PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Za
postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.

1. NAZIV LIJEKA

Obgemsa 75 mg filmom obloZene tablete

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 75 mg vibegrona.

Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 1,5 mg laktoze.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Filmom obloZena tableta (tableta).

Svjetlozelena, ovalna, filmom oblozena tableta s utisnutom oznakom V75 na jednoj strani i bez oznake
na drugoj strani. Dimenzije tablete iznose priblizno 9 mm (duzina) x 4 mm (Sirina) x 3 mm (visina).

4.  KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Lijek Obgemsa indiciran je za simptomatsko lijecenje odraslih bolesnika sa sindromom prekomjerno
aktivnog mokra¢nog mjehura (PAMM).

4.2 Doziranje i na¢in primjene
Doziranje
Preporuc¢ena doza je 75 mg jedanput na dan.

Posebne populacije

Ostecenje funkcije bubrega

Prilagodba doze vibegrona ne preporucuje se u bolesnika s blagim, umjerenim ili teSkim oste¢enjem
funkcije bubrega (15 ml/min < GFR < 90 ml/min i koji ne zahtijevaju dijalizu). Vibegron nije ispitan u
bolesnika sa zavr$nim stadijem bubrezne bolesti (GFR < 15 ml/min s hemodijalizom ili bez nje) te se
stoga ne preporucuje u tih bolesnika (vidjeti dio 5.2).

Ostecenje funkcije jetre
Prilagodba doze vibegrona ne preporucuje se u bolesnika s blagim do umjerenim ostecenjem funkcije

jetre (Child-Pugh A i B). Vibegron nije ispitan u bolesnika s teskim oSte¢enjem funkcije jetre (Child-
Pugh C) te se stoga ne preporucuje u toj populaciji bolesnika (vidjeti dio 5.2).



Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost vibegrona u djece mlade od 18 godina nisu jos ustanovljene.
Nema dostupnih podataka.

Nacin primjene
Peroralna primjena, s hranom ili bez nje. Progutati s ¢aSom vode.

Obgemsa 75 mg filmom oblozene tablete mogu se i zdrobiti, pomijesati s jusSnom Zlicom (priblizno
15 ml) kasaste hrane (npr. kasa od jabuka) i uzeti odmah s ¢aSom vode.

4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Bolesnici s opstrukcijom izlaznog dijela mokra¢nog mjehura i bolesnici koji uzimaju antimuskarinske
lijekove za PAMM

Retencija urina prijavljena je u bolesnika koji uzimaju vibegron. Rizik od retencije urina moze biti
povecan u bolesnika s opstrukcijom izlaznog dijela mokra¢nog mjehura i u bolesnika koji uzimaju
muskarinski antagonist istodobno s vibegronom. Znakove i simptome retencije urina treba pratiti prije
i tijekom lijeCenja vibegronom, osobito u bolesnika s klini¢ki znacajnom opstrukcijom izlaznog dijela
mokra¢nog mjehura, u bolesnika sa stanjima koja ih predisponiraju za opstrukciju izlaznog dijela
mokra¢nog mjehura, te u bolesnika koji uzimaju muskarinski antagonist istodobno s vibegronom.
Primjenu vibegrona treba prekinuti u bolesnika kod kojih dode do retencije urina.

Pomo¢éne tvari

Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnoSenja galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze
ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne smiju uzimati ovaj lijek.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Vibegron je supstrat citokroma P450 (CYP) 3A4, vise UGT enzima i efluksnog prijenosnika
P-glikoproteina (P-gp).

Lijekovi koji utjeu na izlozenost vibegronu

Inhibitori CYP3A44/P-gp-a

Izlozenost vibegronu (AUC) povecala se za 2,1 i 1,6 puta u prisutnosti jakog i umjerenog inhibitora
CYP3A/P-gp-a, ketokonazola odnosno diltiazema, u zdravih dobrovoljaca. Prilagodavanje doze nije
potrebno kad se vibegron kombinira s jakim i umjerenim inhibitorima CYP3A i/ili P-gp-a.

Induktori CYP3A4/P-gp-a

Na AUC vibegrona u zdravih dobrovoljaca nije utjecala primjena ponovljenih doza rifampicina,
snaznog induktora CYP3A/P-gp-a, dok je Cmax vibegrona bio 86 % visi. Prilagodavanje doze nije
potrebno kad se vibegron primjenjuje s induktorima CYP3A ili P-gp-a.



Ucinak vibegrona na druge lijekove.

Jedna doza vibegrona od 100 mg u zdravih dobrovoljaca povecala je Cmax 1 AUC digoksina, P-gp
supstrata, za 21 % odnosno 11 %. Serumske koncentracije digoksina treba pratiti i koristiti ih za
titraciju doze digoksina kako bi se postigao Zeljeni klini¢ki ucinak.

Potencijal za interakciju vibegrona posredovanu P-gp-om treba uzeti u obzir kad se kombinira s
osjetljivim P-gp supstratima s uskim terapijskim indeksom, npr. dabigatraneteksilatom, apiksabanom
ili rivaroksabanom.

Vibegron je inhibitor OCT1 in vitro. Ta interakcija nije ispitana in vivo pa klini¢ka relevantnost
trenutacno nije poznata.

Farmakodinamicke interakcije

Istodobna primjena vibegrona i metoprolola, reprezentativnog beta-blokatora, ili amlodipina,
reprezentativnog vazodilatatora, nije dovela do klini¢ki znac¢ajnog smanjenja ili povecéanja sistolickog
krvnog tlaka u odnosu na primjenu metoprolola samog ili amlodipina samog.

Pedijatrijska populacija

Ispitivanja interakcija provedena su samo u odraslih.
4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje

Zene reproduktivne dobi

Vibegron se ne preporucuje u zena reproduktivne dobi koje ne upotrebljavaju kontracepciju.
Trudnoda

Podaci o uporabi vibegrona u trudnica ne postoje ili su ograniceni. Ispitivanja u zivotinja pokazala su
reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3.).

Vibegron se ne preporucuje tijekom trudnoce. U slucaju trudnoce ili planiranja trudnoce, lijeCenje
vibegronom treba prekinuti i, ako je prikladno, zapoceti sa zamjenskom terapijom.

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se vibegron/metaboliti u majc¢ino mlijeko u ljudi.

Dostupni neklinicki podaci u Zivotinja pokazali su izlu¢ivanje vibegrona/metabolita u mlijeko (vidjeti
dio 5.3.).

Ne moze se iskljuciti rizik za novorodence/dojence.

Vibegron se ne bi trebao primjenjivati tijekom dojenja.

Plodnost

U¢inak vibegrona na plodnost kod ljudi nije ustanovljen. Ispitivanja u Zivotinja nisu pokazala u¢inke
na plodnost zenki ili muzjaka Stakora (vidjeti dio 5.3.).

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Obgemsa ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.



4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najcesce prijavljene nuspojave obuhvacaju infekciju mokraénog sustava (6,6 %), glavobolju (5,0 %),
proljev (3,1 %) i mucninu (3,0 %).

Ucestalost nuspojava koje su dovele do prekida lijecenja iznosi 0,9 %. Najces¢e nuspojave koje su
dovele do prekida lijecenja su: glavobolja (0,5 %), konstipacija, proljev, mucnina i osip (svaka po
0,2 %).

Tabli¢ni popis nuspojava

U sljedecoj tablici navode se nuspojave uocene pri primjeni vibegrona u sklopu 12-tjednog ispitivanja
faze 3 i dugotrajnog produZzetka ispitivanja faze 3, te na temelju podataka dobivenih pracenjem lijeka
nakon stavljanja na trziste.

Ucestalost nuspojava definira se na sljedeéi nacin: vrlo ¢esto (> 1/10); esto (> 1/100 i < 1/10); manje
¢esto (= 1/1000 i < 1/100); rijetko (= 1/10 000 i < 1/1000); vrlo rijetko (< 1/10 000) i nepoznato (ne

moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Tablica 1: Nuspojave prijavljene za vibegron 75 mg

Klasifikacija organskih sustava Nuspojava Ucestalost
Infekcije 1 infestacije Infekcija mokraénog sustava Cesto
Poremecaji ziv€anog sustava Glavobolja Cesto
Krvozilni poremecaji Navala vrucine Manje cesto
Poremecaji probavnog sustava Konstipacija, proljev, mu¢nina | Cesto
Poremecaji koZe i potkoznog tkiva Osip* Manje Cesto
Poremecaji bubrega i mokra¢nog sustava | Retencija urina® Manje Cesto
Pretrage Povecanje volumena Cesto
rezidualnog urina

2 ukljucuje osip sa svrbezom i osip s eritemom
® ukljucuje naprezanje pri mokrenju

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Slucajevi predoziranja prijavljeni su za dozu u rasponu od 100 do 375 mg na dan. Nijedan uoceni
Stetni dogadaj nakon prijavljenog predoziranja nije bio ozbiljan. Prijavljeni Stetni dogadaji bili su
poremecaji probavnog sustava, glavobolja i dispneja.

U slucaju sumnje na predoziranje, lijecenje treba biti simptomatsko i suportivno.



5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: uroloski lijekovi, lijekovi za smanjenje ucestalosti mokrenja i lijeCenje
inkontinencije, ATK oznaka: G04BD15.

Mehanizam djelovanja

Vibegron je selektivni i potentni agonist humanog beta-3 adrenergickog receptora (B3-AR) u izrazito
vecoj mjeri u odnosu na B1-AR i f2-AR. Aktivacija beta-3 adrenergickog receptora koji se nalazi u
misi¢u detruzoru mokra¢nog mjehura povecava kapacitet mokra¢nog mjehura opustanjem glatkog
miSica detruzora tijekom punjenja mokra¢nog mjehura.

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

Djelotvornost vibegrona 75 mg procijenjena je u sklopu 12-tjednog dvostruko slijepog randomiziranog
ispitivanja faze 3 kontroliranog placebom i aktivnim lijekom (EMPOWUR) u bolesnika sa PAMM-om
1 simptomima urgencije i u¢estalog mokrenja s urgentnom urinarnom inkontinencijom (UUI) ili bez
nje. Bolesnici su randomizirani 5:5:4 na peroralnu primjenu vibegrona 75 mg, placeba ili tolterodina s
produljenim oslobadanjem (engl. extended release, ER) 4 mg jedanput na dan tijekom 12 tjedana. Da
bi mogli sudjelovati u ispitivanju, bolesnici su morali imati simptome PAMM-a najmanje 3 mjeseca
uz prosjecno 8§ ili viSe mikcija na dan i barem 1 UUI-jem na dan ili prosjecno 8 ili viSe mikcija na dan
i prosje¢no najmanje 3 urgencije na dan. UUI je definiran kao curenje bilo koje koli¢ine mokrace
uslijed osjec¢aja urgencije ili hitne potrebe za mokrenjem. Ispitivana populacija ukljucivala je
bolesnike koji nikad nisu uzimali lijek za PAMM te bolesnike koji su ranije primali lijek za PAMM.
Randomizirano je ukupno 1518 bolesnika: 547 ispitanika randomizirano je u skupinu koja je dobivala
vibegron, 540 u skupinu koja je dobivala placebo i 431 u skupinu koja je dobivala tolterodin. Od 1518
bolesnika, 54 bolesnika (10,0 %) koji su uzimali placebo i 45 bolesnika (8,2 %) iz skupine koja je
uzimala vibegron 75 mg izasli su iz ispitivanja. Glavni razlog za izlazak iz ispitivanja bilo je
povlacenje pristanka (3,9 % u skupini za placebo i 2,6 % u skupini za vibegron).

Koprimarne mjere ishoda bile su promjene od pocetnih vrijednosti za prosjecan broj mikcija na dan i
prosjecan broj epizoda UUI-ja na dan u 12. tjednu. Vazne sekundarne mjere ishoda ukljucivale su
promjene od pocetnih vrijednosti za prosjecan broj epizoda urgencije na dan, prosjecan broju epizoda
potpune inkontinencije na dan, prosje¢an volumen izmokren po mikciji, % bolesnika sa > 75 %-tnim i
100 %-tnim smanjenjem prosjecnog broja epizoda UUI-ja na dan te u rezultatu za domenu
bihevioralnih prilagodbi (engl. coping) u dugoj verziji upitnika o prekomjerno aktivnom mokraénom
mjehuru (engl. Overactive Bladder Questionnaire Long Form (OAB-q LF) coping domain score).

Ukupno je 1515 bolesnika primilo najmanje jednu dozu na dan placeba (n=540), vibegrona 75 mg
(n=545) ili aktivne kontrole (n=430). Vecina bolesnika bili su bijele rase (78 %) i zene (85 %)
prosjecne dobi 60 godina (raspon od 18 do 93), 77 % bolesnika imalo je UUI (OAB Wet). Udio
bolesnika starijih od 65 godina iznosio je na pocetku lijecenja 42,6 %, a starijih od 75 godina 12,1 %.

Vibegron 75 mg bio je u¢inkovit u lije¢enju simptoma PAMM-a unutar 2 tjedna, a djelotvornost je
odrzana tijekom razdoblja lijecenja od 12 tjedana (rezultati su navedeni u tablici 2 u nastavku).



Tablica 2: Srednja vrijednost na pocetku ispitivanja i promjena od pocetne vrijednosti u 12.
tjednu za ucestalost mikcije, epizode urgentne urinarne inkontinencije, epizode urgencije,
epizode potpune inkontinencije i volumen izmokren po mikciji

Parametar Placebo Vibegron Tolterodin ER

75 mg 4 mg

Prosje¢an broj mikcija na dan®

Srednja vrijednost na pocetku ispitivanja (n) 11,8 (520) 11,3 (526) 11,5 (417)

Promjena od pogetne vrijednosti® (n) -1,3 (475) -1,8 (492) -1,6 (378)

Razlika u odnosu na placebo -0,5 -0,3

95 %-tni interval pouzdanosti -0,8; -0,2 -0,6; 0,1

p-vrijednost <0,001¢¢ 0,0988

Prosjecan broj epizoda UUI-ja na dan®

Srednja vrijednost na pocetku ispitivanja (n) 3,5 (405) 3,4 (403) 3,4(319)

Promjena od podetne vrijednosti® (n) -1,4 (372) -2,0 (383) -1,8 (286)

Razlika u odnosu na placebo -0,6 -0,4

95 %-tni interval pouzdanosti -0,9; -0,3 -0,7; -0,1

p-vrijednost <0,0001%¢ 0,0123

Prosjecan broj epizoda ,,hitne potrebe za mokrenjem* (urgencije) na dan*

Srednja vrijednost na pocetku ispitivanja (n) 8,1 (520) 8,1 (526) 7,9 (417)

Promjena od pocetne vrijednosti® (n) -2,0 (475) -2,7 (492) -2,5 (378)

Razlika u odnosu na placebo -0,7 -0,4

95 %-tni interval pouzdanosti -1,1;-0,2 -0,9; 0,0

p-vrijednost 0,002¢¢ 0,0648

Prosjecan broj epizoda potpune inkontinencije na dan®

Srednja vrijednost na pocetku ispitivanja (n) 4,2 (405) 4,1 (403) 4,1 (319)

Promjena od po&etne vrijednosti® (n) -1,6 (372) -2,3 (383) -2,0 (286)

Razlika u odnosu na placebo -0,7 -0,5

95 %-tni interval pouzdanosti -1,0; -0,4 -0,8; -0,1

p-vrijednost <0,0001¢%¢ 0,0074

Prosje¢an volumen izmokren (ml) po mikciji

Srednja vrijednost na pocetku ispitivanja (n) 148 (514) 155 (524) 147 (415)

Promjena od po&etne vrijednosti® (n) 2 (478) 24 (490) 16 (375)

Razlika u odnosu na placebo 21 13

95 %-tni interval pouzdanosti 14, 28 9,22

p-vrijednost <0,0001%¢ <0,001

*FAS (engl. Full analysis set) populacija: Populacija s potpunim skupom podataka za analizu. Svi
randomizirani bolesnici s PAMM-om koji su uzeli najmanje 1 dozu lijeka/placeba u dvostruko
slijepom ispitivanju i koji su imali najmanje jednu procjenjivu promjenu od pocetnih izmjerenih
vrijednosti mikcije.

®Srednja vrijednost dobivena metodom najmanjih kvadrata (engl. least squares) prilagodena za
lije€enje, pocetnu vrijednost, vrstu PAMM-a (samo za analize na FAS-u), spol, zemljopisnu regiju,
posjet u ispitivanju i posjet u ispitivanju prema varijabli interakcije lijeCenja.

¢FAS-I populacija: upotrebljava se za mjere ishoda s obzirom na inkontinencije i ukljucuje
bolesnike u FAS populaciji s OAB Wet na pocetku ispitivanja koji su imali najmanje 1 procjenjivu
promjenu od pocetnih izmjerenih vrijednosti za UUIji.

d Statisticki zna¢ajno.

¢ Parametri ukljuéeni u postupku visestrukog testiranja. Testiranje hipoteze provedeno je samo za
vibegron-placebo.

Dodatne klju¢ne sekundarne mjere ishoda ukljucivale su udio bolesnika sa >75 %-tnim ili 100%-tnim
smanjenjem prosje¢nog broja epizoda UUI-ja na dan u 12. tjednu u usporedbi s vrijednostima na
pocetku lijeCenja. Rezultati su navedeni u nastavku (tablica 3).



Tablica 3: Analiza sekundarnih mjera djelotvornosti: analiza bolesnika sa 75 %-tnim i 100 %-
tnim odgovorom smanjenja urgentne urinarne inkontinencije u 12. tjednu — FAS-I (ukljucuje
bolesnike u FAS populaciji s OAB Wet na pocetku ispitivanja koji su imali najmanje jednu
procjenjivu promjenu od pocetne izmjerene vrijednosti UUI-ja)

Statistika Placebo Vibegron Tolterodin ER

N=405 75 mg 4 mg
N=403 N=319

Ispitanici sa smanjenjem UUI-ja od najmanje 75 % u 12. tjednu u odnosu na pocetnu

vrijednost

Procijenjeno” n (%) 133 (32,8) 199 (49,3) 135 (42,2)

Aktivno — placebo?

CMH razlika 16,5 9,4

95 %-tni interval pouzdanosti [9,7; 23,4] [2,1;16,7]

p-vrijednost <0,0001>° 0,0120

Bolesnici sa smanjenjem UUI-ja od 100 % u 12. tjednu u odnosu na pocetnu vrijednost

Procijenjeno” n (%) 77 (19,0) 102 (25,3) 67 (20,9)

Aktivno — placebo?®

CMH razlika 6,3 1,9

95 %-tni interval pouzdanosti [0,4; 12,1] [-4,1; 7,8]

p-vrijednost 0,0360"¢ 0,5447

Napomene: MI (engl. multiple imputation) je upotrijebljen za imputaciju vrijednosti koje su iz bilo

kojeg razloga nedostajale u analiziranim tjednima.

Navedene ucestalosti i nazivnik upotrijebljen za postotak temeljili su se na ispitanicima koji su

sudjelovali u FAS-I i randomiziranom lije¢enju.

*Procijenjeni udio upotrebljava MIANALYZE postupak SAS-a sa standardnom procjenom ucinka

viSestruke imputacije.

2Razlika u udjelu i odgovarajuci interval pouzdanosti i p-vrijednost izraGunana je s pomoc¢u Cochran-
Mantel-Haenszelove procjene razlike u rizicima stratificirane prema spolu (zenski u odnosu na
muski) s ponderima koje predlazu Greenland i Robins.

b Statisti¢ki znacajno.

¢ Usporedbe ukljuéene u postupku visestrukog testiranja. Usporedbe izmedu tolterodina ER i placeba
smatraju se opisnima.

Dugotrajna sigurnost i djelotvornost vibegrona 75 mg procjenjivale su se do 52 tjedna u produzetku
ispitivanja faze 3 u 505 bolesnika koji su zavrsili 12-tjedno ispitivanje faze 3 (EMPOWUR).

Pedijatrijska populacija

Europska agencija za lijekove odgodila je obvezu podnosSenja rezultata ispitivanja lijeka Obgemsa u
jednoj ili vise podskupina pedijatrijske populacije u lije¢enju neurogene prekomjerne aktivnosti
detruzora (vidjeti dio 4.2. za informacije o primjeni na pedijatrijskoj populaciji).

5.2 Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija

Srednja vrijednost Cmax 1 AUC vibegrona povecavali su se vise nego proporcionalno dozi do razine
doze od 600 i 400 mg nakon jednokratnog odnosno ponovljenog doziranja. Koncentracije u stanju
dinamicke ravnoteze postizu se unutar 7 dana primjene uz doziranje jedanput na dan. Srednja
vrijednost omjera akumulacije (Rac) iznosila je 1,7 za Cmax 1 2,4 za AUCo.24 1. Medijan Trmax vibegrona
iznosi priblizno 1 do 3 sata.



Peroralna primjena vibegron 75 mg filmom oblozene tablete, zdrobljene i pomijeSane s 15 ml kase od
jabuka, nije dovela do klini¢ki relevantnih promjena u farmakokinetici vibegrona u odnosu na
ingestiju cjelovite vibegron 75 mg filmom obloZene tablete. Dakle, vibegron se moze zdrobiti za
primjenu u kasastoj hrani.

Utjecaj hrane

Istodobna primjena tablete od 75 mg s obrokom s visokim udjelom masnoc¢a smanjila je Cmax 1 AUC
vibegrona za 63 % odnosno 37 %. Cini se da je utjecaj hrane manji u stanju dinamicke ravnoteze
(nepromijenjeni AUC i 30 % nizi Cmax). U ispitivanjima faze 3 u kojima se dokazivala djelotvornosti i
sigurnosti, vibegron je primjenjivan s hranom ili bez nje. Dakle, vibegron se moze uzimati s hranom ili
bez nje.

Distribucija
Srednja vrijednost prividnog volumen distribucije nakon peroralne primjene iznosi 9120 litara.
Vezivanje vibegrona na proteine ljudske plazme iznosi priblizno 50 %. Prosje¢an omjer koncentracije

u krvi 1 plazmi iznosi 0,9.

Biotransformacija

Vibegron se metabolizira putem oksidacije i izravne glukoronidacije, ali metabolizam nije glavni put
eliminacije. Vibegron je glavna komponenta koja cirkulira nakon jedne doze '*C-vibegrona. U

ljudskoj plazmi uocen je jedan glavni metabolit, glukoronid nastao metabolickom reakcijom faze II, na
koji otpada 12 do 14 % ukupne izloZenosti. Svi rekombinantni UGT enzimi procijenjeni in vitro
pokazali su odredeni metabolizam vibegrona (uglavnom UGT1A3, UGT1A4, UGT1A6, UGT2B10,
UGT2B15). lako in vitro ispitivanja upucuju na ulogu CYP3A4 u oksidativnom metabolizmu
vibegrona, in vivo rezultati ukazuju na to da ti izozimi imaju ogranic¢enu ulogu u ukupnoj eliminaciji.

Eliminacija

Srednja vrijednost terminalnog poluvijeka (t») nakon viSekratnog doziranja u rasponu je od 59 do 94
sata kod mladih i starijih ispitanika, a efektivni poluvijek iznosi otprilike 31 sat u svim populacijama.

Nakon peroralne primjene 100 mg “C-vibegrona u zdravih dobrovoljaca otprilike 59 % radioaktivno
oznacene doze pronadeno je u stolici i 20 % u urinu. Nepromijenjeni vibegron ¢inio je veéinu izlucene
radioaktivnosti (54 % radioaktivnosti u stolici odnosno 19 % u urinu). Veé¢ina doze pronadene u stolici
vjerojatno je neapsorbirana tvar. I[zlu¢ivanje nepromijenjene tvari putem urina glavni je put eliminacije
(oko 50 % apsorbiranog vibegrona). IzIu¢ivanje nepromijenjene tvari putem zuci takoder moze
pridonijeti eliminaciji, dok hepaticki metabolizam, ¢ini se, ima manju ulogu.

Osteéenje funkcije bubrega

Kad je rijec o dobrovoljcima s normalnom funkcijom bubrega (GFR > 90 ml/min), primjena jedne
doze vibegrona od 100 mg povecala je srednji Cpax i AUC za:

- 1,6 odnosno 2,1 puta u dobrovoljaca s blagim oste¢enjem funkcije bubrega (60 < GFR <
90 ml/min)

- 2,0 odnosno 1,6 puta u dobrovoljaca s umjerenim oste¢enjem funkcije bubrega (30 <
GFR < 60 ml/min)

- 1,8 odnosno 1,2 puta u dobrovoljaca s teskim oste¢enjem funkcije bubrega (GFR <
30 ml/min)

Prilagodba doze vibegrona ne preporucuje se u bolesnika s blagim, umjerenim ili teSkim ostecenjem
funkcije bubrega (15 ml/min < GFR < 90 ml/min i koji ne zahtijevaju dijalizu). Vibegron nije ispitan u
bolesnika sa zavr$nim stadijem bubrezne bolesti (GFR < 15 ml/min s hemodijalizom ili bez nje) te se
stoga ne preporucuje u tih bolesnika.



Ostecenje funkcije jetre

U odnosu na primjenu u dobrovoljaca s normalnom funkcijom jetre, primjena jedne doze vibegrona od
100 mg povecala je srednju vrijednost i Cmax i AUC za 1,3 puta u dobrovoljaca s umjerenim
ostecenjem funkcije jetre (Child-Pugh B).

Prilagodba doze vibegrona ne preporucuje se u bolesnika s blagim do umjerenim ostecenjem funkcije
jetre (Child-Pugh A i B). Vibegron nije ispitan u bolesnika s teSkim o$te¢enjem funkcije jetre (Child-

Pugh C) te se stoga ne preporucuje u toj populaciji bolesnika.

Pedijatrijska populacija

Nema dostupnih farmakokinetickih podataka za djecu mladu od 18 godina.

Ostale posebne populacije

Nisu uocene klini¢ki znacajne razlike u farmakokinetici vibegrona s obzirom na dob (ispitivani raspon
dobi: 18 do 93 godine), spol ili rasu / etni¢ku pripadnost.

Tjelesna tezina (ispitivani raspon: 39 do 161 kg) imala je umjereni utjecaj na klirens i sredi$nji
volumen distribucije u populacijskoj farmakokineti¢koj analizi. Povecanje izloZenosti vibegronu koje
proizlazi iz razlika u tjelesnoj tezini nije se smatralo klinicki znacajnim.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Vibegron je in vitro pokazao 9 i 78 puta niZu potentnost na receptorima 33-AR kuni¢a odnosno
Stakora u usporedbi s ljudima. Dakle, sigurnosne granice za potencijalne u€inke na razvoj ili
reprodukciju posredovane putem f3-AR-a su sukladno tome niZe nego za ucinke koji nisu povezani s
B3-AR-om.

U ispitivanjima na zivotinjama nije uo¢en utjecaj na embrio-fetalni razvoj nakon peroralne primjene
vibegrona tijekom razdoblja organogeneze pri izlaganjima koja su (AUC) priblizno 275 odnosno 285
puta veca kod stakora i kunic¢a od klinicke izloZenosti pri preporuc¢enoj dozi u ljudi (engl.
recommended human dose, RHD) od 75 mg/dan vibegrona. Zakasnjelo okoStavanje skeleta fetusa i
smanjena tjelesna tezina fetusa uoceni su kod kunica pri izloZenosti priblizno 898 puta veéoj od
klinicke izloZenosti (AUC) pri RHD-u, u prisutnosti maternalne toksi¢nosti. Kod Stakora koji su
dobivali vibegron tijekom skotnosti i laktacije nije uocen utjecaj na potomstvo kod 89 puta vece
izlozenosti od one u ljudi pri RHD-u. Razvojna toksi¢nost uocena je kod potomstva pri priblizno 458
puta vecoj klinickoj izlozenosti (AUC) od one u ljudi pri RHD-u, u prisutnosti maternalne toksicnosti.

Kad je kod mladunaca Stakora koji siSu primijenjena jedna peroralna doza radioaktivno oznacenog
vibegrona, u mlijeku je uocena radioaktivnost.

Kod Zenki ili muzjaka Stakora nije uocen utjecaj na plodnost pri dozama do 300 mg/kg/dan povezan sa
sistemskom izlozenosti (AUC) koja je najmanje 275 puta visa nego kod ljudi pri RHD-u od

75 mg/dan. Opca toksicnost, smanjen fekonditet i smanjen fertilitet uoceni su kod zenki Stakora pri
1000 mg/kg/dan povezane s procijenjenom sistemskom izlozenosti (AUC) koja je 1867 puta visa nego
kod ljudi pri RHD-u od 75 mg/dan.
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6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomocnih tvari

Jezgra tablete

Manitol

Mikrokristali¢na celuloza
Umrezena karmelozanatrij
Hidroksipropilceluloza
Magnezijev stearat

Film-ovojnica

Indigo carmine aluminium lake (E132)
Hipromeloza(E464)

Zuti zeljezov oksid (E172)

Laktoza hidrat

Titanijev dioksid (E171)

Triacetin

6.2 Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
6.3 Rok valjanosti

5 godine.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Bijela Cetvrtasta ili okrugla bo¢ica od HDPE-a, zatvorena poklopcem sigurnim za djecu od
polipropilena (PP) i unutarnjim zastitnim pokrovom koji je slojem od polietilena (PE) u kontaktu s
tabletama. Jedna bocica sadrzi 7, 30 ili 90 filmom obloZenih tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francuska
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8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/24/1822/001 7 filmom oblozenih tableta u okrugloj bocici
EU/1/24/1822/002 30 filmom obloZenih tableta u okrugloj bo¢ici
EU/1/24/1822/003 90 filmom obloZenih tableta u okrugloj bo¢ici
EU/1/24/1822/004 7 filmom obloZenih tableta u Cetvrtastoj bocici
EU/1/24/1822/005 30 filmom oblozenih tableta u Cetvrtastoj bocici
EU/1/24/1822/006 90 filmom oblozenih tableta u Cetvrtastoj bocici

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 27. lipnja 2024.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOG II.

PROIZVODPAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERLJE LIJEKA U
PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA
U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU
PRIMJENU LIJEKA
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A.  PROIZVODPAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv(i) i adresa(e) proizvodaca odgovornog(ih) za pustanje serije lijeka u promet

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Francuska

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

Leiden, 2333 CW

Nizozemska

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

C. OSTALIUVJETIIZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodicka izvjesc¢a o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU-a
(EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im
azuriranim verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ¢e prvi PSUR za ovaj lijek dostaviti unutar 6 mjeseci
nakon dobivanja odobrenja.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

o Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama
RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:

. na zahtjev Europske agencije za lijekove;

o prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a naro¢ito kada je ta izmjena
rezultat primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera
korist/rizik, odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu
farmakovigilancije ili minimizacije rizika).
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Obgemsa 75 mg filmom obloZene tablete
vibegron

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 75 mg vibegrona.

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi laktozu. Pogledajte uputu o lijeku za viSe informacija.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Filmom obloZena tableta

7 filmom obloZenih tableta
30 filmom oblozenih tableta
90 filmom oblozenih tableta

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Primjena kroz usta.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francuska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/24/1822/001 7 filmom oblozenih tableta u okrugloj bocici
EU/1/24/1822/002 30 filmom obloZenih tableta u okrugloj bocici
EU/1/24/1822/003 90 filmom obloZenih tableta u okrugloj bocici
EU/1/24/1822/004 7 filmom oblozenih tableta u cetvrtastoj bocici
EU/1/24/1822/005 30 filmom obloZenih tableta u Cetvrtastoj bocici
EU/1/24/1822/006 90 filmom oblozenih tableta u ¢etvrtastoj bocici

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Obgemsa

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

NALJEPNICA NA BOCICI

1. NAZIV LIJEKA

Obgemsa 75 mg filmom obloZene tablete
vibegron

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 75 mg vibegrona.

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi laktozu. Pogledajte uputu o lijeku za viSe informacija.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Filmom obloZena tableta

7 filmom obloZenih tableta
30 filmom oblozenih tableta
90 filmom oblozenih tableta

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Primjena kroz usta.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francuska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/24/1822/001 7 filmom oblozenih tableta u okrugloj bocici
EU/1/24/1822/002 30 filmom obloZenih tableta u okrugloj bocici
EU/1/24/1822/003 90 filmom obloZenih tableta u okrugloj bocici
EU/1/24/1822/004 7 filmom oblozenih tableta u cetvrtastoj bocici
EU/1/24/1822/005 30 filmom obloZenih tableta u Cetvrtastoj bocici
EU/1/24/1822/006 90 filmom oblozenih tableta u ¢etvrtastoj bocici

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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B. UPUTA O LIJEKU

21



Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Obgemsa 75 mg filmom obloZene tablete
vibegron

vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢éi. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Obgemsa i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Obgemsa
Kako uzimati lijek Obgemsa

Moguce nuspojave

Kako cuvati lijek Obgemsa

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

A

1. Sto je Obgemsa i za §to se koristi

Obgemsa sadrZi djelatnu tvar vibegron. To je relaksans miSi¢a mokra¢nog mjehura (agonist beta-3
adrenergickog receptora) koji smanjuje aktivnost prekomjerno aktivnog mokra¢nog mjehura i lijeci
povezane simptome.

Obgemsa se koristi za lijeCenje simptoma prekomjerno aktivnog mokra¢nog mjehura u odraslih kao

Sto su:

- iznenadna potreba za praznjenjem mokracnog mjehura (urgencija)

- potreba za praznjenjem mokra¢nog mjehura cesée nego obicno (povecana ucestalost mokrenja)

- nemogucénost kontrole trenutka praznjenja mokraénog mjehura i nevoljno otjecanje mokrace
(urgentna urinarna inkontinencija)

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Obgemsa

Nemojte uzimati lijek Obgemsa
- ako ste alergicni na vibegron ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego $to uzmete lijek Obgemsa:

o ako imate poteSkoca pri praznjenju mokra¢nog mjehura ili ako imate slabi mlaz mokracée ili ako
uzimate bilo koje druge lijekove za lijecenje prekomjernog aktivnog mokra¢nog mjehura kao
Sto su antikolinergici, na primjer oksibutinin, difenhidramin, solifenacin.

Ako imate ozbiljne probleme s jetrom ili ako imate zavr$ni stadij bubrezne bolesti jer se Obgemsa ne

smije primjenjivati u tim slucajevima.
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Djeca i adolescenti
Nemojte davati ovaj lijek djeci i adolescentima mladima od 18 godina jer sigurnost i djelotvornost
lijeka Obgemsa u toj dobnoj skupini nisu jo$ ustanovljene.

Drugi lijekovi i Obgemsa

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate digoksin (lijek za zatajenje srca ili abnormalan sréani ritam).
Vas lijeCnik Ce traziti mjerenje razine ovog lijeka u krvi. Ako je razina u krvi izvan odgovarajuceg
raspona, Vas lije¢nik moze prilagoditi dozu digoksina.

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate dabigatraneteksilat (antikoagulans), apiksaban (antikoagulans)
ili rivaroksaban (antitrombotik). Vas ¢e lijecnik mozda morati prilagoditi dozu tih lijekova.

Trudnodéa i dojenje

Zene reproduktivne dobi
Ako mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, ne biste smjeli uzimati lijek Obgemsa. To
je stoga jer nije poznato kako taj lijek djeluje na plod.

Trudnoca
Ako ste trudni, ne biste smjeli uzimati lijek Obgemsa. To je stoga jer nije poznato kako taj lijek djeluje
na bebu.

Dojenje
Vjerojatno je da se ovaj lijek izlu¢uje u maj¢ino mlijeko, ali nisu poznati rizici za bebu. Stoga, ne biste
smjeli dojiti dok uzimate lijek Obgemsa.

Upravljanje vozilima i strojevima
Obgemsa ne utjece ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Obgemsa sadrZi laktozu
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Obgemsa sadrzZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati lijek Obgemsa

Uvijek uzimajte ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije€nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza za ovaj lijek 1 je tableta na dan.

Progutajte tabletu s CaSom vode. Ako je potrebno, tableta se moze zdrobiti i pomijesati s 1 jusSnom
zlicom (oko 15 ml) kaSaste hrane (npr. kasa od jabuka). Pojedite mjeSavinu i popijte ¢asu vode nakon
toga. Nakon §to se umijesa u hranu, mjeSavinu treba pojesti odmah. Tabletu moZete uzeti s hranom ili
bez nje.

Ako uzmete vise lijeka Obgemsa nego $to ste trebali

Ako ste uzeli previse tableta, odmah se javite lije¢niku, ljekarniku ili bolnici za savjet. Ako netko
drugi slu¢ajno uzme Vase tablete, odmah se javite lijecniku, ljekarniku ili bolnici za savjet. Simptomi
predoziranja mogu ukljucivati probleme s probavnim sustavom, glavobolju i otezano disanje.
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Ako zaboravite uzeti lijek Obgemsa

Ako propustite dozu, sljede¢u dozu uzmite kao i obi¢no idu¢eg dana. Nemojte uzeti dvostruku dozu
kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu. Ako propustite viSe doza, obratite se lijecniku i slijedite
njegov savijet.

AKo prestanete uzimati lijek Obgemsa

Nemojte rano prekinuti lijecenje lijekom Obgemsa ako ne primijetite odmah u¢inak. VaSem
mokraénom mjehuru moze biti potrebno neko vrijeme da se prilagodi i trebali biste nastaviti uzimate
tablete.

Nemojte prestati uzimati lijek Obgemsa ako se Vasi simptomi pobolj$aju jer prestanak lijecenja moze
uzrokovati povratak simptoma sindroma prekomjerno aktivnog mokraénog mjehura. Obratite se svom
lije¢niku prije nego Sto prestanete uzimati lijek Obgemsa.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Manje Cesta nuspojava (moze se javiti u do 1 na 100 osoba) je nemoguénost praznjenja mokra¢nog
mjehura (urinarna retencija). Lijek Obgemsa moze povecati vjerojatnost nemoguénosti praznjenja
mokraénog mjehura, osobito ako imate opstrukciju izlaznog dijela mokra¢nog mjehura ili ako uzimate
druge lijekove za lijeCenje prekomjerno aktivnog mokra¢nog mjehura. Odmabh se javite lije¢niku ako
ne mozete isprazniti mokraé¢ni mjehur.

Druge moguce nuspojave:

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

- glavobolja

- proljev

- mucnina

- konstipacija (zatvor)

- infekcija mokra¢nog sustava (infekcija struktura kojima se prenosi urin)

- povecan volumen rezidualnog urina (povecanje koli¢ine urina preostalog u mokra¢nom mjehuru
nakon voljnog mokrenja)

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

- navala vruéine

- urinarna retencija, ukljucuju¢i naprezanje pri mokrenju (nemoguénost praznjenja mokraénog
mjehura)

- osip (ukljucujuéi osip sa svrbezom i crveni osip)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako Cuvati lijek Obgemsa

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bo€ici. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
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Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne upotrebljavate. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Obgemsa sadri
- Djelatna je tvar vibegron. Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 75 mg vibegrona.
- Drugi sastojci su:
- Jezgra tablete: manitol, mikrokristali¢na celuloza, umrezena karmelozanatrij,
hidroksipropilceluloza i magnezijev stearat. Pogledajte dio 2. ,,Obgemsa sadrzi natrij”.
- Film-ovojnica: indigo carmine aluminium lake (E132), hipromeloza, Zuti Zeljezov
oksid (E172), laktoza, titanijev dioksid (E171) i triacetin. Pogledajte dio 2. ,,Obgemsa
sadrzi laktozu”.

Kako Obgemsa izgleda i sadrZaj pakiranja

Obgemsa su svjetlozelene, ovalne filmom obloZene tablete (tablete) s utisnutom oznakom V75 na
jednoj strani 1 bez oznaka na drugoj strani. Dimenzije tablete iznose priblizno 9 mm (duzina) x 4 mm
(Sirina) x 3 mm (visina).

Lijek Obgemsa dostupan je u bijelim plasti¢nim ¢etvrtastim ili okruglim bocicama s plasti¢nim
zatvaraem sigurnim za djecu.
Velicina pakiranja 7, 30 ili 90 filmom obloZenih tableta.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francuska

Proizvoda¢

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Francuska

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

Leiden, 2333 CW
Nizozemska

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.

Ova uputa o lijeku dostupna je na svim jezicima EU-a/EGP-a na internetskim stranicama Europske
agencije za lijekove.
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