PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Obgemsa 75 mg filmom-obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 75 mg vibegronu.

Pomocna latka so znamym uéinkom

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 1,5 mg laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta (tableta).

Svetlozelena ovalna filmom obalena tableta s vyrazenym V75 na jednej strane a hladka na druhej
strane. Rozmery tablety st priblizne 9 mm (dlzka) x 4 mm (Sirka) x 3 mm (vyska).

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Obgemsa je indikovana na symptomatickt lie¢bu dospelych pacientov so syndromom hyperaktivneho
mocového mechura (overactive bladder syndrome - OAB syndrom).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Odporucana davka je 75 mg jedenkrat denne.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou, stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (15 ml/min
< GFR <90 ml/min a nevyZadujacich dialyzu) sa neodporica ziadna tprava davky vibegronu.
Vibegron sa neskumal u pacientov s terminalnym Stddiom ochorenia obli¢iek (GFR < 15 ml/min
s hemodialyzou alebo bez nej), a preto sa u tychto pacientov neodporuca (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene (trieda A a B podl'a Childa-
Pugha) sa neodporuca ziadna Gprava davky vibegronu. Vibegron sa neskiimal u pacientov so zavaznou
poruchou funkcie pecene (trieda C podl'a Childa-Pugha), a preto sa v tejto populécii pacientov
neodporuca (pozri ¢ast’ 5.2).



Pediatrickd populacia

Bezpecnost’ a ti¢innost’ vibegronu u deti mladSich ako 18 rokov neboli doteraz stanovené.
K dispozicii nie su ziadne tdaje.

Sp6sob podavania

Peroralne podavanie, s jedlom alebo bez jedla. Ma sa prehltnut’ a zapit’ poharom vody.

Obgemsa 75 mg filmom obalené tablety sa mozu tiez rozdrvit’, zmieSat’ s polievkovou lyZicou
(priblizne 15 ml) mikkého jedla (napr. jablkové pyré) a ihned’ zapit’ poharom vody.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti s obStrukciou vyvodu mocového mechtra a pacienti, ktori uzivaji antimuskarinika na lie¢bu
OAB

U pacientov uzivajucich vibegron bola hlasena retencia mocu. Riziko retencie mo¢u moze byt
zvysené u pacientov s obstrukciou vyvodu mocového mechira a tiez u pacientov uzivajucich
antagonisty muskarinovych receptorov subezne s lieCbou vibegronom. Prejavy a priznaky retencie
mocu sa maju sledovat’ pred lie¢bou vibegronom a pocas nej, najma u pacientov s klinicky vyznamnou
obstrukciou vyvodu mocového mechtra, u pacientov so stavmi predisponujucimi k obstrukcii vyvodu
mocového mechira a u pacientov uzivajtcich antagonisty muskarinovych receptorov subezne

s vibegronom.

Podavanie vibegronu sa mé ukoncit’ u pacientov, u ktorych sa vyvinie retencia mocu.

Pomocné latky

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vibegron je substratom cytochromu P450 (CYP) 3A4, viacerych enzymov UGT a efluxného
transportéra P-glykoproteinu (P-gp).

Lieciva ovplyviiujlice expoziciu vibegronu

Inhibitory CYP3A/P-gp

U zdravych dobrovolnikov bola expozicia vibegronu (AUC) zvysena 2,1-nasobne v pritomnosti
silného inhibitora CYP3A/P-gp ketokonazolu a 1,6-nasobne v pritomnosti stredne silného inhibitora
CYP3A/P-gp diltiazému. Pri kombinacii vibegronu so silnymi a stredne silnymi inhibitormi CYP3A
a/alebo P -gp nie je potrebna ziadna Gprava davky.

Induktory CYP3A/P-gp

Opakované podéavanie rifampicinu, silného induktora CYP3A/P-gp, zdravym dobrovol'nikom



neovplyvnilo AUC vibegronu, zatial’ co Cmax vibegronu bol o 86 % vyssi. Pri podavani vibegronu
s induktormi CYP3A alebo P -gp nie je potrebna ziadna Gprava davky.

Uc¢inok vibegronu na iné€ lie¢iva

Jednorazova davka 100 mg vibegronu u zdravych dobrovolnikov zvysila C,,,, digoxinu, P-gp
substratu, 0 21 % a AUC o 11 %. Na dosiahnutie pozadovaného klinického u¢inku sa maji
monitorovat’ koncentracie digoxinu v sére a pouzit’ ich pre titraciu davky digoxinu.

Moznost’ interakcie vibegronu s P-gp sa ma zvazit’ pri kombinacii s citlivymi P-gp substratmi s tizkym
terapeutickym indexom, napr. s dabigatran-etexilatom, apixabanom alebo rivaroxabanom.

Vibegron je inhibitor OCT1 in vitro. Tato interakcia sa nesktimala in vivo a klinicky vyznam nie je
v sucasnosti znamy.

Farmakodynamické interakcie

Stibezné podavanie vibegronu s metoprololom, reprezentativnym betablokatorom, alebo amlodipinom,
reprezentativnym vazodilatanciom, neviedlo ku klinicky vyznamnému zniZeniu alebo zvyseniu
systolického krvného tlaku (systolic blood pressure, SBP) v porovnani so samotnym metoprololom
alebo samotnym amlodipinom.

Pediatrickd populacia

Interakéné $tadie sa uskutocnili len u dospelych.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Vibegron sa neodportaca pouzivat’ u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju antikoncepciu.
Gravidita

Je iba obmedzené mnoZstvo Gidajov o pouziti vibegronu u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach
preukazali reprodukénu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Vibegron sa neodporaca uzivat’ pocas gravidity.

Ked’ sa planuje alebo potvrdi gravidita, lieCba vibegronom sa ma ukoncit, a ak je to vhodné, ma sa
zacat’ alternativna lieCba.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa vibegron/metabolity vylucuju do 'udského mlieka.

Dostupné predklinické tidaje zo Stadii na zvieratach preukazali vylu¢ovanie vibegronu/metabolitov do
mlieka (pozri ¢ast’ 5.3).

Riziko u novorodencov/dojciat nemo6ze byt vylucené.

Vibegron sa nema uzivat’ poc¢as dojcenia.

Fertilita

Utinok vibegronu na plodnost u Pudi nebol stanoveny. Stidie na zvieratach nepreukazali a¢inky na
fertilitu samic alebo samcov potkanov (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Obgemsa nemad ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.



4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpeénostného profilu

NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie zahfnaji zapal mocovych ciest (6,6 %), bolest’ hlavy (5,0 %),
hnacku (3,1 %) a nauzeu (3,0 %).

Frekvencia neziaducich reakcii na liek, ktoré viedli k ukonéeniu liecby, je 0,9 %. NajcastejSimi
neziaducimi reakciami, ktoré viedli k ukonéeniu liecby su: bolest’ hlavy (0,5 %), zapcha (0,2 %),

hnacka (0,2 %), nauzea (0,2 %) a vyrazka (0,2 %).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Tabul’ka nizSie uvadza neziaduce reakcie pozorované pri vibegrone, ziskané z 12-tyzdnovej stadie
fazy 3, z dlhodobého rozsirenia $tadie fazy 3 a z udajov po uvedeni lieku na trh.

Frekvencia neziaducich reakcii je definovana nasledovne: vel'mi Casté (= 1/10); casté (= 1/100 az
< 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov).

Tabulkal: NeZiaduce reakcie hlasené pri vibegrone 75 mg

Trieda organovych NeZiaduca reakcia Frekvencia
systémov

Infekcie a nakazy infekcia mocovych ciest Casté
IPoruchy nervového bolest’ hlavy Casté
systému

IPoruchy ciev navaly tepla menej Casté
Poruchy zapcha, hnacka, nauzea Casté
gastrointestindlneho traktu

PPoruchy koze vyrazka® menej Casté
a podkozného tkaniva

PPoruchy obli¢iek retencia moc¢u® menej Casté
a moCovych ciest

ILaboratorne a funkéné zvyseny rezidualny objem mocu Casté
vysetrenia

2 zahffa pruriticku a erytematoznu vyrazku
b zahffia namahavé mocenie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pripady preddvkovania boli hlasené pri rozsahu davok od 100 do 375 mg denne. Ziadna

z pozorovanych neziaducich udalosti po predavkovani nebola zavazna. Hlasené neziaduce udalosti
boli gastrointestinalne poruchy, bolest’ hlavy a dyspnoe.

V pripade podozrenia na predavkovanie ma byt lieCba symptomaticka a podporna.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Urologika, lieCiva na ¢asté mocenie a inkontinenciu, ATC kod:
G04BD15.

Mechanizmus u¢inku

Vibegron je selektivny a silny agonista 'udského adrenergického receptora beta-3, neviaze sa na 1-
AR a B2-AR. Aktivacia beta 3- adrenergického receptora v detruzore mocového mechura zvysuje
kapacitu mo¢ového mechtira uvolnenim hladkého svalstva detruzora poc¢as plnenia mechura.

Klinicka G¢innost’ a bezpeénost’

Utinnost vibegronu 75 mg sa hodnotila v 12-tyzdiiovej, dvojito zaslepenej, randomizovanej,
placebom kontrolovanej §tidii fazy 3, s aktivnou kontrolou (EMPOWUR) u pacientov s OAB

s priznakmi urgencie a frekvencie mocenia s alebo bez urgentnej inkontinencie (urge urinary
incontinence, UUI). Pacienti boli randomizovani v pomere 5:5:4, aby dostavali bud’ vibegron 75 mg,
placebo, alebo tolterodin ER 4 mg peroralne, jedenkrat denne pocas 12 tyzdniov. Pre vstup do $tadie
museli mat’ pacienti priznaky OAB najmenej 3 mesiace s priemerne 8§ alebo viac mikciami za den
anajmenej 1 UUI denne, alebo s priemerne § alebo viac mikciami za den a v priemere s najmenej 3
epizdédami urgencie za dent. UUI bola definovana ako unik mocu v akomkol'vek mnozstve, pretoze
pacient pocitoval nutkanie alebo potrebu okamzite mocit’. Populacia stadie zahrnala pacientov doteraz
nelie¢enych lieckmi na OAB, ako aj pacientov predtym lie¢enych liekmi na OAB. Z celkového poctu

1 518 randomizovanych pacientov bolo 547 randomizovanych do skupiny s vibegronom, 540 do
skupiny s placebom a 431 do skupiny s tolterodinom. Z tychto 1 518 pacientov predc¢asne ukoncilo
Studiu 54 pacientov (10,0 %), ktori dostavali placebo a 45 pacientov (8,2 %) zo skupiny s vibegronom
75 mg. Hlavnym dévodom predcasne ukoncenej Stidie bolo stiahnutie sthlasu s liecbou (3,9%

v skupine s placebom a 2,6 % v skupine s vibegronom).

Vedl'aj$imi primarnymi cielovymi ukazovatel'mi boli zmena priemerného denného poctu mikeii

a priemerného denného poctu epizéd UUI v 12. tyzdni oproti vychodiskovej hodnote. Ddlezité
sekundarne ciel'ové ukazovatele zahinali zmenu oproti vychodiskovej hodnote v priemernom dennom
pocte epizod urgencie, v priemernom dennom pocte epizod celkovej inkontinencie, v priemernom
objeme vyluceného mocu na jednu mikciu, % pacientov s > 75 % a 100 % zniZzenim priemerného
denného poctu epizod UUI a skore podl'a rozsirenej verzie dotaznika priznakov hyperaktivneho
mechura (Overactive Bladder Questionnaire Long Form, OAB-q LF).

Celkovo 1 515 pacientov dostalo asponi jednu dennu davku placeba (n = 540), vibegronu 75 mg

(n = 545) alebo aktivnej kontroly (n = 430). VacSinu pacientov tvorili belosi (78 %) a Zeny (85 %)

s priemernym vekom 60 rokov (rozpétie 18 az 93 rokov), 77 % pacientov malo UUI (OAB Wet). Na
zacCiatku Stadie bolo 42,6 % pacientov vo veku nad 65 rokov a 12,1 % vo veku nad 75 rokov.

Vibegron v davke 75 mg bol ucinny pri liebe priznakov OAB pocas 2 tyzdnov a ucinok pretrvaval
pocas 12-tyzdnového obdobia lie¢by (vysledky su uvedené v tabulke 2 nizsie).

Tabul’ka 2: Priemerna vychodiskova hodnota a zmena oproti vychodiskovej hodnote v 12.
tyZdni vo frekvenciu mikcie, v epizéde urgentnej inkontinencie mocu, epizéde urgencie, epizéde
celkovej inkontinencie a objeme vyli¢eného moc¢u na jednu mikciu

Parameter Placebo Vibegron Tolterodin ER 4 mg
75 mg
Priemerny denny pocet mikcii®
Priemerna vychodiskova
hodnota (n) 11,8 (520) 11,3 (526) 11,5 (417)
Zmena oproti vychodiskovej -1,3 (475) -1,8 (492) -1,6 (378)




hodnote® (n) |
Rozdiel oproti placebu -0,5 -0,3
95 % interval spolahlivosti -0,8; -0,2 -0,6; 0,1
p-hodnota <0,001%¢ 0,0988
Priemerny denny pocet epizéd UUI®
Priemerna vychodiskova
hodnota (n) 3,5 (405) 3,4 (403) 3,4(319)
Zmena oproti vychodiskovej
hodnote® (n) -1,4 (372) -2,0 (383) -1,8 (286)
Rozdiel oproti placebu -0,6 -0,4

o R TRNT
(9ISS§) interval spol'ahlivosti 0.9:-0.3 0.7: 0,1
p-hodnota <0,0001¢¢ 0,0123
Priemerny denny pocet epizod ,,okamzZitej potreby mocit™* (urgencie)®
Priemerna vychodiskova
hodnota (n) 8,1 (520) 8,1 (5206) 7,9 (417)
Zmena oproti vychodiskovej
hodnote® (n) -2,0 (475) -2,7 (492) -2,5(378)
Rozdiel oproti placebu -0,7 -0,4
95 % interval spolahlivosti -1,1;-0,2 -0,9; 0,0
p-hodnota 0,002¢¢ 0,0648
Priemerny denny pocet epizéd celkovej inkontinencie®
Priemerna vychodiskova
hodnota (n) 4,2 (405) 4,1 (403) 4,1 (319)
Zmena oproti vychodiskovej
hodnote® (n) -1,6 (372) -2,3 (383) -2,0 (286)
Rozdiel oproti placebu -0,7 -0,5
95% interval spol'ahlivosti -1,0; -0,4 -0,8; -0,1
p-hodnota <0,0001%¢ 0,0074
Priemerny objem vylii¢eného mocu (ml) na mikciu®
Priemerna vychodiskova
hodnota (n) 148 (514) 155 (524) 147 (415)
Zmena oproti vychodiskovej
hodnote® (n) 2 (478) 24 (490) 16 (375)
Rozdiel oproti placebu 21 13
95% interval spolahlivosti 14; 28 9;22
p-hodnota <0,0001%¢ < 0,001

2Populéacia FAS (full analysis set): Cely analyzovany subor. VSetci randomizovani pacienti s OAB, ktori uzili
najmenej 1 davku dvojito zaslepenej skuSanej liecby a mali aspoii jednu hodnotitelnti zmenu mikcie oproti
vychodiskovej hodnote.

b Priemer najmensich §tvorcov upraveny pre lie¢bu, vychodiskovi hodnotu, typ OAB (len pre analyzy FAS),
pohlavie, geograficku oblast’, navstevy v ramci Studie a navstevy v ramci $tudie podl'a ,.treatment interaction
term*.

¢Populacia FAS-I: pre cielové ukazovatele inkontinencie a zahfiala pacientov v populécii FAS s OAB Wet
pri vstupe do $tudie, ktori mali minimalne 1 hodnotitel'nti zmenu UUI oproti vychodiskovej hodnote.

d Statisticky vyznamné

¢ Parametre zahrnuté do postupu viacnasobného testovania. Testovanie hypotéz sa vykonalo len pre vibegron-
placebo.

Dalsie kl'i¢ové sekundarne cielové ukazovatele zahfiali podiel pacientov so znizenim priemerného
denného poctu epizod UUI o > 75 % alebo 100 % v 12. tyzdni v porovnani s vychodiskovou
hodnotou. Vysledky st uvedené nizsie ( tabul’ka 3).

Tabul’ka 3: Sekundarna analyza ucinnosti: urgentna inkontinencia mocu u 75 % a 100 %
pacientov odpovedajtcich na liecbu v 12. tyZdni — populacia FAS-I (zahiiala pacientov
v populacii FAS s OAB Wet pri vstupe do Studie, ktori mali aspori 1 hodnotitel’nti zmenu oproti



vychodiskovému meraniu UUI)

Placebo Vibegron 75 mg | Tolterodin ER 4 mg
Statistika n = 405 n =403 n =319
Pacienti s minimalne 75 % zniZenim UUI v 12. tyZdni oproti vychodiskovej hodnote
Odhadované” n (%) 133 (32,8) 199 (49.,3) 135 (42,2)
Aktivna kontrola - Placebo?
Rozdiel CMH 16,5 9,4
95 % IS [9,7; 23,4] [2,1;16,7]
p-hodnota <0,0001>¢ 0,0120
Pacienti so 100 % zniZenim UUI v 12. tyZdni oproti vychodiskovej hodnote
Odhadované” n (%) 77 (19,0) 102 (25,3) 67 (20,9)
Aktivna kontrola - Placebo?
Rozdiel CMH 6,3 1,9
95 % IS [0,4; 12,1] [-4,1; 7,8]
p-hodnota 0,0360%¢ 0,5447

Poznamky: MI (multiple imputation) sa pouzila na doplnenie hodnét, ktoré z akéhokol'vek dovodu

v analyzovanych tyzdiioch chybali.

Prezentované frekvencie a menovatel’ pouzity pre percentd boli zaloZzené na osobach v populécii FAS-I

a randomizovane;j liecbe.

* Odhadovany podiel vyuZiva postup SAS MIANALYZE so $tandardnym odhadom viacnasobnych doplneni.
?Rozdiel v podiele a zodpovedajucom IS a p-hodnote sa vypocital pouzitim Cochranovho-Mantelovho-
Haenszelovho odhadu rozdielu rizik stratifikovaného podl'a pohlavia (zeny vs. muzi), s vahami navrhnutymi
Greenlandom a Robinsnom.

b Statisticky vyznamné.

¢ Porovnania zahrnuté do postupu viacnasobného testovania. Porovnania tolterodinu ER a placeba sa povazuji za
popisné.

Dlhodoba bezpeénost’ a uéinnost’ vibegronu 75 mg sa hodnotili 52 tyzdiiov v predizeni §tadie fazy 3
u 505 pacientov, ktori ukoncili 12-tyzdnovt studiu fazy 3 (EMPOWUR).

Pediatricka populacia

Europska agentara pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s lickom Obgemsa
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie v lie¢be neurogénnej hyperaktivity
detruzora (informéacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Priemerné hodnoty Cmax @ AUC vibegronu sa zvysili viac ako imerne davke, do 600 mg po
jednorazovej a 400 mg po opakovanej davke. Rovnovazne koncentracie sa dosiahli do 7 dni pri
davkovani jedenkrat denne. Priemerny pomer akumulacie (Rac) bol 1,7 pre Cumax a 2,4 pre AUCo-24 hod.
Median Tmax vibegronu je priblizne 1 az 3 hodiny.

Peroralne podéavanie filmom obalenej tablety vibegronu 75 mg rozdrvenej a zmiesSanej s 15 ml
jablkového pyré neviedlo k ziadnym klinicky relevantnym zmenam vo farmakokinetike vibegronu
v porovnani s podavanim neporusenej filmom obalenej tablety vibegronu 75 mg. Vibegron sa preto
moze drvit’ a podavat’ v mékkom jedle.

Vol jedla

Stibezné podavanie 75 mg tablety s jedlom s vysokym obsahom tuku znizilo Cpax vibegronu o 63 %

a AUC o 37 %. Vplyv jedla sa v rovnovaznom stave javil ako mensi (nezmenena AUC a o 30 % nizSia
Cmax). V stadiach fazy 3 preukazujucich G¢innost’ a bezpecnost’ sa vibegron podaval s jedlom alebo
bez jedla. Vibegron sa preto moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.



Distribticia

Priemerny zdanlivy distribu¢ny objem po peroralnom podani je 9 120 litrov. Vézba vibegronu na
Pudské plazmatické bielkoviny je priblizne 50 %. Priemerny pomer koncentracie v krvi a plazme je
0,9.

Biotransformécia

Vibegron sa metabolizuje prostrednictvom oxidacie a priamej glukuronidacie, ale metabolizmus nie je
hlavnou cestou eliminacie. Vibegron je hlavnou cirkulujucou zlozkou po jednorazovej davke “C-
vibegronu. V l'udskej plazme sa pozoroval jeden hlavny metabolit, ktory je glukuronidom fazy II

a predstavuje 12 az 14 % celkovej expozicie. Pri vSetkych hodnotenych rekombinantnych enzymoch
UGT sa preukazala ista miera metabolizmu vibegronu (hlavne UGT1A3, UGT1A4, UGT1A6,
UGT2B10, UGT2B15). Hoci studie in vitro naznac¢uji ulohu CYP3A4 v oxidatnom metabolizme
vibegronu, vysledky in vivo naznacuju, ze tieto izoenzymy zohravaji v celkovej eliminacii len
obmedzenu ulohu.

Eliminacia

Priemerny terminalny polcas () po podani viacerych davok sa pohybuje v rozsahu od 59 do 94 hodin
u mladych a star§ich osob a efektivny polcas je priblizne 31 hodin vo vSetkych populaciach.

Po peroralnom podani 100 mg '“C-vibegronu zdravym dobrovolnikom sa priblizne 59 % radioaktivne
znacenej davky vylucilo v stolici a 20 % v moc¢i. Nezmeneny vibegron zodpovedal za vacSinu
vylucenej radioaktivity (54 % radioaktivne znaCenej davky v stolici a 19 % v moci). Vécsina davky
ziskanej v stolici je pravdepodobne neabsorbovana latka. Vylucovanie nezmenenej latky mocom je
hlavnou cestou eliminacie (priblizne 50 % absorbovaného vibegronu). K eliminacii méze prispievat’ aj

biliarne vylucovanie nezmenene;j latky, zatial’ co hepatalny metabolizmus zrejme zohrava mensiu
ulohu.

Porucha funkcie obli¢iek

V porovnani s dobrovol'nikmi s normalnou funkciou obli¢iek (GFR > 90 ml/min), podanie 100 mg
jednorazovej davky vibegronu zvysilo priemernt Cpax a AUC:

- u dobrovolnikov s miernou poruchou funkcie obli¢iek (60 < GFR < 90 ml/min): Cpax 0 1,6-
nasobok a AUC o 2,1-nédsobok,

- u dobrovolnikov so stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek (30 < GFR < 60 ml/min): Cpax
0 2,0-nasobok a AUC o 1,6-nasobok,

- u dobrovolnikov s zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (GFR < 30 ml/min): Cmax 0 1,8-nasobok
a AUC o 1,2-nasobok.

U pacientov s miernou, stredne zavaznou alebo zdvaznou poruchou funkcie obli¢iek

(15 ml/min < GFR < 90 ml/min a nevyzadujucich dialyzu) sa neodporuca Zziadna tprava davky
vibegronu. Vibegron nebol skimany u pacientov s termindlnym Stadiom ochorenia obli¢iek
(GFR < 15 ml/min s hemodialyzou alebo bez nej), a preto sa u tychto pacientov neodporuaca.

Porucha funkcie pe¢ene

V porovnani s dobrovol'nikmi s normalnou funkciou pecene, podanie 100 mg jednorazovej davky
vibegronu zvysilo priemernt Cpax @ AUC u dobrovolnikov so stredne zavaznou poruchou funkcie
pecene (trieda B podl'a Childa-Pugha) o 1,3-a o 1,3-nasobok v uvedenom poradi.

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene (trieda A a B podl'a Childa-
Pugha) sa neodporuca ziadna Gprava davky vibegronu. Vibegron nebol skimany u pacientov
so zavaznou poruchou funkcie pe¢ene (trieda C podl'a Childa-Pugha), a preto sa v tejto populacii



pacientov neodporuca.

Pediatrickd populacia

Nie su k dispozicii ziadne farmakokinetické tdaje u deti mladsich ako 18 rokov.

Iné osobitné populacie

Nepozorovali sa ziadne klinicky vyznamné rozdiely vo farmakokinetike vibegronu na zaklade veku
(skimany rozsah: 18 az 93 rokov), pohlavia alebo rasy/etnickej prislusnosti.

Hmotnost’ (skimany rozsah: 39 az 161 kg) mala v popula¢nej farmakokinetickej analyze mierny vplyv
na klirens a centralny distribu¢ny objem. Zvysenie expozicie vibegronu vyplyvajuce z rozdielov
v hmotnosti sa nepovazuje za klinicky vyznamné.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Vibegron vykazoval u kralikov 9-krat a u potkanov 78-krat nizsiu uc¢innost’ B3-AR in vitro

v porovnani s i¢innostou u 'udi. Preto su bezpe¢nostné rozpitia pre potencialne t¢inky
sprostredkované $3-AR na vyvoj alebo reprodukciu primerane nizsie ako pre ucinky nesuvisiace s p3-
AR.

V stidiach na zvieratach sa pocas obdobia organogenézy po peroralnom podavani vibegronu
nepozorovali ziadne u€inky na vyvoj embrya a plodu pri expozicidch (AUC) priblizne 275-nasobne
vysSich u potkanov a 285-nasobne vyssich u kralikov, ako je klinicka expozicia pri odporaéane;j
dennej davke (recommended human dose, RHD) 75 mg/den u 'udi. Oneskorena osifikacia kostry
plodu a znizena telesna hmotnost’ plodu sa pozorovali u kralikov pri priblizne 898-nasobnej klinickej
expozicii (AUC) pri RHD, s vyskytom toxicity u matky. U potkanov, ktorym sa vibegron podaval
pocas gravidity a laktacie, sa pri 89-nasobnej klinickej expozicii pri RHD nepozorovali ziadne ucinky
na potomstvo. Vyvojova toxicita sa pozorovala u potomstva pri priblizne 458-nasobnej klinickej
expozicii (AUC) pri RHD, s vyskytom toxicity u matky.

Po podani jednorazovej peroralnej davky radioaktivne znac¢eného vibegronu postnatalnym laktujucim
potkanom sa radioaktivita pozorovala v mlieku.

Pri davkach do 300 mg/kg/den, spojenych so systémovou expoziciou (AUC) najmenej 275-nasobne
vy$Sou ako u I'udi pri RHD 75 mg/den, sa u samic ani samcov potkanov nepozorovali Ziadne ucinky
na fertilitu. Celkova toxicita, znizenie plodnosti a znizenie fertility sa pozorovali u samic potkanov pri
davkach 1 000 mg/kg/den, ¢o stviselo s odhadovanou systémovou expoziciou 1 867-nasobne vyssou
(AUC) ako u I'udi pri RHD 75 mg/den.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
manitol

mikrokrystalicka celuloza
sodna sol kroskarmelozy
hydroxypropylceluloza
stearat horecnaty

Obal tablety

hlinity lak indigokarminu (E132)
hypromeldza

zIty oxid zelezity (E172)
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monohydrat laktozy

oxid titanicity (E171)

triacetin

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

5 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

HDPE biela, hranata alebo okrthla fTaSa uzavreta polypropylénovym (PP) detskym bezpe¢nostnym
uzaverom a vnutornym tesnenim obsahujucim polyetylénovi (PE) vrstvu, ktord je v kontakte
s tabletami. Kazda fl'asa obsahuje 7, 30 alebo 90 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franctzsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1822/001 7 filmom obalenych tabliet v okrtihlej fl'asi

EU/1/24/1822/002 30 filmom obalenych tabliet v okruhlej fTasi

EU/1/24/1822/003 90 filmom obalenych tabliet v okruhlej fTasi

EU/1/24/1822/004 7 filmom obalenych tabliet v hranatej fl'asi

EU/1/24/1822/005 30 filmom obalenych tabliet v hranatej fI'asi

EU/1/24/1822/006 90 filmom obalenych tabliet v hranatej fl'asi

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27. jana 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

11



PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA(VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Franctizsko

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

Leiden, 2333 CW
Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizécii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentécie a vo vSetkych d’alich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6leZitého medznika (v ramci dohl'adu nad lickmi alebo minimalizacie rizika).

13



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Obgemsa 75 mg filmom obalené tablety
vibegron

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 75 mg vibegronu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktoézu. Dalsie informéacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

filmom obalen4 tableta

7 filmom obalenych tabliet
30 filmom obalenych tabliet
90 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1822/001 7 filmom obalenych tabliet v okruhlej fl'asi
EU/1/24/1822/002 30 filmom obalenych tabliet v okruhlej fTasi
EU/1/24/1822/003 90 filmom obalenych tabliet v okruhlej fTasi
EU/1/24/1822/004 7 filmom obalenych tabliet v hranatej fl'asi
EU/1/24/1822/005 30 filmom obalenych tabliet v hranatej fI'asi
EU/1/24/1822/006 90 filmom obalenych tabliet v hranatej fI'asi

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

obgemsa

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STIITOK NA FEASKE

1. NAZOV LIEKU

Obgemsa 75 mg filmom obalené tablety
vibegron

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 75 mg vibegronu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktoézu. DalSie informéacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta

7 filmom obalenych tabliet
30 filmom obalenych tabliet
90 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1822/001 7 filmom obalenych tabliet v okruhlej fl'asi
EU/1/24/1822/002 30 filmom obalenych tabliet v okruhlej fTasi
EU/1/24/1822/003 90 filmom obalenych tabliet v okruhlej fTasi
EU/1/24/1822/004 7 filmom obalenych tabliet v hranatej fl'asi
EU/1/24/1822/005 30 filmom obalenych tabliet v hranatej fI'asi
EU/1/24/1822/006 90 filmom obalenych tabliet v hranatej fI'asi

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Obgemsa 75 mg filmom obalené tablety
vibegron

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Obgemsa a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Obgemsu
Ako uzivat’ Obgemsu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Obgemsu

Obsah balenia a d’alsie informacie

AU S e

1. Co je Obgemsa a na ¢o sa pouZiva

Obgemsa obsahuje lie¢ivo vibegron. Je to latka uvol'niujtica svalstvo mocového mechura (agonista
beta-3 adrenergického receptora), ktora znizuje jeho nadmernt ¢innost’ (hyperaktivitu) a lie¢i priznaky
spojené s tymto ochorenim.

Obgemsa sa pouziva na liecbu priznakov hyperaktivineho mocového mechura, ako su:

- nahla potreba vyprazdnenia mocového mechura (nazyvana urgencia),

- potreba vyprazdnenia mo¢ového mechura Castejsie nezZ obvykle (nazyvana zvysena frekvencia
mocenia),

- neschopnost’ ovladnut’ vyprazdnenie mocového mechura a pomocovanie sa (nazyvané urgentna
inkontinencia).

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Obgemsu

Neuzivajte Obgemsu
- ak ste alergicky na vibegron alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Obgemsu obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate problémy s vyprazdnenim moc¢ového mechura alebo mate slaby prid mocu, alebo ak
uzivate iné lieky na liecbu syndromu hyperaktivneho moc¢ového mechtra, ako st
anticholinergikd, napriklad oxybutynin, difenhydramin, solifencin.

Ak mate zavazné problémy s pecenou alebo kone¢né stadium ochorenia obliciek, pretoze
v tychtopripadoch sa Obgemsa nema pouzivat'.
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Deti a dospievajuci
Nedavajte tento lick detom a dospievajicim mladsim ako 18 rokov, pretoze bezpe€nost’ a u¢innost’
Obgemsy Vv tejto vekovej skupine neboli doteraz stanovené.

Iné lieky a Obgemsa

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate digoxin (lick na zlyhanie srdca alebo na nezvycajny srdcovy
rytmus). Lekar zmeria hladiny tohto lieku vo vasej krvi. Ak je hladina v krvi mimo rozsah, lekar moze
davkovanie digoxinu upravit’.

Povedzte svojmu lekérovi, ak uzivate dabigatran-etexilat (liek na zabranenie zrazaniu krvi), apixaban
(liek na zabranenie zrazaniu krvi) alebo rivaroxaban (liek na zabranenie vzniku krvnych zrazenin).
Mozno bude potrebné, aby vas lekar upravil davky tychto liekov.

Tehotenstvo a dojCenie

Zeny v plodom veku
Ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, neuzivajte Obgemsu. Je to preto, lebo nie
je zname, ako tento liek ovplyvni plod.

Tehotenstvo
Ak ste tehotnd, neuzivajte Obgemsu. Je to preto, lebo nie je zname, ako tento lick ovplyvni dieta.

Dojcenie
Je pravdepodobné, Ze tento liek prechadza do materského mlieka, ale riziko pre diet’a nie je zname.
Preto nemaéte pocas uzivania Obgemsy dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Obgemsa nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Obgemsa obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Obgemsa obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Obgemsu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka tohto lieku je 1 tableta denne.

Tabletu prehltnite a zapite poharom vody. V pripade potreby sa tableta moze rozdrvit’ a zmieSat’ s 1
polievkovou lyzicou (priblizne 15 ml) mikkého jedla (napr. jablkového pyré). Zmes zjedzte a potom
vypite pohar vody. Po rozmiesani v jedle sa ma zmes zjest’ ihned’. Tabletu mézete uzivat’ s jedlom
alebo bez jedla.

Ak uzijete viac Obgemsy, ako mate

Ak ste uzili privela tabliet, ihned’ poziadajte o radu svojho lekara, lekarnika alebo v nemocnici. Ak
vasSe tablety ndhodne uZije niekto iny, ihned’ poZziadajte o radu svojho lekara, lekarnika alebo

v nemocnici. Priznaky predavkovania mézu zahtiiat’ tazkosti v traviacom systéme, bolest’ hlavy
a tazkosti s dychanim.
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Ak zabudnete uzit’ Obgemsu

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite d’al$iu davku nasledujuci defi vo zvyCajnom ¢ase. Neuzivajte
dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechantl davku. Ak zabudnete uzit’ niekol’ko davok, povedzte
to svojmu lekarovi a riad’te sa jeho radami.

Ak prestanete uzZivat’ Obgemsu
Neukoncite liecbu Obgemsou predcasne, ak nespozorujete okamzity ucinok. Vas mocovy mechur
potrebuje urcity ¢as, aby sa prisposobil a mate pokrac¢ovat’ v uzivani tabliet.

Neprestanite uzivat’ Obgemsu po tom, ako sa zlepSia priznaky, pretoze ukoncenie lieCby moze
spdsobit’ navrat priznakov syndromu hyperaktivneho mocového mechtira. Porozpravajte sa so svojim
lekarom predtym, ako prestanete uzivat Obgemsu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej castym vedl'aj§im ucinkom (moéze postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b) je neschopnost’
vyprazdnit’ mocovy mechur (retencia mocu). Obgemsa moze zvysit' pravdepodobnost’, Ze nebudete
schopny vyprazdnit’ svoj mechur, obzvlast’ ak mate obstrukciu (upchatie) vyvodu mocového mechura,
alebo ak uzivate iné lieky na lie¢bu hyperaktivneho mo¢ového mechura. Ihned’ povedzte lekarovi, ak
nie ste schopny vyprazdnit moc¢ovy mechur.

Medzi d’alSie vedl'ajSie ucinky patria:

infekcia mocovych ciest (infekcia Struktar, cez ktoré prechadza moc),
zvySeny rezidualny objem mocu (zvySenie mnozstva mocu, ktoré zostane v mo¢ovom mechure
po dobrovol'nom vymocenti).

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sob)
o bolest’ hlavy,

° hnacka,

. nevolnost’ (napinanie na vracanie),

. zapcha,

[ ]

[ ]

Menej ¢asté vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

. navaly tepla,
. retencia mocu vratane namahavého mocenia (neschopnost’ vyprazdnit’ mo¢ovy mechur),
. vyrazka (vratane svrbivej vyrazky a ¢ervenej vyrazky).

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Obgemsu
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a flaske po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Obgemsa obsahuje
- Liecivo je vibegron. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 75 mg vibegronu.
- Dalsie zlozky si:
- Jadro tablety: manitol, mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmelozy,
hydroxypropylceluldza a stearat horecnaty. Pozri Cast’ 2 ,,Obgemsa obsahuje sodik®.
- Obal tablety: hlinity lak indigokarminu (E132), hypromelodza, zIty oxid Zelezity (E172),
laktdza, oxid titani¢ity (E171) a triacetin. Pozri ¢ast’ 2 ,,Obgemsa obsahuje laktozu®.

Ako vyzera Obgemsa a obsah balenia
Obgemsa st svetlozelené ovalne filmom obalené tablety (tablety), s vyrazenym V75 na jednej strane
a hladké na druhej strane. Rozmery tablety st priblizne 9 mm (dlzka) x 4 mm (Sirka) x 3 mm (vyska).

Obgemsa je dostupna v bielych plastovych hranatych alebo okrthlych flaskach s detskym
bezpecnostnym uzaverom.
Velkosti balenia: 7, 30 alebo 90 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franctzsko

Vyrobca

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Franctzsko

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

Leiden, 2333 CW

Holandsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europskej
agentlry pre lieky.
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