VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Obgemsa 75 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhudud tafla inniheldur 75 mg af vibegroni.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 1,5 mg af laktosa.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Filmuhudud tafla (tafla).

Ljosgren, spordskjulaga, filmuhudud tafla, merkt med ,, V75 60ru megin og émerkt hinum megin.
Steerod toflunnar er u.p.b. 9 mm (lengd) x 4 mm (breidd) X 3 mm (hae0).

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Obgemsa er &tlad til einkennamedferdar hja fulloronum sjuklingum med heilkenni ofvirkrar
pvagblooru.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Réolagdur skammtur er 75 mg einu sinni 4 solarhring.

Sérstakir sjuklingahépar

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er maelt med skammtaadlogun vibegrons hja sjuklingum med vaegt skerta, i medallagi skerta eda
verulega skerta nyrnastarfsemi (15 ml/min. < gaukulsiunarhradi < 90 ml/min. og sem ekki purfa
skilun). Vibegron hefur ekki verio rannsakad hja sjuklingum med nyrnasjukdém & lokastigi
(gaukulsiunarhradi < 15 ml/min. med eda an blddskilunar) og pvi er ekki meelt med notkun pess hja
pessum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er maelt med skammtaadlogun vibegrons hja sjuklingum med veegt skerta til i medallagi skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkar A og B). Vibegron hefur ekki verid rannsakad hja sjiklingum med



verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) og pvi er ekki meelt med notkun pess hja
pessum sjuklingahopi (sja kafla 5.2).

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun vibegrons hja bérnum yngri en 18 éra.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til inntoku, med eda an matar. Gleypid med glasi af vatni.

Obgemsa 75 mg filmuhtdadar toflur ma einnig mylja, blanda vid matskeid (u.p.b. 15 ml) af mjukum
mat (t.d. eplamauki) og taka strax me0 glasi af vatni.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjuklingar med hindrun 4 teemingu pvagblddru og sjuklingar sem nota andmuskarinvirk lyf vegna

ofvirkrar pvagbl6dru

Greint hefur verid fra pvagteppu hja sjuklingum sem taka vibegron. Heettan 4 pvagteppu getur verid
aukin hja sjuklingum med hindrun 4 temingu pvagblodru og einnig hja sjuklingum sem taka
muskarinblokka samhlida medferd med vibegroni. Fylgjast skal med teiknum og einkennum
pvagteppu fyrir medferd med vibegroni og medan 4 medferd stendur, sérstaklega hja sjiklingum meo
kliniskt marktaeka hindrun a temingu pvagblodru, hja sjuklingum med kvilla sem geta aukid likur &
hindrun 4 teemingu pvagbl6dru, og hja sjuklingum sem taka muskarinblokka samhlida medferd med
vibegroni.

Heetta skal notkun vibegrons hja sjuklingum sem fa pvagteppu.

Hjalparefni

Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri toflu, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Vibegron er hvarfefni fyrir cytokrom P450 (CYP) 3A4, morg UGT ensim og utfleedisferju P-
glykoproteins (P-gp).

Lyf sem hafa ahrif 4 utsetningu vibegrons

CYP3A44/P-gp hemlar

Hja heilbrigdum sjalfbodalioum jokst utsetning (AUC) fyrir vibegroni 2,1-falt pegar ketokdnazol,
oflugur CYP3A/P-gp hemill, var til stadar og 1,6-falt pegar diltiazem, medaloflugur CYP3A/P-gp
hemill, var til stadar. Engin porf er 4 adlogun skammta pegar vibegron er gefid i samsettri medferd
med 6flugum og medaldflugum CYP3A og/eda P-gp hemlum.



CYP3A44/P-gp orvar
Hja heilbrigdum sjalfbodalioum komu engin ahrif fram 4 AUC vibegrons vid gjof endurtekinna
skammta af rifampisini, sem er 6flugur CYP3A/P-gp Orvi, en Cpax vibegrons var 86% haerra. Ekki er

porf & skammtaadldgun vibegrons pegar pad er gefid med CYP3A eda P-gp 6rvum.

Ahrif vibegrons & 6nnur lyf

Hja heilbrigdum sjalfbodalioum jok stakur 100 mg skammtur af vibegroni Crmax digoxins, sem er P-gp
hvarfefni, um 21% og AUC um 11%. Hafa skal eftirlit me0 péttni digoxins i sermi og titra skammtinn
af digoxini til pess ad na peim klinisku ahrifum sem 6skad er eftir.

Hafa skal mogulega milliverkun vibegrons og P-gp 1 huga pegar lyfio er gefio samhlida neemum P-gp
hvarfefnum med prongt laekningalegt hlutfall, t.d. dabigatranetexilati, apixabani eda rivaroxabani.

Vibegron er hemill & OCT1 in vitro. bessi milliverkun hefur ekki verid rannsékud in vivo og klinisk
pyoding er 6pekkt enn sem komid er.

Lyfhrifamilliverkanir

Samhlioa gjof vibegrons og metoproldls, sem er demigerdur beta-blokki, eda amldodipins, sem er
demigert ®davikkandi lyf, leiddi ekki til kliniskt marktaekrar leekkunar eda haekkunar &
slagbilsprystingi (SBP) samanborid vid metoprolol eitt sér eda amldodipin eitt sér.

Born

Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjoéstagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Vibegron er ekki atlad til notkunar handa konum sem geta ordid pungadar og nota ekki
getnadarvarnir.

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun vibegrons hja pungudum konum.
Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 exlun (sja kafla 5.3).

Vibegron er ekki &tlad til notkunar 4 medgongu. bPegar pungun er fyrirhugud eda ef pungun 4 sér stad
skal stodva medferd med vibregroni og, ef vid 4, hefja adra meoferd.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort vibegron/umbrotsefni skiljast ut { brjostamjolk.

Fyrirliggjandi forkliniskar upplysingar hafa synt ad vibegron/umbrotsefni skiljast Git i modurmjolk
dyra (sja kafla 5.3).

Ekki er haegt ad utiloka haettu fyrir ungborn.
Konur med barn 4 brjosti mega ekki nota vibegron.

Frjosemi

Ahrif vibegrons 4 frjosemi hja ménnum eru ekki pekkt. Dyrarannsoknir hafa ekki leitt i 1jos ahrif &
frjosemi hja kvenkyns eda karlkyns rottum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Obgemsa hefur engin eda overuleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt a dryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verid fra eru pvagfaerasyking (6,6%), hofudverkur
(5,0%), nidurgangur (3,1%) og 6gledi (3,0%).

Tidni aukaverkana sem leiddu til pess a0 medferd var heett er 0,9%. Algengustu aukaverkanirnar sem
leiddu til pess a0 medferd var hatt voru héfudverkur (0,5%), heegdatregda, nidurgangur, 6gledi og
utbrot (hver peirra 0,2%).

Tafla yfir aukaverkanir

Taflan hér ad nedan synir aukaverkanir sem komu fram med vibegroni tr 3. stigs 12 vikna
rannsokninni, 3. stigs langtima framhaldsrannsdkninni og samkvamt upplysingum eftir
markadssetningu.

Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10); algengar

(= 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til < 1/1.000);
koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000); og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gdgnum).

Tafla 1: Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verido um fyrir vibegron 75 mg

Lifferaflokkur Aukaverkun Tioni
Sykingar af voldum sykla | bPvagferasyking Algengar
og snikjudyra

Taugakerfi Hofudverkur Algengar
Adar Hitakof Sjaldgeefar
Meltingarfeeri Haegdatregda, nidurgangur, 6gledi Algengar
H0 og undirhtd Utbrot® Sjaldgeefar
Nyru og pvagferi Pvagteppa® Sjaldgeefar
Rannsoknanidurstodur Aukid magn bloorudreggja Algengar

2 fela i sér kladautbrot og rodattbrot
b felur 1 sér porf 4 ad rembast vid pvaglat

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli d&vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Tilkynnt hefur verid um tilvik ofskdmmtunar med skommtum 4 bilinu 100 til 375 mg & so6larhring.
Engar aukaverkanir sem saust eftir tilkynnta ofskdmmtun voru alvarlegar. beer aukaverkanir sem
tilkynnt var um voru aukaverkanir i meltingarfeerum, hofudverkur og maedi.

Ef grunur er um ofskdmmtun skal veita einkennamidada studningsmedferd.



5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: bPvagferalyf, Lyf vid tidum pvaglatum og pvagleka, ATC-flokkur: GO4BD15.
Verkunarhattur

Vibegron er sértaekur og 6flugur manna beta-3 adrenvirkur vidtakaorvi yfir B1-AR og B2-AR. Virkjun
beta-3 adrenvirka viotakans i temivodva pvagblodru eykur fylligetu pvagblodrunnar med pvi ad slaka

a slétta teemivoovanum vid fyllingu pvagblooru.

Verkun og oryggi

Verkun vibegrons 75 mg var metin i 3. stigs, 12 vikna, tviblindri, slembiradadri samanburdarrannsokn
med lyfleysu og virkum samanburdi (EMPOWUR) hja sjiklingum med ofvirka pvagbl6dru med
einkenni bradaparfar og tid pvaglat med eda an bradapvagleka (UUI). Sjuklingum var slembiradad i
hlutfollunum 5:5:4 til ad fa 75 mg af vibegroni, lyfleysu eda tolterodin ER 4 mg til inntéku einu sinni
a solarhring 1 12 vikur. Til a0 fa inntdku i rannsdknina purftu sjiklingar ad hafa haft einkenni ofvirkrar
pvagblooru i ad minnsta kosti 3 manudi med ad medaltali 8 eda fleiri pvaglat 4 dag og ad minnsta
kosti 1 tilvik bradapvagleka & dag; eda ad medaltali 8 eda fleiri pvaglat &4 dag og ad medaltali 3 tilvik
bradaparfar a dag. Bradapvagleki var skilgreindur sem pvagleki 6had magni sem vard vegna pess ad
sjiklingurinn fann fyrir bradaporf. { rannsoknarpydinu voru sjuklingar sem ekki hfou adur fengid lyf
vid ofvirkri pvagblooru og sjiklingar sem hofou 4dur fengio medferd med lyfjum vid ofvirkri
pvagblooru. Alls var 1.518 sjaklingum slembiradad: 547 einstaklingum var slembiradad i hopinn sem
fékk vibegron, 540 i lyfleysuhopinn og 431 1 hopinn sem fékk tolterodin. Af pessum 1.518 sjiklingum
haettu 54 sjuklingar (10,0%) sem fengu lyfleysu og 45 sjuklingar (8,2%) sem fengu vibegron 75 mg i
rannsOkninni. Adalastaeda pess ad sjuklingar hattu 1 rannsokninni var ad sampykki var dregio til baka
(3,9% 1 hopnum sem fékk lyfleysu og 2,6% i hopnum sem fékk vibegron).

Samsettu adalendapunktarnir voru breyting fra upphafsgildum 4 medalfjolda pvaglata 4 dag og
medalfjolda tilvika bradapvagleka a dag 1 viku 12. Mikilvaegir aukaendapunktar voru medal annars
breyting fra upphafsgildum 4 medalfjolda tilvika bradaparfar 4 dag, medalheildarfjolda tilvika algers
(e. total) pvagleka a dag, medalpvagmagn vid hver pvaglat, hlutfall sjuklinga med > 75% og

100% faekkun & medalfjolda tilvika bradapvagleka & dag og skor & bjargradahluta OAB-q LF
(Overactive Bladder Questionnaire Long Form) spurningalistans.

Alls fengu 1.515 sjuklingar ad minnsta kosti einn skammt & sélarhring af lyfleysu (n=540), vibegroni
75 mg (n=545) eda virku samanburdarlyfi (n=430). Meirihluti sjuklinga var af hvitum kynstofni (78%)
og kvenkyns (85%), medalaldur var 60 ar (4 bilinu 18 til 93 4r), 77% sjuklinga voru med
bradapvagleka (OAB Wet). Hlutfall sjuklinga sem voru eldri en 65 éra i upphafi var 42,6% og eldri en
75 ara voru 12,1%.

Vibegron 75 mg-syndi virkni vid einkennamedferd ofvirkrar pvagblodru innan 2 vikna og verkun var
vidhaldid t 12 vikna medferdartimabilid (nidurstodurnar eru syndar hér fyrir nedan i téflu 2).

Tafla 2: Medalupphafsgildi og breyting fra upphafsgildum i viku 12 fyrir tioni pvaglata, tilvik
bradapvagleka, tilvik bradaparfar, tilvik algers (e. total) pvagleka og pvagmagn vid hver pvaglat

Breyta Lyfleysa Vibegron Tolterodin ER 4 mg
75 mg
Daglegur medalfjoldi pvaglata®
Medaltal vid upphafsgildi 11,8 (520) 11,3 (526) 11,5 (417)
(n)
Breyting fra upphafsgildi® -1,3 (475) -1,8 (492) -1,6 (378)
(n)




Mismunur samanborid vid -0,5 -0,3
lyfleysu

95% Oryggisbil -0,8; -0,2 -0,6; 0,1
p-gildi <0,001%¢ 0,0988
Daglegur medalfjoldi tilvika bradapvagleka®

Medaltal vid upphafsgildi 3,5 (405) 3,4 (403) 3,4 (319)
(m)

Breyting fra upphafsgildi® -1,4 (372) -2,0 (383) -1,8 (286)
(m)

Mismunur samanborid vid -0,6 -0,4
lyfleysu

95% Oryggisbil -0,9; -0,3 -0,7; -0,1
p-gildi <0,0001¢¢ 0,0123
Daglegur meoalfjoldi tilvika bradaparfar (,,a0 purfa tafarlaust ad losa pvag®)?*

Medaltal vid upphafsgildi 8,1 (520) 8,1 (526) 7,9 (417)
(m)

Breyting fra upphafsgildi® -2,0 (475) -2,7 (492) -2,5(378)
(n)

Mismunur samanborid vid -0,7 -0,4
lyfleysu

95% Oryggisbil -1,1;-0,2 -0,9; 0,0
p-gildi 0,002 ¢ 0,0648
Daglegur medalfjoldi tilvika algers pvagleka®

Medaltal vid upphafsgildi 4,2 (405) 4,1 (403) 4,1 (319)
(m)

Breyting fra upphafsgildi® -1,6 (372) -2,3 (383) -2,0 (286)
(n)

Mismunur samanborid vid -0,7 -0,5
lyfleysu

95% Oryggisbil -1,0; -0,4 -0,8; -0,1
p-gildi <0,0001%¢ 0,0074
Medalrimmal pvags (ml) vid hver pvaglat®

Medaltal vid upphafsgildi 148 (514) 155 (524) 147 (415)
(m)

Breyting fra upphafsgildi® 2 (478) 24 (490) 16 (375)
(m)

Mismunur samanborid vid 21 13
lyfleysu

95% oryggisbil 14; 28 9;22
p-gildi <0,0001¢¢ <0,001

*FAS-pyoi: Greining 4 heildarpydi. Allir sjuklingar med ofvirka pvagblodru sem var slembiradad og toku ad minnsta kosti einn skammt i
tviblindu rannsoknarmedferdinni og h6fou ad minnsta kosti eina matshaefa breytingu fra upphafsgildum 4 meaelingu pvaglata.

® Medaltal minnstu kvadrata adlagad ad medferd, upphafsgildum, gerd ofvirkrar pvagblodru (adeins fyrir greiningar 4 FAS-pydi), kyni,
landsvaedi, rannsoknarheimsokn og rannsoknarheimsokn eftir milliverkunarhugtaki medferdar.

¢FAS-I-pydi: notad fyrir endapunkta pvagleka og tok til sjuklinga i FAS-pydi med ofvirka pvagblédru samkvamt ,,OAB Wet* vid
inntoku i rannsoknina sem h6fou ad minnsta kosti eina metanlega breytingu fra upphafsgildum meelingar a bradapvagleka.

4 to1fraedilega marktaekt.

°Breytur sem eru innifaldar i margfeldisprofunarferlinu. Tilgatuprofun var adeins gerd fyrir vibegron-lyfleysu.

Adrir lykilaukaendapunktar folu i sér hlutfall sjuklinga med >75% eda 100% laeekkun i viku 12 midad
vid upphafsgildi & medalfjolda tilvika bradpvagleka & dag. Nidurstodur eru kynntar hér ad nedan (i
t6flu 3).

Tafla 3: Aukagreining verkunar: Greining 75% og 100% svorunar 4 bradapvagleka i viku 12 —
FAS-I (innifaldir voru sjiklingar i FAS pydinu med ofvirka pvagbléoru (OAB Wet ) vio upphaf
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rannsoknarinnar sem héfou ad minnsta kosti 1 metanlega breytingu fra grunnlinu UUI

malingar)
Lyfleysa Vibegron Tolterodin ER 4 mg
N=405 75 mg N=319
Breyta N=403
batttakendur med a.m.k. 75% minnkun fra upphafsgildum 4 bradapvagleka i viku 12
Aztlad* n (%) 133 (32,8) 199 (49,3) 135 (42,2)
Virkt - Lyfleysa®
Munur skv. CMH 16,5 9.4
95% CI (9,7, 23.4] [2,1;16,7]
p-gildi <0,0001>¢ 0,0120
Sjuklingar med 100% minnkun fra upphafsgildum & bradapvagleka i viku 12
Aztlad* n (%) 77 (19,0) 102 (25,3) 67 (20,9)
Virkt - Lyfleysa®
Munur skv. CMH 6,3 1,9
95% CI [0,4; 12,1] [-4,1; 7,8]
p-gildi 0,0360°¢ 0.5447

Athugasemdir: MI var beitt til ad tilreikna gildi sem vantadi af hvada astaedu sem er & peim vikum sem greindar voru.

Birt tioni og nefnarinn sem notadur var fyrir hlutfallsreikning byggdist 4 patttakendum i FAS-I og slembiradadri medferd.

*Azetlad hlutfall notar SAS-adferdina MIANALYZE med stodludu mati 4 margfoldum tilreikningsahrifum.

*Mismunurinn 4 hlutfalli og samsvarandi 6ryggisbili og p-gildi var reiknadur med Cochran-Mantel-Haenszel mati 4 mismun ahzttu, lagskipt
eftir kyni (konur samanborid vid karla), med vagi samkvamt Greenland og Robins.

® Tolfraedilega marktaekt.

¢ Samanburdur er innifalinn { margfeldisprofunarferlinu. Samanburdur 4 milli tolterodine ER og lyfleysu er talinn lysandi.

Langtimadryggi og -verkun vibegrons 75 mg var metid i allt ad 52 vikur i 3. stigs framhaldsrannsokn
hja 505 sjiklingum sem hofou lokid 12 vikna 3. stigs rannsokninni (EMPOWUR).

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannsoéknum a Obgemsa
hja einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd a ofvirkum pvagblooruvoova af taugafraedilegum
orsdkum (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Medalgildi Cinax 0g AUC vibegrons hekkudu meira en i réttu hlutfalli vid skammta upp ad 600 mg
stokum skammti og 400 mg endurteknum skémmtum, talid i sému r6d. béttni nadi jafnvaegi innan

7 daga vid gjof einu sinni 4 solarhring. Medal uppsoéfnunarhlutfall (Rac) var 1,7 fyrir Cmax 0g 2,4 fyrir
AUCo24xist. Tmax vibegrons er ad midgildi u.p.b. 1-3 klukkustundir.

Inntaka vibegron 75 mg filmuhtdadrar t6flu sem var mulin og blondud med 15 ml af eplamauki leiddi
ekki til kliniskt marktaekra breytinga a lyfjahvorfum vibegrons samanborid vio gjof émuldrar vibegron
75 mg filmuhuodadrar t6flu. Pvi ma mylja vibegron og gefa med mjikum mat.



Ahrif matar

Inntaka 75 mg toflu samtimis fiturikri maltid laekkadi Cmax vibegrons um 63% og AUC um 37%. Ahrif
matar virtust vera minni vio jafnvaegi (6breytt AUC og 30% laeegra Cmax). I 3. stigs rannsoknunum var
vibegron gefid med eda an matar og var pad virkt og 6ruggt. Pvi ma taka vibegron med eda an matar.

Dreifing

Medal dreifingarrammal eftir inntéku er 9.120 1. Binding vibegrons vid plasmaprétein hja ménnum er
um pad bil 50%. béttnihlutfall bl6os midad vid plasma er ad medaltali 0,9.

Umbrot

Vibegron umbrotnar med oxun og beinni glikardniotengingu en umbrot eru ekki helsta
brotthvarfsleidin. Vibegron er meginpéatturinn i blodi eftir gjof staks skammts af '*C-vibegroni. Eitt
adalumbrotsefni kom fram i plasma hja ménnum, 2. fasa glukuronid sem var 12% til 14% af
heildaratsetningu. Oll radbrigda UGT-ensim sem voru metin in vitro syndu einhver umbrot vibegrons
(adallega UGT1A3, UGT1A4, UGT1A6, UGT2B10, UGT2B15). b6 ad in vitro rannsoknir bendi til
pess ad CYP3 A4 eigi patt i oxunarumbrotum vibegrons syna in vivo rannsoknir ad hlutverk pessara
isoensima 1 heildarbrotthvarfinu er takmarkad.

Brotthvarf

Medal lokahelmingunartimi (t,,) eftir gjof endurtekinna skammta er & bilinu 59 til 94 klukkustundir hja
ungum og 6ldrudum einstaklingum og virkur helmingunartimi er um pad bil 31 klukkustund hja 6llum
hépum.

Eftir ad heilbrigdir sjalfbodalidar fengu 100 mg af '*C-vibegroni til inntéku komu um pad bil 59% af
geislamerktum skammti fram 1 haegdum og 20% 1 pvagi. Meirihlutinn af utskildum geislamerktum
skammti var obreytt vibegron (54% af geislamerktum skammti i heegdum og 19% i pvagi). Stersti
hluti skammtsins sem fannst i heegdum er liklega 6frasogad efni. Brotthvarf fer ad verulegu leyti fram
med utskilnadi dbreytts efnis med pvagi (um 50% frasogads vibegrons). Brotthvarf kann einnig ad fara
fram ad einhverju leyti med utskilnadi obreytts efnis med galli en umbrot i lifur virdast ekki gegna
mikilveegu hlutverki.

Skert nyrnastarfsemi

Vid samanburd vid sjalfbodalidoa med edlilega nyrnastarfsemi (gaukulsiunarhradi > 90 ml/min.) jok
gjof 100 mg staks skammts af vibegroni medalgildi Cpax 0g AUC sem hér segir:

- 1,6 og 2,1 falt, i sdmu r6d, hja sjalfbodalidum med vaegt skerta nyrnastarfsemi
(60 < gaukulsiunarhradi < 90 ml/min.);

--2,0 og 1,6 falt, i somu r60, hja sjalfbodalioum med i medallagi skerta nyrnastarfsemi
(30 < gaukulsiunarhradi < 60 ml/min.);

-- 1,8 og 1,2 falt, i somu 160, hja sjalfbodalioum med verulega skerta nyrnastarfsemi
(gaukulsiunarhradi < 30 ml/min.).

Ekki er meelt med skammtaadlogun vibegrons hja sjuklingum meo vaegt skerta, i medallagi skerta eda
verulega skerta nyrnastarfsemi (15 ml/min. < gaukulsiunarhradi < 90 ml/min. sem ekki purfa skilun).
Vibegron hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med nyrnasjukdom a lokastigi
(gaukulsiunarhradi < 15 ml/min. med eda an bldoskilunar) og er pvi ekki malt med notkun pess hja
pessum sjuklingum.

Skert lifrarstarfsemi

Vid samanburd vio sjalfbodalida med edlilega lifrarstarfsemi jok gjof 100 mg staks skammts af
vibegroni medalgildi Cimax 0g AUC sem hér segir:



-- 1,3 og 1,3 falt, i somu ro0, hja sjalfbodalioum med i medallagi skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh
flokkur B).

Ekki er meaelt med skammtaadlogun vibegrons hja sjuklingum med vaegt skerta til i medallagi skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkar A og B). Vibegron hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) og pvi er ekki meelt med notkun pess hja
pessum sjuklingahopi.

Born
Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja bornum yngri en 18 ara.

Adrir sérstakir sjuklingahopar

Enginn kliniskt markteekur munur kom fram & lyfjahvorfum vibegrons m.t.t. aldurs (rannsakad
aldursbil: 18 til 93 ar), kyns, eda kynpattar/pjodernis.

byngd (rannsakad bil: 39 til 161 kg) hafoi veeg ahrif a4 uthreinsun og midlaegt dreifingarrimmal i
lyfjahvarfagreiningu pydis. Aukning 4 ttsetningu vibegrons vegna mismunandi pyngdar er ekki talin
kliniskt markteek.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Vibegron syndi 9 sinnum laegri virkni 3-AR in vitro fyrir kaninur og 78 sinnum leegri fyrir rottur
samanborid vid menn. bess vegna eru 6ryggismork hugsanlegra B3-AR-midladra ahrifa 4 proska eda
@xlun legri en fyrir dhrif sem ekki tengjast 3-AR.

[ dyrarannsoknum komu ekki fram nein &hrif 4 proska fosturvisis/fosturs eftir inntoku vibegrons 4
timabili lifferamyndunar vid ttsetningu (AUC) sem var um pad bil 275-f61d og 285-f61d st kliniska
utsetning sem verdur vid radlagdan skammt fyrir menn, 75 mg af vibegroni 4 sélarhring, hja rottum og
kaninum, i peirri r60. Seinkun & beinmyndun fésturs og minnkud fosturpyngd komu fram hja kaninum
vid u.p.b. 898-falda kliniska utsetningu (AUC) sem verdur vid radlagdan skammt fyrir menn, pegar
eiturverkun & modur var til stadar. Hja rottum sem fengu vibegron 4 medgongu og vio mjolkurgjof
komu engin ahrif fram 4 afkvami vio 89-falda kliniska utsetningu sem verdur vid radlagdan skammt
fyrir menn. Eiturhrif 4 proska afkveema kom fram vio u.p.b. 458-falda kliniska utsetningu (AUC) sem
verdur vid radlagdan skammt fyrir menn, pegar eiturverkun 4 modur var til stadar.

begar stakur skammtur af geislamerktu vibegroni var gefinn mjélkandi rottum til inntéku kom
geislamerkti skammturinn fram 1 mjélkinni.

Engin ahrif 4 frjosemi komu fram hja kvenkyns eda karlkyns rottum vido skammta allt ad

300 mg/kg/dag, sem hafdi i for med sér alteeka utsetningu (AUC) sem var ad minnsta kosti 275-falt
meiri en hja ménnum sem fengu radlagdan skammt fyrir menn, 75 mg af vibegroni 4 solarhring.
Almenn eiturhrif og minnkud frjosemi kom fram hja kvenkyns rottum vio skammta allt ad

1.000 mg/kg/dag, sem hafdi i for med sér aztlada alteeka utsetningu (AUC) sem var ad minnsta kosti
1.867-fold su kliniska utsetning sem verdur vid radlagdan skammt fyrir menn, 75 mg 4 soélarhring.

6. LYFJAGERDPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Mannitol

Orkristalladur sellulosi

Natriumkroskarmell6si
Hydroxypropylsellulosi



Magnesiumsterat

Filmuhud

Indigokarmin (E132)

Hypromellosi (E464)

Gult jarnoxid (E172)

Laktosaeinhydrat

Titantvioxio (E171)

Triasetin

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vio.

6.3 Geymslubpol

4 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hyvitt, ferhyrnt eda kringlott HDPE-glas, lokad med barnadryggisloki ur polypropyleni (PP) og innra
innsigli sem inniheldur polyetylen (PE) lag sem kemst i snertingu vid toflurnar. Hvert glas inniheldur
7, 30 eda 90 filmuhudadar toflur.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda irgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1822/001 7 filmuhudadar toflur i kringléttu glasi
EU/1/24/1822/002 30 filmuhudadar toflur i kringlottu glasi
EU/1/24/1822/003 90 filmuhudadar toflur i kringlottu glasi
EU/1/24/1822/004 7 filmuhtoadar toflur 1 ferkdntudu glasi
EU/1/24/1822/005 30 filmuhtdadar toflur i ferkontudu glasi
EU/1/24/1822/006 90 filmuhudadar toflur i ferkdntudu glasi

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS



Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu




VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

PATHEON FRANCE

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra utgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um Ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur i deetlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfaerslum 4 aztlun um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda deetlun um aheettustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evréopu.
e begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) neest.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Obgemsa 75 mg filmuhudadar t6flur
vibegron

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtidud tafla inniheldur 75 mg af vibegroni.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoud tafla

7 filmuhudadar toflur
30 filmuhtodadar toflur
90 filmuhtodadar téflur

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI




10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Frakkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1822/001 7 filmuhtodadar toflur i kringlottu glasi
EU/1/24/1822/002 30 filmuhtdadar toflur i kringlottu glasi
EU/1/24/1822/003 90 filmuhudadar toflur i kringlottu glasi
EU/1/24/1822/004 7 filmuhtodadar toflur i ferkontudu glasi
EU/1/24/1822/005 30 filmuhtdadar toflur i ferkontudu glasi
EU/1/24/1822/006 90 filmuhtdadar toflur i ferkontudu glasi

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Obgemsa

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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NN



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

FLOSKULIMMIPI

1. HEITI LYFS

Obgemsa 75 mg filmuhuodadar toflur.
vibegron

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtduod tafla inniheldur 75 mg af vibegroni.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoud tafla

7 filmuhudadar toflur
30 filmuhudadar toflur
90 filmuhtodadar téflur

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI




10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Frakkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1822/001 7 filmuhtodadar toflur i kringlottu glasi
EU/1/24/1822/002 30 filmuhtdadar toflur i kringlottu glasi
EU/1/24/1822/003 90 filmuhudadar toflur i kringlottu glasi
EU/1/24/1822/004 7 filmuhtodadar toflur i ferkontudu glasi
EU/1/24/1822/005 30 filmuhtdadar toflur i ferkontudu glasi
EU/1/24/1822/006 90 filmuhtdadar toflur i ferkontudu glasi

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Obgemsa 75 mg filmuhhdadar toflur
vibegron

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um Sryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bao getur valdiod
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Obgemsa og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Obgemsa

Hvernig nota 4 Obgemsa

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Obgemsa

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Obgemsa og vid hverju pad er notad

Obgemsa inniheldur virka efnid vibegron. Pad slakar 4 vodvum i pvagbldoru (beta-3 adrenvirkur
vidtakaorvi), sem dregur ur ofvirkni pvagblooru og tengdum einkennum.

Obgemsa er notad til medferdar vid einkennum ofvirkrar pvagblodru hja fullordnum svo sem:
- skyndilegri porf fyrir ad teema pvagblodruna (bradaporf)

- porf fyrir ad teema pvagblodruna oftar en venjulega (aukin tidni pvaglata)

- a0 geta ekki stjornad pvi hvenar pvagbladran taemist og pvagmissir (bradapvagleki).

2. Adur en byrjad er ad nota Obgemsa

Ekki ma nota Obgemsa
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir vibegroni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadaroro og varudarreglur

Leitid rada hja lackninum eda lyfjafraedingi adur en Obgemsa er notad:

. ef pu att i vandreedum med ad teema pvagblooruna eda ef pvagbunan er kraftlaus eda ef pu tekur
onnur lyf vio ofvirkri pvagblodru, eins og andkoélinvirk lyf, til deemis oxybutinin,
difenhydramin, solifenacin.

Ef pu ert med alvarlega lifrarsjikdoma eda nyrnasjukdom a lokastigi par sem ekki ma nota Obgemsa i

slikum tilfellum.
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Born og unglingar
Lyfid ma ekki gefa bornum og unglingum yngri en 18 ara vegna pess ad 6ryggi og verkun Obgemsa i
pessum aldurshdpi hefur ekki enn verid stadfest.

Notkun annarra lyfja samhlida Obgemsa
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu laekninn vita ef pt notar digoxin (lyf vid hjartabilun eda 6edlilegum hjartsleetti). Laecknirinn
malir magn pessara lyfja i blodi pinu. Ef magnid i blodinu er utan tiletladra marka gaeti leeknirinn
breytt skammtinum af digoxini.

Lattu leekninn vita ef pu notar dabigatranetexilat (segavarnarlyf), apixaban (segavarnarlyf) eda
rivaroxaban (lyf sem hindrar bl6otappa). Leeknirinn gaeti purft ad adlaga skammta pessara lyfja.

Meodganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar
Vid grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud ma ekki taka Obgemsa. bad er vegna pess ad ekki er
vitad hvada ahrif lyfid hefur a fostrid.

Medganga
Ekki ma nota Obgemsa a medgongu. Pad er vegna pess ad ekki er vitad hvada ahrif lyfid hefur a
barnid.

Brjostagjof
Liklegt er ad 1yfio skiljist ut { brjostamjolk en ahetta fyrir ungborn er ekki pekkt. Konur med barn 4
brjosti eiga pvi ekki ad nota Obgemsa.

Akstur og notkun véla
Obgemsa hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla.

Obgemsa inniheldur laktosa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vio leekninn 40ur en lyfio er tekio.

Obgemsa inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Obgemsa

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Réolagdur skammtur af pessu lyfi er 1 tafla 4 dag.

Gleypid tofluna med glasi af vatni. Ef porf krefur ma mylja téfluna og blanda saman vid 1 matskeid
(um 15 ml) af mjukum mat (t.d. eplamauki). Bordid blonduna og drekkid sidan glas af vatni. Boroa
skal blonduna strax eftir ad hun hefur verid tbuin. Taka ma t6fluna med eda an matar.

Ef tekinn er staerri skammtur af Obgemsa en melt er fyrir um

Ef pu hefur tekid of margar toflur skaltu strax hafa samband vi0 leekni, lyfjafreding eda sjikrahus til
a0 fa raoleggingar. Ef einhver annar tekur t6flurnar inn fyrir slysni skaltu strax hafa samband vio
laekni, lyfjafreeding eda sjiikrahus til ad fa radleggingar. Einkenni ofskdmmtunar geta verid vandamal i
meltingarfeerum, hofudverkur og 6ndunarerfioleikar.

Ef gleymist ad taka Obgemsa

23



Ef pu missir ur skammt skaltu taka naesta skammt eins og venjulega daginn eftir. Ekki 4 ad tvofalda
skammt til a0 baeta upp t6flu sem gleymst hefur ad taka. Ef pu gleymir fleiri en einum skammti skaltu
hafa samband vi0 leekninn og fylgja radoleggingum hans.

Ef hzett er ad nota Obgemsa
Ekki haetta medferd med Obgemsa fyrr en aatlad var po pu finnir ekki fyrir ahrifum strax.
bvagbladran geeti purft svolitinn tima til ad adlagast og pt skalt halda afram ad taka t6flurnar.

Ekki haetta a0 taka Obgemsa pegar einkennin batna, pvi ef medferd er haett geta einkenni ofvirkrar
pvagblooru komid aftur fram. Reeddu vid laekninn 4dur en pu heettir ad taka Obgemsa.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdido aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sjaldgeef aukaverkun (getur komio fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum) er pvagteppa (ekki
haegt ad teema pvagblodruna). Obgemsa getur aukid likurnar 4 pvi ad pu getir ekki temt pvagblodruna,
sérstaklega ef einhver fyrirstada er til stadar eda ef pu tekur 6nnur lyf til medferdar vid ofvirkri
pvagblooru. Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu getur ekki teemt blodruna.

Adrar aukaverkanir eru medal annars:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- hofudverkur

- nidurgangur

- ogleoi

- hagdatregoda

- pvagfearasyking (syking i liffeerum sem flytja pvag)

- aukid magn pvags sem verdur eftir i pvagblooru eftir pvaglat

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- hitakof

- pvagteppa, par 4 meodal porf & ad rembast vid pvaglat (ekki haegt ad teema blodruna)
- utbrot (par med talin kladautbrot og rodautbrot)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Obgemsa

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og glasinu 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstadur lyfsins.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umbhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Obgemsa inniheldur
- Virka innihaldsefnid er vibegron. Hver filmuhtdud tafla inniheldur 75 mg af vibegroni.
- Onnur innihaldsefni eru:
- To6flukjarni: mannitol, 6rkristalladur selluldsi, natriumkroskarmellosi,
hydroxypropylselluldsi og magnesiumsterat. Sja kafla 2 ,,Obgemsa inniheldur natrium®.
- Filmuhuo: indigokarmin (E132), hypromellosi, gult jarnoxio (E172), laktdsi, titantvioxid
(E171) og triasetin. Sja kafla 2 ,,Obgemsa inniheldur laktosa“.

Lysing a utliti Obgemsa og pakkningastzerdir

Obgemsa eru ljosgraenar, spordskjulaga, filmuhtadadar téflur (toflur), merktar med ,, V75 60ru megin
og 6merktar hinum megin. Steerd téflunnar er u.p.b. 9 mm (lengd) x 4 mm (breidd) x 3 mm (ha0).

Obgemsa kemur i hvitum plastglosum, ymist ferkontudum eda kringldttum, med
barnadryggisplastloki.
Pakkningastaerd 7, 30 eda 90 filmuhudadar toflur.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Frakkland

Framleidoandi

PATHEON FRANCE

40 Boulevard de Champaret

38300 Bourgoin Jallieu

Frakkland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evropu a tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvaedisins.
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