posibilele efecte mediate de adrenoreceptorii B3 asupra dezvoltarii sau reproducerii sunt in consecinta
mai scazute decat pentru efectele necorelate cu adrenoreceptorii 3.

in studiile efectuate la animale nu au fost observate efecte asupra dezvoltarii embrio-fetale dupa
administrarea orala de vibegron in timpul perioadei de organogeneza, la expuneri (ASC) de
aproximativ 275 de ori si, respectiv, de 285 de ori mai mari decat expunerile clinice la doza
recomandatd la om (RHD) de vibegron 75 mg/zi, la sobolan si, respectiv, la iepure. Osificarea
scheletald fetald Intarziata si greutatea corporald fetald redusa au fost observate la sobolan la o
expunere de aproximativ 898 de ori mai mare decat expunerea clinica (ASC) la RHD, in prezenta
toxicitatii materne. La sobolanii tratati cu vibegron in timpul sarcinii si lactatiei, nu au fost observate
efecte asupra puilor la o expunere de 89 de ori mai mare decat expunerea clinica la RHD. Toxicitatea
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asupra dezvoltarii a fost observata la pui la o expunere 458 de ori mai mare decat expunerea clinica
(ASC) la RHD, in prezenta toxicitatii materne.

Dupa administrarea orald a unei doze unice de vibegron marcat radioactiv la femele de sobolani in
timpul lactatiei postnatale, radioactivitatea a fost pusa in evidenta in lapte.

Nu au fost observate efecte asupra fertilitatii la sobolani femele sau masculi la doze de pana la

300 mg/kg corp/zi, in asociere cu o expunere sistemicd (ASC) de cel putin 275 de ori mai mare decat
la om, la o RHD de 75 mg/zi. Toxicitatea generala, fecunditatea scazuta si fertilitatea scazuta au fost
observate la sobolanii femele la 1 000 mg/kg corp/zi, In asociere cu o expunere sistemica estimata
(ASC) de 1 867 de ori mai mare decét la om, la 0 RHD de 75 mg/zi.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nucleul comprimatului

Manitol

Celuloza, microcristalina
Croscarmeloza sodica
Hidroxipropilceluloza
Stearat de magneziu

Film de acoperire

Lac de aluminiu Indigo carmin (E132)

Hipromeloza (E464)

Oxid galben de fer (E172)

Lactoza monohidrat

Dioxid de titan (E171)

Triacetind

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din PEID de culoare alba, patrat sau, respectiv, rotund, inchis cu un capac fara filet din
polipropilena (PP) securizat pentru copii si un sigiliu interior care contine un strat de polietilena (PE)

in contact cu comprimatele. Fiecare flacon contine 7, 30 sau 90 de comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
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6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile

locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franta

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1822/001 7 comprimate filmate in flacon rotund
EU/1/24/1822/002 30 comprimate filmate 1n flacon rotund
EU/1/24/1822/003 90 comprimate filmate in flacon rotund
EU/1/24/1822/004 7 comprimate filmate in flacon patrat
EU/1/24/1822/005 30 comprimate filmate in flacon patrat
EU/1/24/1822/006 90 comprimate filmate in flacon patrat

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 27 iunie 2024

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA II

FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriel

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Franta

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

Leiden, 2333 CW

Tarile de Jos

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista
de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul
107c¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe
portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament n decurs de 6 luni dupd autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

. la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

. la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau
ca urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la
minimum a riscului).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Obgemsa 75 mg comprimate filmate
vibegron

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine 75 mg vibegron.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza. Consultati prospectul pentru mai multe informatii.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat

7 comprimate filmate
30 de comprimate filmate
90 de comprimate filmate

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franta

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1822/001 7 comprimate filmate in flacon rotund
EU/1/24/1822/002 30 comprimate filmate in flacon rotund
EU/1/24/1822/003 90 comprimate filmate in flacon rotund
EU/1/24/1822/004 7 comprimate filmate in flacon patrat
EU/1/24/1822/005 30 comprimate filmate in flacon patrat
EU/1/24/1822/006 90 comprimate filmate in flacon patrat

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Obgemsa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Obgemsa 75 mg comprimate filmate
vibegron

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine 75 mg vibegron.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza. Consultati prospectul pentru mai multe informatii.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat

7 comprimate filmate
30 de comprimate filmate
90 de comprimate filmate

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franta

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1822/001 7 comprimate filmate in flacon rotund
EU/1/24/1822/002 30 de comprimate filmate in flacon rotund
EU/1/24/1822/003 90 de comprimate filmate in flacon rotund
EU/1/24/1822/004 7 de comprimate filmate in flacon patrat
EU/1/24/1822/005 30 de comprimate filmate in flacon patrat
EU/1/24/1822/006 90 de comprimate filmate in flacon patrat

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Obgemsa 75 mg comprimate filmate
vibegron

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Obgemsa si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Obgemsa
Cum sa luati Obgemsa

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Obgemsa

Continutul ambalajului si alte informatii

AR

1. Ce este Obgemsa si pentru ce se utilizeaza

Obgemsa contine substanta activa vibegron. Acesta este un relaxant al musculaturii vezicii urinare (un
agonist al adrenoreceptorilor beta-3), care reduce activitatea unei vezici urinare hiperactive si trateaza
simptomele asociate.

Obgemsa este folosit pentru a trata simptomele unei vezici urinare hiperactive la adulti, de exemplu:

- o nevoie brusca de a va goli vezica (denumitd urgenta);

- nevoia de a va goli vezica mai des decat de obicei (numita urinare cu frecventa crescuta);

- incapacitatea de a controla momentul in care va goliti vezica si incontinenta (denumita
incontinenta urinara de urgenta);

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Obgemsa

Nu luati Obgemsa

- daca sunteti alergic la vibegron sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Obgemsa, adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului:

o daca intampinati probleme la golirea vezicii, aveti un jet slab de urina, luati orice alte
medicamente pentru tratarea sindromului de vezica hiperactiva, cum ar fi medicamentele
anticolinergice precum oxibutinind, difenhidramina sau solifenacin;

Daca aveti probleme grave la nivelul ficatului sau boala de rinichi in stadiu final nu ar trebui sa

utilizati Obgemsa.
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Copii si adolescenti
Nu utilizati acest medicament la copii si adolescenti cu varsta mai mica de 18 ani, deoarece siguranta
si eficacitatea Obgemsa la aceasta grupa de varsta nu au fost incé stabilite.

Obgemsa impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca folositi digoxin (un medicament pentru insuficienta cardiaca
sau ritm anormal al inimii). Nivelurile n sdnge ale acestui medicament sunt evaluate de catre medicul
dumneavoastra. Daca nivelul digoxin in sdnge depaseste limitele, medicul dumneavoastrd poate ajusta
doza de digoxin.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati dabigatran etexilat (medicament anticoagulant),
apixaban (medicament anticoagulant) sau rivaroxaban (medicament antitrombotic). Pentru aceste
medicamente, poate fi necesara ajustarea dozei de catre medicul dumneavoastra.

Sarcina si alaptarea

Femei aflate la varsta fertila
Daca credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, nu ar trebui s luati Obgemsa.
Acest lucru se datoreaza faptului ca nu se cunoaste modul in care acest medicament va afecta fatul.

Sarcina
Daca sunteti gravida, nu ar trebui sa luati Obgemsa. Acest lucru se datoreaza faptului ca nu se
cunoaste modul in care acest medicament va afecta copilul.

Alaptarea
Este probabil ca acest medicament sa treaca in laptele matern, insa riscurile pentru copil nu sunt
cunoscute. In consecintd, nu ar trebui sa alaptati in timp ce luati Obgemsa.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Obgemsa nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacititii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Obgemsa contine lactoza
Dacé medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm
sd-1 Intrebati inainte de a lua acest medicament.

Obgemsa contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum si luati Obgemsa

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata pentru acest medicament este de 1 comprimat pe zi.
Inghititi comprimatul cu un pahar cu apa. Daci este necesar, comprimatul poate fi zdrobit, amestecat
cu o lingura (de aproximativ 15 ml) de alimente cu consistentd moale (de exemplu, piure de mere);

Consumati amestecul si apoi beti un pahar cu apa. Odata amestecat cu alimente, medicamentul trebuie
luat imediat. Puteti sa luati comprimatul cu sau fara alimente.
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Daca luati mai mult Obgemsa decit trebuie

Daca ati luat prea multe comprimate, anuntati imediat medicul, farmacistul sau contactati spitalul,
pentru recomandari. Daca altcineva utilizeaza, din greseald, comprimatele dumneavoastra, cereti
imediat sfatul medicului sau al farmacistului, sau contactati spitalul pentru recomandari. Simptomele
de supradozaj pot include probleme ale sistemului digestiv, durere de cap si dificultati de respiratie.

Daca uitati sa luati Obgemsa

Daca uitati sa luati o doza, luati urmétoarea doza ca de obicei, in urmatoarea zi. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa comprimatul uitat. Daca omiteti mai multe doze, spuneti medicului si urmati
recomandarile acestuia.

Daca incetati sa luati Obgemsa

Nu opriti tratamentul cu Obgemsa mai devreme daca nu observati un efect imediat. Vezica
dumneavoastra urinara poate avea nevoie de ceva timp pentru a se adapta si trebuie sa continuati sa va
luati comprimatele.

Nu incetati sa luati Obgemsa daca simptomele dumneavoastra se amelioreaza, deoarece oprirea
tratamentului poate cauza revenirea simptomelor sindromului de vezica urinara hiperactiva. Adresati-
va medicului dumneavoastra inainte de a inceta sa luati Obgemsa.

Dacai aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

O reactie adversa mai putin frecventa (poate afecta pana la 1 din 100 de persoane) este absenta urinarii
(retentie urinard). Obgemsa poate accentua posibilitatea de a nu va putea goli vezica urinara, in special
dacé aveti obstructia colului vezical sau luati alte medicamente pentru tratamentul vezicii hiperactive.
Spuneti imediat medicului dacd nu puteti urina.

Printre celelalte reactii adverse posibile se numara:

Reactiile adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- durere de cap

- diaree

- greatd (senzatie de rau)

- constipatie

- infectie a tractului urinar (infectarea cailor prin care trece urina)

- volum rezidual crescut de urind (o crestere a cantitétii de urind ramasa In vezica dupa o urinare
intentionata)

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

- bufeuri

- retentie urinard, care include efort la urinare (incapacitatea de a goli vezica)

- eruptie trecatoare pe piele (include eruptie pe piele cu mancarime, si eruptie rosie pe piele)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

24



5. Cum se pastreaza Obgemsa
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe flacon, dupa ,,EXP”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Obgemsa
- Substanta activa este vibegron. Fiecare comprimat filmat contine 75 mg de vibegron.
- Celelalte componente sunt:
- Nucleul comprimatului: manitol, celuloza microcristalina, croscarmeloza sodica,
hidroxipropilceluloza si stearat de magneziu. Vezi pct. 2, ,,Obgemsa contine sodiu”.
- Filmul de acoperire: lac de aluminiu indigo carmine (E132), hipermeloza, oxid galben de
fer (E172), lactoza, dioxid de titan (E171) si triacetind. Vezi pct. 2, ,,Obgemsa contine
lactoza”.

Cum arata Obgemsa si continutul ambalajului

Obgemsa sunt comprimate filmate (comprimate) ovale, de culoare verde deschis, marcate cu,,V75” pe
o parte si netede pe cealaltd parte. Dimensiunile comprimatului sunt aproximativ 9 mm (lungime) x
4 mm (1atime) x 3 mm (inaltime).

Obgemsa este disponibil in flacoane albe din plastic, rotunde sau patrate, cu sistem de inchidere din
plastic securizat pentru copii.
Marimi de ambalaj: 7, 30 sau 90 de comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franta

Fabricantul

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Franta

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

Leiden, 2333 CW

Tarile de Jos
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Acest prospect a fost revizuit in
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.

Acest prospect este disponibil in toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente.
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