LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Téll4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan
epdillyistd lddkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Obgemsa 75 mg kalvopaillysteiset tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd 75 mg vibegronia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan

Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisaltdd 1,5 mg laktoosi.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. Kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopééllysteinen (tabletti).

Vaaleanvihred, soikea, kalvopdillysteinen tabletti, jossa on toisella puolella merkintd V75, toisella
puolella ei ole merkintéé. Tabletin koko on noin 9 mm (pituus) x 4 mm (leveys) X 3 mm (korkeus).
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Obgemsa on tarkoitettu oireenmukaiseen hoitoon aikuispotilaille, joilla on yliaktiivisen virtsarakon
oireyhtyma.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Suositusannos on 75 mg kerran vuorokaudessa.

Erityisryhmét

Munuaisten vajaatoiminta

Vibegronin annoksen muuttamista ei suositella potilaille, joilla on lievé, keskivaikea tai vaikea
munuaisten vajaatoiminta (GFR > 15 — < 90 ml/min, ei dialyysin tarvetta). Vibegronin kéyttod ei ole
tutkittu potilailla, joilla on loppuvaiheen munuaissairaus (GFR < 15 ml/min, mahdollisesti
hemodialyysihoito), eikd sen kayttoa siksi suositella nidille potilaille (ks. Kohta 5.2).

Maksan vajaatoiminta

Vibegronin annoksen muuttamista ei suositella potilaille, joilla on lievé tai keskivaikea maksan
vajaatoiminta (Child—Pugh-luokat A ja B). Vibegronin kdytt64 ei ole tutkittu potilailla, joilla on vaikea



maksan vajaatoiminta (Child—Pugh-luokka C), eik sen kéyttdd siksi suositella télle potilasryhmalle
(ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Vibegronin turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikdisten lasten hoidossa ei ole vield varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Suun kautta ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Tabletti otetaan vesilasillisen kanssa.

Obgemsa 75 mg kalvopaillysteiset tabletit voidaan myds murskata ja sekoittaa ruokalusikalliseen
(noin 15 ml) pehmedi ruokaa (esim. omenasose). Ladke otetaan heti sekoittamisen jilkeen
vesilasillisen kanssa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Potilaat, joilla on virtsarakon kaulan ahtauma ja potilaat, jotka kdyttadvit antimuskariinisia lddkeaineita
yliaktiivisen virtsarakon hoitoon

Vibegronia kayttavilld potilailla on ilmoitettu esiintyneen virtsaumpea. Virtsaummen riski voi olla
suurentunut potilailla, joilla on virtsarakon kaulan ahtauma tai jotka kayttivéit muskariiniantagonisteja
samanaikaisesti vibegronihoidon aikana. Potilasta on seurattava ennen vibegronihoidon aloitusta ja
hoidon aikana virtsaummen merkkien ja oireiden kehittymisen varalta, erityisesti, jos potilaalla on
kliinisesti merkittdva virtsarakon kaulan ahtauma tai virtsarakon kaulan ahtaumalle altistava tila tai jos
potilas kéyttda vibegronihoidon aikana muskariiniantagonisteja.

Vibegronihoito on lopetettava, jos potilaalle kehittyy virtsaumpi.

Apuaineet

Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai
glukoosi-galaktoosi-imeytymishéirio, ei pida kayttaa tata ladketta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Vibegroni on sytokromi P450 (CYP) 3A4:n, useiden UGT-entsyymien ja efluksikuljettaja
P-glykoproteiinin (P-gp) substraatti.

Lidkevalmisteet, jotka vaikuttavat vibegronialtistukseen

CYP3A4:n/P-gp:n estdjit

Vibegronialtistus (AUC) suureni terveilld vapaaehtoisilla tutkittavilla samanaikaisesti annetun
ketokonatsolin (voimakas CYP3A:n/P-gp:n estéjd) vaikutuksesta 2,1-kertaiseksi ja samanaikaisesti
annetun diltiatseemin (kohtalainen CYP3 A:n/P-gp:n estéjd) vaikutuksesta 1,6-kertaiseksi. Vibegronin
annosta ei tarvitse muuttaa, kun sitd annetaan samanaikaisesti voimakkaiden tai kohtalaisten CYP3A:n
ja/tai P-gp:n estéjien kanssa.



CYP3A44:n/P-gp:n indusorit

Kun terveille vapaaehtoisille tutkittaville annettiin toistuvasti rifampisiinia, joka on CYP3A:n/P-gp:n
voimakas indusori, vibegronin AUC-arvo ei muuttunut, mutta vibegronin Cmax-arvo oli 86 %
suurempi. Vibegronin annosta ei tarvitse muuttaa, kun sitd annetaan samanaikaisesti CYP3A:n tai
P-gp:n indusorien kanssa.

Vibegronin vaikutus muihin lddkevalmisteisiin

Terveilld vapaaehtoisilla tutkittavilla yksittdinen 100 mg:n vibegroniannos suurensi P-gp:n substraatti
digoksiinin Cpax-arvoa 21 % ja AUC-arvoa 11 %. Seerumin digoksiinipitoisuuksia on seurattava ja
digoksiiniannos on titrattava niiden perusteella halutun kliinisen vaikutuksen saamiseksi.

Vibegronin mahdollinen yhteisvaikutus P-gp:n kanssa on huomioitava, kun vibegronia annetaan
samanaikaisesti sellaisten herkkien P-gp:n substraattien kanssa, joiden terapeuttinen leveys on pieni,
esimerkiksi dabigatraanieteksilaatin, apiksabaanin tai rivaroksabaanin kanssa.

Vibegroni on OCT1:n estdjd in vitro. Tatd yhteisvaikutusta ei ole tutkittu in vivo, eikd sen kliinistd
merkitysti toistaiseksi tunneta.

Farmakodynaamiset yhteisvaikutukset

Vibegronin antaminen samanaikaisesti beetasalpaaja metoprololin tai vasodilataattori amlodipiinin
kanssa ei aiheuttanut kliinisesti merkittdvéa systolisen verenpaineen (SBP) pienenemisti eikd
suurenemista verrattuna yksindin annettuun metoprololiin tai amlodipiiniin.

Pediatriset potilaat

Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissa tutkimuksissa.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Vibegronin kéyttda ei suositella sellaisten naisten hoitoon, jotka voivat tulla raskaaksi mutta eivét
kéytd ehkiisyé.

Raskaus

Vibegronin kdytostd raskaana oleville naisille ei ole olemassa tietoja tai on vain vihén tietoja.
Eldimilla tehdyissé tutkimuksissa on havaittu lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3).

Vibegronin kéyttda ei suositella raskauden aikana. Jos nainen suunnittelee raskautta tai tulee raskaaksi,
vibegronihoito on lopetettava ja tarvittaessa on aloitettava vaihtoehtoinen hoito.

Imetys

Ei tiedetd, erittyvitko vibegroni ja/tai sen metaboliitit didinmaitoon thmisilla.

Olemassa olevat ei-kliiniset tiedot koe-eldimisti ovat osoittaneet vibegronin ja/tai sen metaboliittien
erittyvan maitoon (ks. kohta 5.3).

Imetettdvain vauvaan kohdistuvia riskeja ei voida sulkea pois.

Vibegronia ei pidd kdyttdd imetyksen aikana.

Hedelmillisyys

Vibegronin vaikutuksesta ihmisen hedelmaillisyyteen ei ole saatavilla tietoja. Eldimilld tehdyissé
tutkimuksissa ei ole havaittu vaikutuksia naaras- eiké urosrottien hedelmaéllisyyteen (ks. kohta 5.3).



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Obgemsa-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia olivat virtsatieinfektio (6,6 %), padnsérky (5,0 %), ripuli
(3,1 %) ja pahoinvointi (3,0 %).

Hoidon lopettamiseen johtaneiden haittavaikutusten esiintyvyys oli 0,9 %. Yleisimmét hoidon
lopettamiseen johtaneet haittavaikutukset olivat padnsérky (0,5 %) sekd ummetus, ripuli, pahoinvointi

ja ihottuma (kukin 0,2 %).

Haittavaikutustaulukko

Alla olevassa taulukossa esitetéén haittavaikutuksia, joita on havaittu vibegronin kéyton yhteydessi
12 viikkoa kestdneessd vaiheen 3 tutkimuksessa, vaiheen 3 pitkdn ajan jatkotutkimuksessa ja
markkinoilletulon jalkeisissé tiedoissa.

Haittavaikutusten yleisyys on mééritelty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10);
melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen

(< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Taulukko 1: Ilmoitetut haittavaikutukset, kun vibegronia annettiin annoksena 75 mg

Elinjirjestelmiluokka Haittavaikutus Yleisyys
Infektiot Virtsatieinfektio Yleinen
Hermosto Padnsérky Yleinen
Verisuonisto Kuumat aallot Melko harvinainen
Ruoansulatuselimisto Ummetus, ripuli, pahoinvointi Yleinen
Tho ja ihonalainen kudos | Thottuma® Melko harvinainen
Munuaiset ja virtsatiet Virtsaumpi® Melko harvinainen
Tutkimukset Jddnnosvirtsamadrin suureneminen Yleinen

2 sisdltdd kutisevan ihottuman ja punoittavan ihottuman
b sisdltdd tarpeen ponnistaa virtsatessa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jélkeisista lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldékevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia on ilmoitettu annosvélilld 100-375 mg/vrk. Mitkédén ilmoitettujen yliannostusten
jélkeen todetuista haittavaikutuksista eivit olleet vakavia. I[lmoitetut haittavaikutukset olivat
ruoansulatuskanavan héiriét, paansérky ja hengenahdistus.

Epdillyissé yliannostustapauksissa on annettava oireenmukaista hoitoa ja tukihoitoa.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Virtsaelinten sairauksien ladkkeet, Tihentyneen virtsaamistarpeen ja
inkontinenssin hoitoon tarkoitetut lddkkeet, ATC-koodi: G0O4BD15.

Vaikutusmekanismi

Vibegroni on selektiivinen, voimakas ihmisen beeta-3-adrenergisen reseptorin agonisti, jonka vaikutus
B1-A-reseptoreihin ja f2-A-reseptoreihin on vihidinen. Virtsarakon detrusor-lihaksen beta-3
adrenergisten reseptorien aktivaatio suurentaa virtsarakon kapasiteettia relaksoimalla virtsarakon
seindmén siledd detrusor-lihasta virtsarakon tdyttyessa.

Kliininen teho ja turvallisuus

Vibegronin tehoa annoksella 75 mg/vrk arvioitiin 12 viikkoa kestédneessé

vaiheen 3 kaksoissokkoutetussa, satunnaistetussa, lumelddkekontrolloidussa, aktiivisesti
kontrolloidussa tutkimuksessa (EMPOWUR) potilailla, joilla oli yliaktiivinen virtsarakko ja
virtsaamispakon tai tihentyneen virtsaamistarpeen oireita ja oli tai ei ollut pakkoinkontinenssia.
Potilaat satunnaistettiin suhteessa 5:5:4 saamaan joko vibegronia annoksella 75 mg, lumelaékettd tai
tolterodiini ER -valmistetta 4 mg:n annoksella. Valmisteet annettiin suun kautta kerran vuorokaudessa
12 viikon ajan. Tutkimukseenottovaiheessa potilailla piti olla ollut vihintdén kolmen kuukauden ajan
yliaktiivisen virtsarakon oireita, joihin siséltyi keskiméérin vahintéén 8 virtsaamiskertaa
vuorokaudessa ja vahintdédn yksi pakkoinkontinenssikerta vuorokaudessa, tai keskimdarin vahintdan

8 virtsaamiskertaa vuorokaudessa ja keskimédrin vahintdédn 3 virtsaamispakkokertaa vuorokaudessa.
Pakkoinkontinessin mééritelma oli minké tahansa virtsaméirén karkaaminen ékillisen virtsaamispakon
tai -tarpeen yhteydessd. Tutkimuspopulaatioon sisiltyi sekd potilaita, jotka eivét olleet aiemmin
saaneet lddkehoitoa yliaktiivisen virtsarakon takia ettd potilaita, jotka olivat aiemmin saaneet
ladkehoitoa yliaktiivisen virtsarakon takia. Yhteensd 1 518 potilasta satunnaistettiin: 547 tutkittavaa
satunnaistettiin vibegroniryhmién, 540 tutkittavaa lumeryhméén ja 431 tutkittavaa
tolterodiiniryhméén. Niistd 1 518 potilaasta 54 (10,0 %) lumeldédkettd saanutta ja 45 (8,2 %)
vibegronia annoksella 75 mg saanutta potilasta keskeytti tutkimukseen osallistumisen. Yleisin syy
keskeyttdmiseen oli suostumuksen peruuttaminen (3,9 % lumeryhmissé ja 2,6 % vibegroniryhmaéssa).

Rinnakkaiset ensisijaiset padtetapahtumat olivat muutos keskimiérdisessd virtsaamiskertojen
lukuméérissi vuorokaudessa ja muutos keskimaérdisessd pakkoinkontinenssikertojen méaréssé
vuorokaudessa ldhtotilanteeseen verrattuna viikolla 12. Tarkeitd toissijaisia padtetapahtumia olivat
muutokset 1dhtotilanteeseen verrattuna keskiméaréisessé virtsaamispakkokertojen maarassé
vuorokaudessa, keskiméérdisessd totaalisten inkontinenssikertojen lukuméardssé vuorokaudessa,
keskimédriisessd virtsamadrissd virtsaamiskertaa kohden, niiden potilaiden prosentuaalisessa
osuudessa, joilla pakkoinkontinenssikertojen keskimaérdinen méard vuorokaudessa pieneni > 75 % ja
100 %, seka yliaktiivisen virtsarakon pitkdn kyselylomakkeen (Overactive Bladder Questionnaire
Long Form, OAB-q LF) pistemédéaréssa.

Yhteensd 1 515 potilasta sai véhintdén yhden annoksen vuorokaudessa lumelddkettd (n=540),
vibegronia annoksella 75 mg (n=545) tai aktiivista vertailuvalmistetta (n=430). Suurin osa potilaista
oli valkoihoisia (78 %) ja naisia (85 %), ja potilaiden keskimédérdinen iké oli 60 vuotta (vaihteluvili
18-93 vuotta). 77 %:lla potilaista oli pakkoinkontinenssi. Léhtdtilanteessa yli 65-vuotiaita oli 42,6 %
jayli 75-vuotiaita 12,1 %.

Vibegroni annoksella 75 mg osoittautui tehokkaaksi yliaktiivisen virtsarakon oireiden hoidossa
kahdessa viikossa, ja teho sdilyi 12 viikkoa kestidneen hoitojakson ajan (tulokset esitetddn alla
taulukossa 2).



Taulukko 2: Virtsaamistiheyden, pakkoinkontinenssikertojen, virtsaamispakkokertojen,
totaalisten inkontinenssikertojen ja virtsaamiskertakohtaisten virtsaméirien keskiarvot

lihtotilanteessa ja muutokset lihtotilanteeseen verrattuna viikolla 12

Parametri Lume Vibegroni Tolterodiini ER 4 mg
75 mg

Keskiméiriinen virtsaamiskertojen lukuméiri vuorokaudessa®
Keskiarvo lahtdtilanteessa 11,8 (520) 11,3 (526) 11,5 (417)
(n)
Muutos léhtotilanteesta® (n) —1,3 (475) —1,8 (492) —1,6 (378)
Ero lumeeseen nidhden -0,5 -0,3
95 %:n luottamusvali —0,8; —0,2 -0,6; 0,1
p-arvo <0,001%¢° 0,0988
Keskiméiriinen pakkoinkontinenssikertojen lukuméiiri vuorokaudessa®
Keskiarvo lahtdtilanteessa 3,5 (405) 3,4 (403) 3,4(319)
(n)
Muutos lihtotilanteesta® (n) -1,4 (372) —2,0 (383) —-1,8 (286)
Ero lumeldikkeeseen —0,6 -0,4
95 %:n luottamusvili —-0,9; —0,3 —-0,7; —0,1
p-arvo <0,0001%¢ 0,0123
Keskiméiriinen virtsaamispakkokertojen lukumiiri vuorokaudessa®
Keskiarvo ldhtotilanteessa 8.1 (520) 8.1 (526) 7.9 (417)
(n)
Muutos lihtotilanteesta® (n) —2,0 (475) —2,7 (492) —2,5(378)
Ero lumeliikkeeseen —0,7 —0,4
95 %:n luottamusvali -1,1;-0,2 -0,9; 0,0
p-arvo 0,002 %¢ 0,0648

Keskimaariinen totaalisten i

nkontinenssikertojen lukuméiri vuorokaudessa®

Keskiarvo ldhtotilanteessa 4,2 (405) 4,1 (403) 4,1 (319)
(n)

Muutos lihtotilanteesta® (n) —1,6 (372) —2,3 (383) —2,0 (286)
Ero ldhtétilanteeseen —0,7 —0,5
95 %:n luottamusvali -1,0; 0,4 -0,8; —0,1
p-arvo <0,0001¢%¢ 0,0074
Keskiméiriinen virtsaméiiri virtsaamiskertaa kohden (ml)?*

Keskiarvo ldhtotilanteessa 148 (514) 155 (524) 147 (415)
(n)

Muutos lihtotilanteesta® (n) 2 (478) 24 (490) 16 (375)
Ero léhtotilanteeseen 21 13

95 %:n luottamusvali 14,28 9,22
p-arvo <0,0001%¢ < 0,001

2Koko analyysisarjan populaatio (Full analysis set, FAS). Kaikki satunnaistetut potilaat, joilla oli yliaktiivinen virtsarakko ja
jotka saivat vahintdadn yhden annoksen kaksoissokkoutettua tutkimuslédkehoitoa ja joilla oli virtsaamismittauksissa vahintaan
yksi arvioitavissa oleva muutos ldhtotilanteeseen verrattuna.
bPienimmin neliésumman keskiarvo, joka vakioitu (adjusted) huomioiden hoito, ldhtotilanne, yliaktiivisen virtsarakon

oireyhtymén tyyppi (vain koko analyysisarjan analyyseja varten), sukupuoli, maantieteellinen alue, tutkimuskédynti ja hoidon

yhteisvaikutusten tutkimuskaynti.

¢FAS-I-populaatio: kdytettiin inkontinenssipdétetapahtumiin ja sisilsi FAS-populaation potilaat, joilla oli yliaktiivinen
virtsarakko ja pakkoinkontinenssi tutkimukseenottovaiheessa, ja joilla oli pakkoinkontinenssin mittauksissa véhintdan yksi

arvioitavissa oleva muutos ldhtotilant
d Tilastollisesti merkitsevi.

eeseen verrattuna.

¢ Parametrit, jotka siséltyivéit monitestausmenetelméién. Hypoteesin testaus tehtiin vain vibegroni-lumevertailuna.

Muissa keskeisissd toissijaisissa lisapddtetapahtumissa oli mukana arviointi viikolla 12 niiden
potilaiden osuudessa, joilla todettiin l1dhtdtilanteeseen verrattuna > 75 %:n tai 100 %:n pieneneminen




vuorokauden keskiméariisessd pakkoinkontinenssikertojen lukuméaarésséd. Tulokset esitetdén alla

(Taulukossa 3).

Taulukko 3: Toissijainen tehoanalyysi: pakkoinkontinenssin 75 %:n ja 100 %:n vasteen
saaneiden analyysi viikolla 12 — FAS-I (mukaan FAS-populaatioon kuuluvia potilaita, joilla oli
pakkoinkontinessi tutkimuksen alkaessa ja joilla oli vihintéiin yksi arvioitava muutos
pakkoinkontinenssimittauksessa lihtotilanteeseen verrattuna)

Muuttuja

Lume
N =405

Vibegroni
75 mg
N =403

Tolterodiini ER
4 mg
N =319

Tutkittavat, joilla todettiin vihintiin 75 %:n viiheneminen pakkoinkontinenssikertojen

maarassa lihtotilanteesta viikolle 12

Arvioitu” n (%) 133 (32,8) 199 (49,3) 135 (42,2)
Vaikuttava aine - lume?*

CMH-ero 16,5 9.4

95 %:n luottamusvili [9,7; 23,4] [2,1;16,7]

p-arvo <0,0001>¢ 0,0120

Tutkittavat, joilla todettiin 100 %:
lahtotilanteesta viikolle 12

n viheneminen pakkoinkontinenssikertojen méirassa

Arvioitu” n (%) 77 (19,0) 102 (25.,3) 67 (20,9)
Vaikuttava aine - lume?

CMH-ero 6,3 1,9

95 %:n luottamusvili [0,4;12,1] [4.,1; 7.8]

p-arvo 0,0360%¢ 0,5447

Huomautukset: MI-arvoa kéytettiin niiden arvojen imputointiin, jotka jostain syysta puuttuivat analyysiviikoilla.
Esitetyt esiintymistiheydet ja prosenttiosuudessa kéytetty nimittdjd perustuivat FAS-1-populaatioon kuuluviin ja

satunnaistettua hoitoa saaneisiin tutkittaviin.

* Arvioitu osuus kaytettiin SAS-proseduuria MIANALYZE ja vakioitua moni-imputoitua tehon estimaattia.
* Ero osuudessa ja vastaavassa luottamusvilissd ja p-arvossa laskettiin kéyttdmélld Cochran-Mantel-Haenszelin riskieron
estimaattia stratifioituna sukupuolen (nainen tai mies) mukaan ja Greenlandin ja Robinsin ehdottamilla painoilla.

b Tilastollisesti merkitseva.

¢ Vertailut, jotka sisdltyivdt monitestausmenetelmddn. Vertailuja tolterodiini ER:n ja lumelddkkeen valilld pidetddn

kuvailevina.

Annoksella 75 mg annetun vibegronin pitkdaikaista turvallisuutta ja tehoa arvioitiin enintdén
viikolle 52 vaiheen 3 jatkotutkimuksessa 505 potilaalla, jotka olivat olleet mukana koko 12 viikkoa

kesténeen vaiheen 3 tutkimuksen (EMPOWUR) ajan.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset
Obgemsa-valmisteen kadytostd detrusor-lihaksen neurogeenisen yliaktiivisuuden hoitoon yhdessé tai
useammassa pediatrisessa potilasryhmaissé (ks. Kohdasta 4.2 ohjeet kdytostd pediatristen potilaiden

hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Vibegronin keskiméaraiset Cmax- ja AUC-arvot suurenivat enemmaén kuin annosriippuvaisesti

600 mg:n yksittdiseen annokseen ja 400 mg:n toistettuun annokseen asti. Vakaan tilan pitoisuudet
saavutetaan 7 vuorokauden aikana, kun lddke annostellaan kerran vuorokaudessa. Keskiméérdinen
Cmax-kertymissuhde oli 1,7 ja keskimaérdinen AUCy..4p-kertymissuhde oli 2,4. Vibegronin Tmax-arvon

mediaani on noin 1-3 tuntia.




Murskatun ja omenasoseeseen (15 ml) sekoitetun, suun kautta annetun kalvopaillysteisen
vibegronitabletin (75 mg) antamisen jdlkeen ei todettu kliinisesti merkittédvid muutoksia vibegronin
farmakokinetiikassa verrattuna murskaamattomaan kalvopéillysteiseen vibegronitablettiin (75 mg).
Niin ollen vibegroni voidaan murskata ja antaa pehmeéén ruokaan sekoitettuna.

Ruoan vaikutus

75 mg:n vibegronitabletin ottaminen samanaikaisesti runsaasti rasvaa sisiltdvin aterian kanssa
pienensi vibegronin Cmax-arvoa 63 % ja AUC-arvoa 37 %. Ruoan vaikutus vaikutti olevan pienempi
vakaassa tilassa (muuttumaton AUC-arvo ja 30 % pienempi Cmax-arvo). Vaiheen 3 teho- ja
turvallisuustutkimuksessa vibegroni otettiin joko ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Néin ollen vibegroni
voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Jakautuminen
Keskiméérdinen ndenndisjakautumistilavuus suun kautta otetun annoksen jélkeen on 9 120 litraa.
Vibegroni sitoutuu ihmisen plasman proteiineihin noin 50-prosenttisesti. Keskiméérdinen veren ja

plasman pitoisuussuhde on 0,9.

Biotransformaatio

Vibegroni metaboloituu oksidaation ja suoran glukuronidaation kautta, mutta metabolia ei ole sen
tarkein eliminaatioreitti. Vibegroni on ladkeaineen paddkomponentti verenkierrossa yksittiisen
14C-vibegroniannoksen jilkeen. Ihmisen plasmassa havaittiin yksi merkittivi metaboliitti, faasin II
glukuronidi, jonka osuus oli 12—14 % kokonaisaltistuksesta. Kaikki in vitro arvioidut rekombinantti-
UGT-entsyymit osallistuivat jonkin verran vibegronin metaboliaan (pddasiassa UGT1A3, UGT1A4,
UGT1A6, UGT2B10, UGT2B15). Vaikka in vitro -tutkimukset ovat antaneet viitteita siité, ettd
CYP3AA4:1l4 olisi rooli vibegronin oksidatiivisessa metaboliassa, in vivo -tulosten mukaan néilla
isotsyymeilld on vdhdinen osuus kokonaiseliminaatiossa.

Eliminaatio

Usean annoksen jéilkeen keskiméddrdinen terminaalinen puoliintumisaika (t,) vaihteli valilla 59—
94 tuntia nuorilla ja idkkd&mmilla aikuisilla, ja vaikutuksen puoliintumisaika on noin 31 tuntia
kaikissa populaatioissa.

Kun terveille vapaachtoisille tutkittaville annettiin suun kautta 100 mg '*C-vibegronia, noin 59 %
radioaktiivisesti leimatusta annoksesta poistui ulosteen ja 20 % virtsan mukana. Suurin osa
poistuneesta radioaktiivisuudesta havaittiin muuttumattomana vibegronina (54 % ulosteessa ja 19 %
virtsassa). Suurin osa ulosteen mukana muuttumattomana poistuneesta vibegronista on todennékdisesti
imeytymaéttd jadnyttd ladkeainetta. Erittyminen virtsaan muuttumattomana on lédkeaineen
padasiallinen eliminaatioreitti (noin 50 % imeytyneestd vibegronista). Erittyminen sappeen
muuttumattomana saattaa myos muodostaa osan eliminaatiosta, mutta maksametabolian rooli
vaikuttaa olevan vihéinen.

Munuaisten vajaatoiminta

Verrattuna vapaaehtoisiin tutkittaviin, joiden munuaisten toiminta oli normaali (GFR > 90 ml/min),
yksittdisen 100 mg:n vibegroniannoksen jalkeen keskimardiset Cpax- ja AUC-arvot suurenivat:

- 1,6-kertaisiksi (Cmax) ja 2,1-kertaisiksi (AUC) vapaachtoisilla tutkittavilla, joilla oli lieva
munuaisten vajaatoiminta (GFR > 60 — < 90 ml/min)

- 2,0-kertaisiksi (Cmax) ja 1,6-kertaisiksi (AUC) vapaachtoisilla tutkittavilla, joilla oli keskivaikea
munuaisten vajaatoiminta (GFR > 30 — < 60 ml/min)

- 1,8-kertaisiksi (Cmax) ja 1,2-kertaisiksi (AUC) vapaaehtoisilla tutkittavilla, joilla oli vaikea
munuaisten vajaatoiminta (GFR < 30 ml/min).
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Vibegronin annoksen muuttamista ei suositella potilaille, joilla on lievd, keskivaikea tai vaikea
munuaisten vajaatoiminta (GFR >15 — < 90 ml/min, ei dialyysin tarvetta). Vibegronin kayttoa ei ole
tutkittu potilailla, joilla on loppuvaiheen munuaissairaus (GFR < 15 ml/min, mahdollinen
hemodialyysihoito), eiké sen kéyttda siksi suositella néille potilaille.

Maksan vajaatoiminta

Verrattuna vapaachtoisiin tutkittaviin, joiden maksan toiminta oli normaali, yksittdisen 100 mg:n
vibegroniannoksen jilkeen keskiméérdiset Cmax- ja AUC-arvot suurenivat:

- 1,3-kertaisiksi (Cmax) ja 1,3-kertaisiksi (AUC) vapaaehtoisilla tutkittavilla, joilla oli keskivaikea
maksan vajaatoiminta (Child—Pugh-luokka B).

Vibegronin annoksen muuttamista ei suositella potilaille, joilla on lievé tai keskivaikea maksan
vajaatoiminta (Child—Pugh-luokat A ja B). Vibegronin kdytt64 ei ole tutkittu potilailla, joilla on vaikea
maksan vajaatoiminta (Child—Pugh-luokka C), eikd sen kdytto4 siksi suositella télle potilasryhmélle.

Pediatriset potilaat
Farmakokineettisid tietoja vibegronin kéytostd alle 18 vuoden ikiisille lapsille ei ole saatavilla.

Muut erityisryhmit

Vibegronin farmakokinetiikassa ei havaittu kliinisesti merkitsevié eroja idn (tutkittu vaihteluvéli 18—
93 vuotta), sukupuolen tai etnisen taustan perusteella.

Paino (tutkittu vaihteluvili 39—161 kg) vaikutti véhéisesti lddkeaineen puhdistumaan ja sentraaliseen
jakautumistilavuuteen populaatiofarmakokinetiikan analyysissa. Vibegronialtistuksen suurentuminen
painoeron takia ei ollut kliinisesti merkittéva.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Vibegronin B3-AR-voimakkuuden in vitro on todettu olevan 9-kertaisesti pienempi kaniineilla ja
78-kertaisesti pienempi rotilla ihmiseen verrattuna. Tamén takia myds turvarajat mahdollisille
B3-AR-vilitteisille vaikutuksille kehitykseen tai lisddntymiseen ovat vastaavasti matalammat kuin
ei-p3-AR-vilitteisille vaikutuksille.

Eldimilla tehdyissa tutkimuksissa, joissa ladkevalmiste annettiin suun kautta, ei havaittu vaikutuksia
alkion- tai sikionkehitykseen, kun vibegronia annettiin organogeneesin aikana annoksena, joka vastasi
ihmisille suositellun vibegronin vuorokausiannoksen aiheuttamaan kliiniseen altistukseen verrattuna
noin 275-kertaista altistusta rotilla ja 285-kertaista altistusta kaniineilla. Sikion luuston luutumisen
viivistymistd ja sikididen pienipainoisuutta havaittiin kaniineilla noin 898-kertaisesti ihmisille
suositeltua vuorokausialtistusta suuremmalla kliinisellé altistuksella (AUC), joka aiheutti myds emoon
kohdistuvaa toksisuutta. Rotilla, joille annettiin vibegronia tiineyden ja imetyksen aikana, ei havaittu
vaikutuksia poikasiin 89-kertaisesti ihmisille suositeltua vuorokausialtistusta suuremmalla kliiniselld
altistuksella. Kehitystoksisuutta havaittiin poikasilla noin 458-kertaisesti ihmisille suositeltua
vuorokausialtistusta suuremmalla kliiniselld altistuksella (AUC), joka aiheutti my6s emoon
kohdistuvaa toksisuutta.

Synnytyksen jélkeisen yksittdisen radioaktiivisesti leimatun vibegroniannoksen antamisen jilkeen
radioaktiivisuutta havaittiin imettdvien rottien maidossa.

Vaikutuksia hedelméillisyyteen ei todettu naaras- tai urosrotilla enintddn 300 mg/kg/vrk:n annoksilla,
joihin liittyva systeeminen altistus (AUC) oli véhintdén 275-kertaisesti suurempi verrattuna ihmisille
suositeltuun vuorokausialtistukseen annoksella 75 mg/vrk. Yleisté toksisuutta, lisddntymistoksisuutta
ja hedelmallisyyden heikkenemisti havaittiin naarasrotilla annoksella 1 000 mg/kg/vrk, jonka
aiheuttama systeeminen altistus (AUC) oli arviolta 1 867-kertaisesti suurempi verrattuna ihmisille
suositeltuun vuorokausialtistukseen annoksella 75 mg/vrk.

10



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tabletin ydin

Mannitoli

Selluloosa, mikrokiteinen
Kroskarmelloosinatrium
Hydroksipropyyliselluloosa
Magnesiumstearaatti

Kalvopéillyste
Indigokarmiini (E132)
Hypromelloosi (E464)
Keltainen rautaoksidi (E172)
Laktoosimonohydraatti

Titaanidioksidi (E171)
Triasetiini

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

4 vuotta.

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Valkoinen, nelikulmainen tai pyéred HDPE-purkki, joka on suljettu vastaavan muotoisella
polypropeeniturvasulkimella (PP) ja sisemmaélld kannella, jonka tablettien puoleisella puolella on
polyetyleenikerros (PE). Yksi purkki siséltdd 7, 30 tai 90 kalvopaillysteisti tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaétti ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttaméaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Ranska



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1822/001 7 kalvopééllysteisté tablettia pyoredssa purkissa

EU/1/24/1822/002 30 kalvopaillysteisti tablettia pydredssé purkissa

EU/1/24/1822/003 90 kalvopaiillysteisti tablettia pydredssé purkissa

EU/1/24/1822/004 7 kalvopééllysteisté tablettia nelikulmaisessa purkissa

EU/1/24/1822/005 30 kalvopaillysteisti tablettia nelikulmaisessa purkissa

EU/1/24/1822/006 90 kalvopaillysteisti tablettia nelikulmaisessa purkissa

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myo6ntdmisen pdivimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu




LIITE II

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T)
VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA



A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erdn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maariaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tédmin ladkevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan unionin viitepdivimairit (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvassi
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myOhemmissa péivityksissi, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa tille valmisteelle ensimmédinen méérdaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myontamisesta.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynndsté
o kun riskienhallintajédrjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tirkei tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).



LIITE IIT

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Obgemsa 75 mg kalvopaillysteiset tabletit
vibegroni

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 75 mg vibegronia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltda laktoosia. Lisdtiedot, ks. pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Tabletti, kalvopééallysteinen

7 kalvopéillysteistd tablettia
30 kalvopaillysteista tablettia
90 kalvopaillysteistd tablettia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET




10. ERITYISET VAROTOIMET KéYTTAMATT(")MIEN L“AAKEyALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Ranska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1822/001 7 kalvopaallysteista tablettia pyoredssa purkissa
EU/1/24/1822/002 30 kalvopaillysteistd tablettia pyoredssé purkissa
EU/1/24/1822/003 90 kalvopééllysteista tablettia pyoredssa purkissa
EU/1/24/1822/004 7 kalvopééllysteistd tablettia nelikulmaisessa purkissa
EU/1/24/1822/005 30 kalvopééllysteistd tablettia nelikulmaisessa purkissa
EU/1/24/1822/006 90 kalvopaéllysteisti tablettia nelikulmaisessa purkissa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Obgemsa

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltad yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN



SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Obgemsa 75 mg kalvopaillysteiset tabletit
vibegroni

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 75 mg vibegronia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltda laktoosia. Lisdtiedot, ks. pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Tabletti, kalvopééllysteinen

7 kalvopéallysteisté tablettia
30 kalvopaillysteista tablettia
90 kalvopaillysteistd tablettia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET




10. ERITYISET VAROTOIMET KéYTTAMATT(")MIEN L“AAKEyALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Ranska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1822/001 7 kalvopaallysteista tablettia pyoredssa purkissa
EU/1/24/1822/002 30 kalvopaillysteistd tablettia pyoredssé purkissa
EU/1/24/1822/003 90 kalvopééllysteista tablettia pyoredssa purkissa
EU/1/24/1822/004 7 kalvopééllysteistd tablettia nelikulmaisessa purkissa
EU/1/24/1822/005 30 kalvopééllysteistd tablettia nelikulmaisessa purkissa
EU/1/24/1822/006 90 kalvopaéllysteisti tablettia nelikulmaisessa purkissa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltia yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Obgemsa 75 mg kalvopiillysteiset tabletit
vibegroni

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lifikkeen ottamisen, silli se

sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavai, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidéd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Obgemsa on ja mihin sitd kédytetdan

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Obgemsaa
Miten Obgemsaa otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Obgemsan séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN S e

1. Miti Obgemsa on ja mihin sitd kiytetiin

Obgemsa sisdltidd vaikuttavana aineena vibegronia. Se on virtsarakon lihasta relaksoiva lddkeaine
(beeta-3-adrenergisen reseptorin agonisti), joka vahentdd yliaktiivisen virtsarakon aktiivisuutta ja
sithen liittyvid oireita.

Obgemsaa kiytetddn aikuisille yliaktiivisen virtsarakon aiheuttamien oireiden hoitoon. Néitd oireita
ovat:

- dkillinen virtsaamistarve (virtsaamispakko)

- tarve tyhjentédd virtsarakko tavallista useammin (tihentynyt virtsaamistarve)

- vaikeus hallita virtsarakon tyhjentymistd ja téhén liittyva kastelu (pakkoinkontinenssi).

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Obgemsaa

Ali ota Obgemsaa
- jos olet allerginen vibegronille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Obgemsaa:

. jos sinulla on vaikeuksia saada virtsarakkosi tyhjennettyé tai jos virtsasuihku on heikko, tai jos
kaytat yliaktiivisen virtsarakon hoitoon jotain muuta ladkettd, kuten antikolinergisié ladkkeitd,
joita ovat esimerkiksi oksibutyniini, difenhydramiini ja solifenasiini.

. jos sinulla on vaikeita maksavaivoja tai loppuvaiheen munuaissairaus. Obgemsaa ei saa kéyttia
néissd tapauksissa.
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Lapset ja nuoret
Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret eivit saa kayttda titd 1ddkettd, koska Obgemsan turvallisuudesta ja
tehosta tissé ikdryhmaissi ei ole saatavilla tietoja.

Muut ldéikevalmisteet ja Obgemsa
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Kerro ladkarille, jos kdytdt digoksiinia (lddke, jota kiytetddn syddmen vajaatoiminnan ja
rytmihdirididen hoitoon). Témén ladkkeen pitoisuutta veressési seurataan, ja jos pitoisuus on
viitealueen ulkopuolella, digoksiinin annosta muutetaan tarvittaessa.

Kerro ladkarille, jos kaytdt dabigatraanieteksilaattia tai apiksabaania (hyytymisenestoldédkkeitd) tai
rivaroksabaania (veritulppia ehkéisevé ladke). Nédiden lddkkeiden annosta on ehkd muutettava.

Raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi
Jos epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, &ld kidytd Obgemsaa. Ladkkeen
vaikutusta sikioon ei tunneta.

Raskaus
Jos olet raskaana, 4l kdytd Obgemsaa. Ladkkeen vaikutusta vauvaan ei tunneta.

Imetys
Timi lidke erittyy todennikdisesti didinmaitoon, mutta vauvalle aiheutuvia riskeji ei tunneta. Al
imetd, jos kdytit Obgemsaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Obgemsa-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

Obgemsa sisiltai laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 144kérisi kanssa ennen
taimén ladkevalmisteen ottamista.

Obgemsa siséltia natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Obgemsaa otetaan

Ota tétd 1ddkettd juuri siten kuin 148kari on méérannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epiavarma.

Suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa.

. Nielaise tabletti vesilasillisen kera.

. Tarvittaessa tabletti voidaan murskata ja sekoittaa ruokalusikalliseen (noin 15 ml) pehmeda
ruokaa (esim. omenasosetta). Ota seos ja juo sen jdlkeen lasillinen vettd. Kun ladke on
sekoitettu ruokaan, se on otettava valittomasti. Tabletti voidaan ottaa aterian yhteydessi tai
ilman ruokaa.

Jos otat enemmiin Obgemsaa Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lilan monta tablettia, kysy vélittdmésti neuvoa ladkarilté, apteekista tai sairaalasta. Jos
toinen henkild ottaa tablettejasi vahingossa, kysy vélittomasti neuvoa laédkériltd, apteekista tai
sairaalasta. Yliannostuksen oireita voivat olla ruoansulatuskanavan hairiét, pdansérky ja
hengitysvaikeus.
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Jos unohdat ottaa Obgemsaa

Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan seuraavana piivini. Al ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Jos olet unohtanut useamman kuin yhden
annoksen, kerro ladkérille ja noudata saamiasi ohjeita.

Jos lopetat Obgemsan kiyton
Ald lopeta Obgemsa-hoitoa, jos et heti havaitse 1ddkkeen vaikutusta. Virtsarakon sopeutuminen saattaa
kestéd jonkin aikaa, joten jatka tablettien ottamista.

Ali lopeta Obgemsan kiyttdd, kun oireesi lievittyvit, koska hoidon lopettaminen voi johtaa
yliaktiivisen virtsarakon oireyhtymén oireiden palaamiseen. Keskustele 14dékérin kanssa, ennen kuin
lopetat Obgemsan kéyton.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén 1ddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Melko harvinainen haittavaikutus (voi esiintyd enintéén 1 henkilolld 100:sta) on kyvyttdmyys saada
virtsarakkoa tyhjennettyd (virtsaumpi). Obgemsa saattaa suurentaa virtsaummen kehittymisen
todennékdisyyttd, erityisesti jos sinulla on virtsarakon kaulan ahtauma tai jos kéytit muita ladkkeita
yliaktiivisen virtsarakon hoitoon. Ota vélittdmaisti yhteys l1dakériin, jos et pysty tyhjentiméaan
virtsarakkoasi.

Muut haittavaikutukset

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintdén 1 henkil6lld 10:std)

padnsarky

ripuli

pahoinvointi

ummetus

virtsatieinfektio

jaanndsvirtsamédran suureneminen (sen virtsamaérian suureneminen, joka jéa virtsarakkoon
tahdonalaisen virtsaamisen jélkeen).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintéén 1 henkil6114 100:sta)
. kuumat aallot

. virtsaumpi (kyvyttdmyys saada virtsarakkoa tyhjennettyé), mukaan lukien tarve ponnistaa
virtsatessa
. ihottuma (mukaan lukien kutiseva ihottuma ja punoittava ihottuma).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan liitteessé V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Obgemsan siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
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Ali kiyti titd ladkettd kotelossa ja purkissa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopadivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei pidé heittdd viemariin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisidlto ja muuta tietoa

Mitid Obgemsa siséltia
- Vaikuttava aine on vibegroni. Yksi kalvopdillysteinen tabletti siséltdd 75 mg vibegronia.
- Muut aineet ovat:

- Tabletin ydin: mannitoli, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium,
hydroksipropyyliselluloosa ja magnesiumstearaatti. Ks. kohta 2 ”Obgemsa siséltda
natriumia”.

- Kalvopaéillyste: indigokarmiini (aluminium lake, E132), hypromelloosi, keltainen
rautaoksidi (E172), laktoosi, titaanidioksidi (E171) ja triasetiini. Ks. kohta 2 ”Obgemsa
siséltad laktoosia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Obgemsa-tabletit ovat vaaleanvihreitd, soikeita, kalvopééllysteisii tabletteja (tabletit), joissa on
toisella puolella merkintd V75, toisella puolella ei ole merkintdd. Tabletin mitat ovat noin
9 mm (pituus) x 4 mm (leveys) x 3 mm (korkeus).

Obgemsa-tabletit ovat saatavana valkoisissa, nelikulmaisissa tai pydreissd muovipurkeissa, joissa on
muovinen turvasuljin.
Pakkauskoko: 7, 30 tai 90 kalvopaillysteisti tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamittad ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Ranska

Valmistaja

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Ranska

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi.
Muut tiedonliihteet

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

Tama pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilld Euroopan lddkeviraston verkkosivustolla.
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