BILAGA 1

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel &r foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstdnkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Obgemsa 75 mg filmdragerade tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller 75 mg vibegron.
Hjilpdmne(n) med kénd effekt

Varje filmdragerad tablett innehaller 1,5 mg laktos.
For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett (tablett).

Ljusgron, oval filmdragerad tablett, markt med V75 pa ena sidan och sldt pa andra sidan. Tablettens
dimension &r cirka 9 mm (lingd) x 4 mm (bredd) x 3 mm (hojd).

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Obgemsa &r avsett for symtomatisk behandling av 6veraktiv blasa (OAB) hos vuxna.

4.2 Dosering och administreringssiitt
Dosering
Den rekommenderade doseringen dr 75 mg en gang dagligen.

Séarskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering dr nddvéndig hos patienter med lindrigt, mattligt eller gravt nedsatt njurfunktion
(15 ml/min < GFT < 90 ml/min och dialys ej nddvéndig). Vibegron har inte studerats hos patienter
med terminal njursjukdom (GFR < 15 ml/min med eller utan hemodialys) och rekommenderas dérfor
inte till dessa patienter (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering rekommenderas till patienter med lindrigt till mattligt nedsatt leverfunktion (Child-
Pugh A och B). Vibegron har inte studerats hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh
C) och rekommenderas dérfor inte till dessa patienter (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Séakerhet och effekt for vibegron for barn under 18 &r har dnnu inte faststillts. Inga data finns
tillgéngliga.



Administreringssatt

Oral anvéndning, med eller utan mat. Svéljes med ett glas vatten.

Obgemsa 75 mg filmdragerade tabletter kan ocksé krossas, mixas med en matsked (cirka 15 ml) mjuk
mat (t.ex. dppelmos) och tas omedelbart med ett glas vatten.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter med obstruktion av de nedre urinvidgarna och patienter som tar antimuskarina likemedel mot
OAB

Urinretention har rapporterats hos patienter som tar vibegron. Risken for urinretention kan 6ka hos
patienter med obstruktion av de nedre urinvdgarna och dven hos patienter som tar muskarinantagonist-
lakemedel samtidigt med behandling med vibegron. Tecken och symtom pa urinretention bor
Overvakas fore och under behandlingen med vibegron, sérskilt hos patienter med kliniskt signifikant
obstruktion av de nedre urinvidgarna, hos patienter med tillstdnd som predisponerar for obstruktion av
de nedre urinvédgarna och hos patienter som tar muskarinantagonist-lakemedel samtidigt med
vibegron.

Behandling med vibegron ska avbrytas hos patienter som utvecklar urinretention.
Hjilpdmnen

Patienter med nagot av foljande sillsynta &rftliga tillstand bor inte anvinda detta lidkemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukosgalaktosmalabsorption.

Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.
4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Vibegron ar ett substrat for cytokrom P450 (CYP) 3A4, flera UGT-enzymer och effluxtransportéren
P-glykoprotein (P-gp).

Likemedel som paverkar exponeringen av vibegron

CYP3A4/P-gp-himmare

Exponeringen av vibegron (AUC) 6kade 2,1- respektive 1,6-faldigt i ndrvaro av ketokonazol (stark
hammare av CYP3A/P-gp) respektive diltiazem (méttlig himmare av CYP3A/P-gp) hos friska
frivilliga. Ingen dosjustering behdvs nér vibegron kombineras med starka och mattliga hdmmare av
CYP3A och/eller P-gp.

CYP3A4/P-gp-inducerare
AUC for vibegron péaverkades inte av upprepad administrering av rifampicin, en stark inducerare av
CYP3A/P-gp, hos friska frivilliga, medan Cpax 6kade med 86 %. Ingen justering av vibegrondosen

behovs vid administrering tillsammans med CYP3A- eller P-gp-inducerare.

Effekt av vibegron pé andra ldkemedel.




En engéngsdos pa 100 mg vibegron dkade Cpax och AUC med 21 % respektive 11 % av P-gp-
substratet digoxin hos friska frivilliga. Digoxinkoncentrationer i serum bor vervakas och anvindas
for titrering av digoxindosen for att uppné 6nskad klinisk effekt.

Potentialen for interaktion med P-gp bor beaktas nér vibegron ges i kombination med kénsliga P-gp-
substrat med smalt terapeutiskt index, t.ex. dabigatranetexilat, apixaban eller rivaroxaban.

Vibegron ar en himmare av OCT1 in vitro. Denna interaktion har inte studerats in vivo och den
kliniska relevansen ar for narvarande okand.

Farmakodynamiska interaktioner

Samtidig administrering av vibegron och metoprolol, en representativ betablockerare, eller amlodipin,
en representativ vasodilator, resulterade inte i en kliniskt betydelsefull minskning eller 6kning av
systoliskt blodtryck (SBP) jamfort med enbart metoprolol eller enbart amlodipin.

Pediatrisk population

Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Vibegron rekommenderas inte till fertila kvinnor som inte anvander preventivimedel.

Graviditet

Det finns ingen eller begransad méingd data fran anvéndningen av vibegron hos gravida kvinnor.
Djurstudier har visat reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Vibegron rekommenderas inte under graviditet. Nar graviditet planeras eller diagnostiseras ska
behandlingen med vibegron avbrytas och, om sa &r 1dmpligt, alternativ behandling paborjas.

Amning

Det ér oként om vibegron/metaboliter utsondras i brostm;jolk.

Tillgéngliga prekliniska data fran djur har visat utsondring av vibegron/metaboliter i mjolk (se avsnitt
5.3).

En risk for nyfodda/spadbarn kan inte uteslutas.

Vibegron ska inte anvdndas under amning.

Fertilitet

Effekten av vibegron pa méansklig fertilitet har inte faststéllts. Djurstudier har inte visat effekter pa
fertiliteten hos hon- eller hanrattor (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Obgemsa har ingen eller forsumbar effekt pé formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna inkluderar urinvagsinfektion (6,6 %), huvudvirk (5,0 %),
diarré (3,1 %) och illamaende (3,0 %).



Frekvensen av biverkningar som ledde till att behandlingen avbrdts 4r 0,9 %. De vanligaste
biverkningarna som leder till att behandlingen avbryts dr: huvudvirk (0,5 %), férstoppning, diarré,
illaméende och utslag (0,2 % vardera).

Tabell 6ver biverkningar

Tabellen nedan visar de biverkningar som observerats med vibegron under 12-veckorsstudien (fas 3)
och langtidsforlangningsstudien (fas 3) samt uppgifter som erhallits efter marknadsforing.

Frekvensen av biverkningar definieras enligt féljande: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (= 1/100 till <
1/10); mindre vanliga (> 1/1 000 till < 1/100); sdllsynta (> 1/10 000 till < 1/1 000); mycket sdllsynta (<
1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéingliga data).

Tabell 1: Biverkningar rapporterade for vibegron 75 mg

MedDRA organklass Biverkningar Frekvens
Infektioner och infestationer Urinvégsinfektion Vanliga
Centrala och perifera Huvudvirk Vanliga
nervsystemet

Blodkérl Virmevallning Mindre vanliga
Magtarmkanalen Forstoppning, Diarré, [llamdende | Vanliga

Hud och subkutan vivnad Utslag® Mindre vanliga
Njurar och urinvégar Urinretention® Mindre vanliga
Undersokningar och Okad residualurinvolym

provtagningar Vanliga

* inclusive pruritus utslag och erytematosa utslag
b inklusive urinanstringning

Rapportering av misstinkta biverkningar
Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Fall av 6verdosering har rapporterats i ett dosintervall mellan 100 och 375 mg per dag. Alla
observerade biverkningar efter den rapporterade dverdosen var icke-allvarliga. De rapporterade
biverkningarna var gastrointestinala storningar, huvudvérk och dyspné.

Vid misstidnkt 6verdosering bor behandlingen vara symptomatisk och stédjande.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Urologiska medel, Medel mot frekvent urinering och inkontinens, ATC-
kod: G04BD15

Verkningsmekanism

Vibegron ar en selektiv och potent human beta-3 adrenoceptoragonist 6ver B1-AR och B2-AR.
Aktivering av den beta-3 adrenoceptor som finns i urinblasans detrusormuskel 6kar bléskapaciteten
genom att den glatta detrusormuskeln slappnar av under blasfyllningen.

Klinisk effekt och sidkerhet



Effekten av vibegron 75 mg utvérderades i en fas 3, 12-veckors, dubbelblind, randomiserad,
placebokontrollerad och aktivt kontrollerad studie (EMPOWUR) pd OAB-patienter med symtom pa
akuta trangningar och urineringssfrekvens med eller utan urininkontinens (UUI). Patienterna
randomiserades 5:5:4 for att f4 antingen vibegron 75 mg, placebo eller tolterodin ER 4 mg oralt en
géng dagligen i 12 veckor. For att delta i studien var patienterna tvungna att ha symtom pa OAB i
minst 3 ménader med ett genomsnitt pa 8 eller fler miktioner per dag och minst 1 UUI per dag, eller i
genomsnitt 8 eller fler miktioner per dag och ett genomsnitt pad minst 3 akuta episoder per dag. UUI
definierades som ldckage av urin av valfri mingd eftersom patienten kénde ett behov av att urinera
omedelbart. Studiepopulationen inkluderade OAB-ldkemedelsnaiva patienter savél som patienter som
tidigare fétt behandling med OAB-ldkemedel. Totalt 1518 patienter randomiserades:

547 forsokspersoner randomiserades till vibegrongruppen, 540 till placebogruppen och 431 till
tolterodingruppen. Av dessa 1518 patienter avbrot 54 patienter (10,0 %) med placebo och 45 patienter
(8,2 %) i vibegron 75 mg-gruppen studien. Den framsta orsaken till studieavbrott var aterkallande av
samtycke (3,9 % i placebogruppen och 2,6 % i vibegrongruppen).

De co-priméra effektmatten var férdndring fran baslinjen i genomsnittligt dagligt antal miktioner och
genomsnittligt dagligt antal UUI-episoder vid vecka 12. Viktiga sekundira effektmatt inkluderade
fordndring fran baslinjen i genomsnittligt dagligt antal akuta episoder, genomsnittligt dagligt antal
totala inkontinensepisoder, genomsnittlig tdmd volym per miktion, % av patienterna med > 75 %
respektive 100 % minskning av det genomsnittliga dagliga antalet UUI-episoder och resultat fran det
langa frageformulédret om Gveraktiv urinblédsa (OAB q LF).

Totalt 1 515 patienter fick minst en daglig dos placebo (n=540), vibegron 75 mg (n=545) eller aktiv
kontroll (n=430). Majoriteten av patienterna var kaukasiska (78 %) och kvinnor (85 %) med en
medeléalder pa 60 (intervall 18 till 93) ar, 77 % av patienterna hade UUI (OAB Wet). Andelen
patienter vid baslinjen dver 65 ar var 42,6 % och 6ver 75 ar var 12,1 %.

Vibegron 75 mg var effektivt for att behandla symtomen pa OAB inom 2 veckor och effekten
bibeholls under hela den 12 veckor langa behandlingsperioden (resultaten presenteras nedan i tabell 2).

Tabell 2: Genomsnittlig baslinje och forindring fran baslinjen vid vecka 12 avseende
miktionsfrekvens, akuta urininkontinensepisoder, akuta tringningsepisoder, totala
inkontinensepisoder och urinvolym per urinering

Parameter Placebo Vibegron Tolterodin
75 mg depottablett 4 mg

Genomsnittligt antal urineringar per dag*
Genomsnitt baslinje (n) 11.8 (520) 11.3 (526) 11.5 (417)
Forindring frin baslinje® (n) -1.3 (475) -1.8 (492) -1.6 (378)
Skillnad frén placebo -0.5 -0.3
95% Konfidensintervall -0.8,-0.2 -0.6, 0.1
p-viirde <0.001¢%°¢ 0.0988
Genomsnittligt antal UUI-episoder®
Genomsnitt baslinje (n) 3.5 (405) 3.4 (403) 3.4 (319)
Forindring fran baslinje® (n) -1.4 (372) -2.0 (383) -1.8 (286)
Skillnad frén placebo -0.6 -04
95% Konfidensintervall -0.9,-0.3 -0.7,-0.1
p-vérde <0.0001%¢ 0.0123
Genomsnittligt antal “akut behov att urinera” (akuta) episoder?®
Genomsnitt baslinje (n) 8.1 (520) 8.1 (526) 7.9 (417)
Forindring fran baslinje® (n) -2.0 (475) -2.7 (492) -2.5(378)
Skillnad frén placebo -0.7 -04
95% Konfidensintervall -1.1,-0.2 -0.9, 0.0
p-vérde 0.002 ¢ 0.0648

Genomsnittligt antal totala inkontinensepisoder per dag*
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Genomsnitt baslinje (n) 4.2 (405) 4.1 (403) 4.1 (319)
Forindring frin baslinje® (n) -1.6 (372) -2.3 (383) -2.0 (286)
Skillnad frén placebo -0.7 -0.5
95% Konfidensintervall -1.0,-0.4 -0.8, -0.1
p-viirde <0.0001 ¢ 0.0074
Genomsnittlig volym (ml) per urinering®

Genomsnitt medelvirde (n) 148 (514) 155 (524) 147 (415)
Forindring fran baslinje® (n) 2 (478) 24 (490) 16 (375)
Skillnad frén placebo 21 13
95% Konfidensintervall 14,28 9,22
p-vérde <0.0001%¢ <0.001

2 en FAS-population: Full analysuppséttning. Alla randomiserade patienter med OAB som tog minst 1 dos
dubbelblind studiebehandling och hade minst en utvirderbar forandring fran baslinjemétning av urinering.

® Minsta kvadratmedel justerat for behandling, baslinje, OAB-typ (endast for analyser pa FAS), kon, geografisk
region, studiebesok och studiebesok efter behandlingsinteraktionsterm.

¢ FAS-I-population: anvinds for inkontinensdndpunkter och inkluderade patienter i FAS-populationen med OAB
Wet vid studiestart som hade minst en utvdrderbar férandring fran UUI-métning vid baslinjen.

d Statistiskt signifikant.

¢ Parametrar som ingdr i proceduren for flera tester. Hypotestestning utfordes endast for vibegron-placebo.

Ytterligare viktiga sekundira effektmatt inkluderade andelen patienter med en minskning vid vecka 12
jamfort med baslinjen i genomsnittligt dagligt antal UUI-episoder pa > 75 % eller 100 %. Resultaten
presenteras nedan (tabell 3).

Tabell 3: Sekundiir effektivitetsanalys: Tringningsinkontinens 75 % och 100 % svarsanalys vid
vecka 12 — FAS-I (inkluderade patienter i FAS-populationen med OAB Wet vid studiestart som
hade minst en utvirderbar forindring fran UUI-méitning vid baslinjen)

Placebo Vibegron Tolterodin
N=405 75 mg depottablett 4 mg
Statistik N=403 N=319
Personer med minst 75% minskning av UUI fréan baslinjen vid vecka 12
Estimerat” n (%) 133 (32.8) 199 (49.3) 135 (42.2)
Aktiv- Placebo?
CMH-skillnad 16.5 9.4
95% KI [9.7;23.4] [2.1;16.7]
p-vérde <0.0001>¢ 0.0120
Patienter med 100% minskning av UUI frén baslinjen vid vecka 12
Estimerat” n (%) 77 (19.0) 102 (25.3) 67 (20.9)
Activ- Placebo?
CMH-skillnad 6.3 1.9
95% K1 [0.4; 12.1] [-4.1; 7.8]
p-vérde 0.0360"° 0.5447

Anmaérkningar: MI anvéndes for att imputera virden som saknades av ndgon anledning under de analyserade veckorna.

Presenterade frekvenser och ndimnaren som anvéndes for procent baserades pa forsokspersoner i FAS-I och randomiserad behandling.

*Den estimerade andelen anvander SAS-proceduren MIANALYS med standarduppskattning av multipla imputeringseffekter.

a Skillnaden i proportion och motsvarande CI och p-virde berdknades med Cochran-Mantel-Haenszel riskskillnadsuppskattning stratifierad

efter kon (hona vs man), med vikter foreslagna av Gronland och Robins.

7




b Statistiskt signifikant.

¢ Jamforelser som ingar i proceduren for flera tester. Jimforelser mellan tolterodin ER och placebo anses vara beskrivande.

Den langsiktiga sdkerheten och effekten av vibegron 75 mg utvarderades upp till 52 veckor i
fas 3-forldngda studien hos 505 patienter som hade slutfort 12 veckors fas 3-studien (EMPOWUR).

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Obgemsa for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av neurogen
detrusordveraktivitet (information om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Vibegrons genomsnittliga Crmax och AUC 6kade mer dn dosproportionellt upp till 600 mg och 400 mg
efter engangsdos respektive upprepad dos. Steady state-koncentrationer uppnés inom 7 dagar efter
dosering en géng dagligen. Det genomsnittliga ackumuleringsforhallandet (Rac) var 1,7 for Cpax och
2,4 for AUC4 timmar. Median Ty for vibegron ér cirka 1 till 3 timmar.

Oral administrering av vibegron 75 mg filmdragerad tablett krossad och blandad med 15 ml dppelmos
resulterade inte i ndgra kliniskt relevanta forandringar 1 vibegrons farmakokinetik jamfort med
administrering av en intakt vibegron 75 mg filmdragerad tablett. Déarf6r kan vibegron krossas for
administrering i mjuk mat.

Effekt av mat

Samtidig administrering av en 75 mg tablett med en méltid med hog fetthalt minskade vibegrons Cmax
och AUC med 63 % respektive 37 %. Effekten av mat verkade vara mindre vid steady state
(ofordndrad AUC och 30 % lagre Cumax). I fas 3-studierna avseende effekt och sékerhet administrerades
vibegron med eller utan mat. Darfor kan vibegron tas med eller utan mat.

Distribution

Den genomsnittliga skenbara distributionsvolymen efter oral administrering dr 9 120 liter. Human
plasmaproteinbindning av vibegron ir cirka 50 %. Det genomsnittliga blod-till-
plasmakoncentrationsforhallandet ar 0,9.

Metabolism

Vibegron metaboliseras via oxidation och direkt glukuronidering men metabolism &r inte en viktig
elimineringsvdg. Vibegron dr den huvudsakliga cirkulerande komponenten efter en engangsdos av
14C-vibegron. En huvudmetabolit observerades i human plasma, nimligen en fas II-glukuronid som
representerade 12 till 14 % av den totala exponeringen. Alla rekombinanta UGT-enzymer utvérderade
in vitro demonstrerade viss metabolism av vibegron (framfor allt UGT1A3, UGT1A4, UGT1A6,
UGT2B10, UGT2B15). Aven om in vitro-studier tyder pa en roll for CYP3A4 i den oxidativa
metabolismen av vibegron, indikerar in vivo-resultat att dessa isozymer spelar en begrénsad roll i den
totala elimineringen.

Eliminering

Den genomsnittliga terminala halveringstiden (ti,) efter administrering av flera doser varierar fran 59
till 94 timmar hos unga och &ldre forsokspersoner, och den effektiva halveringstiden &r cirka
31 timmar i alla populationer.



Efter oral administrering av 100 mg '*C-vibegron till friska frivilliga, terfanns cirka 59 % av den
radioaktivt mérkta dosen i feces och 20 % i urin. Oférandrat vibegron stod for majoriteten av den
utsondrade radioaktiviteten (54 % respektive 19 % i feces och urin). Det mesta av dosen som éaterfinns
i feces ér sannolikt oabsorberad substans. Urinutsondring av oférdndrad substans ér en viktig
elimineringsvéag (cirka 50 % av absorberat vibegron). Gallutsondring av oforidndrad substans kan
ocksa bidra till elimineringen medan levermetabolismen tycks spela en mindre roll.

Nedsatt njurfunktion

I forhéllande till frivilliga med normal njurfunktion (GFR > 90 ml/min) 6kade administrering av
100 mg engangsdos av vibegron genomsnittligt -Cmax och AUC:

- 1,6- respektive 2,1-faldigt hos frivilliga med l4tt nedsatt njurfunktion (60 < GFR <90 ml/min),
- 2,0- respektive 1,6-faldigt hos frivilliga med mattligt nedsatt njurfunktion

(30 < GFR <60 ml/min)
- 1,8- respektive 1,2-faldigt hos frivilliga med gravt nedsatt njurfunktion (GFR < 30 ml/min)

Ingen justering av vibegrondosen rekommenderas for patienter med lindrigt, méttligt eller gravt
nedsatt njurfunktion (15 ml/min < GFR < 90 ml/min och dialys ej nddvéndig). Vibegron har inte
studerats hos patienter med terminal njursjukdom (GFR < 15 ml/min med eller utan hemodialys) och
rekommenderas darfor inte till dessa patienter.

Nedsatt leverfunktion

I forhallande till frivilliga med normal leverfunktion 6kade administrering av 100 mg engangsdos av
vibegron genomsnittligt Cnax och AUC

- 1,3- respektive 1,3-faldigt hos frivilliga med mattligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh
klass B)

Ingen justering av vibegrondosen rekommenderas for patienter med lindrigt till méttligt nedsatt
leverfunktion (Child-Pugh A och B). Vibegron har inte studerats hos patienter med gravt nedsatt

leverfunktion (Child-Pugh C) och rekommenderas dérfor inte till denna patientpopulation.

Pediatrisk population

Inga farmakokinetiska data finns tillgéingliga for barn under 18 ar.

Andra sirskilda populationer

Inga kliniskt signifikanta skillnader i farmakokinetiken for vibegron observerades baserat pa alder
(undersokt intervall: 18 till 93 ar), kon eller ras/etnicitet.

Vikt (undersokt intervall: 39 till 161 kg) hade en méttlig effekt pa clearance och central
distributionsvolym i den farmakokinetiska populationsanalysen. Okningen av vibegronexponeringen
till f61jd av skillnader i vikt anses inte vara kliniskt signifikant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Vibegron visade 9 och 78 ganger légre in vitro 3-AR-styrka hos kanin respektive ratta jamfort med
ménniska. Darfor r sdkerhetsmarginalerna for potentiella f3-AR-medierade effekter pa utveckling
eller reproduktion lagre &n for icke-B3-AR-relaterade effekter.

I studier pa ratta och kanin observerades inga effekter pa embryo-fosterutveckling efter oral
administrering av vibegron under organogenesen vid exponeringar (AUC) cirka 275 ganger respektive
285 génger storre dn klinisk exponering vid den rekommenderade humandosen (RHD) pé 75 mg/dag
vibegron. Forsenad skelettforbening hos fostret och minskad fosterkroppsvikt observerades hos kanin
vid ungefdr 898-faldig klinisk exponering (AUC) vid RHD, i nirvaro av maternell toxicitet. Hos rétta



som behandlats med vibegron under driktighet och laktation observerades inga effekter pd avkomman
vid 89-faldig klinisk exponering vid RHD. Utvecklingstoxicitet observerades hos avkomma vid
ungefar 458-faldig klinisk exponering (AUC) vid RHD, i nirvaro av maternell toxicitet.

Nir en enstaka oral dos av radiomérkt vibegron administrerades till postnatala digivande réttor,
observerades radioaktivitet i mjolk.

Inga effekter pa fertiliteten observerades hos hon- eller hanréttor vid doser upp till 300 mg/kg/dag,
associerad med systemisk exponering (AUC) minst 275 ganger hogre dn hos ménniskor vid RHD péa
75 mg/dag. Allmén toxicitet, minskad fruktsamhet och minskad fertilitet observerades hos honrattor
vid 1 000 mg/kg/dag, associerat med uppskattad systemisk exponering 1 867 ganger hogre (AUC) dn
hos méinniskor vid RHD pa 75 mg/dag.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpidmnen

Tablettkdrna

Mannitol

Mikrokristallin cellulosa

Kroskarmellosnatrium

Hydroxipropylcellulosa
Magnesiumstearat

Filmdragering

Indigokarmin aluminiumlack (E132)

Hypromellos (E464)

Gul jarnoxid (E172)

Laktosmonohydrat

Titandioxid (E171)

Triacetin

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

4 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Detta lakemedel kréver inga sirskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehéll

Vit, fyrkantig eller rund burk av hogdensitetspolyeten (HDPE) forsluten med ett barnskyddande lock
av polypropen (PP) och en inre forsegling som innehaller ett polyeten (PE)-lager i kontakt med
tabletterna. Varje burk innehaller 7, 30 eller 90 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1822/001 7 filmdragerade tabletter i rund burk

EU/1/24/1822/002 30 filmdragerade tabletter i rund burk

EU/1/24/1822/003 90 filmdragerade tabletter i rund burk

EU/1/24/1822/004 7 filmdragerade tabletter i fyrkantig burk

EU/1/24/1822/005 30 filmdragerade tabletter i fyrkantig burk

EU/1/24/1822/006 90 filmdragerade tabletter i fyrkantig burk

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns p&4 Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.




BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats
PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt 1akemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att Idmna in periodiska sdkerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska ldmna in den forsta periodiska sikerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkénnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgdrder som finns beskrivna i den dverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godké@nnandet
for forsdljning samt eventuella efterfoljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pé begiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,
¢ nir riskhanteringssystemet éndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Obgemsa 75 mg filmdragerade tabletter
vibegron

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 75 mg vibegron

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller laktos. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

7 filmdragerade tabletter
30 filmdragerade tabletter
90 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Oral anvéndning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL




11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/0/00/000/001 7 filmdragerade tabletter i rund burk
EU/0/00/000/002 30 filmdragerade tabletter i rund burk
EU/0/00/000/003 90 filmdragerade tabletter i rund burk
EU/0/00/000/004 7 filmdragerade tabletter i fyrkantig burk
EU/0/00/000/005 30 filmdragerade tabletter i fyrkantig burk
EU/0/00/000/006 90 filmdragerade tabletter i fyrkantig burk

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Obgemsa

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INRE FORPACKNINGEN

BURKETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN

Obgemsa 75 mg filmdragerade tabletter
vibegron

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 75 mg vibegron

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller laktos. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

7 filmdragerade tabletter
30 filmdragerade tabletter
90 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Oral anvéndning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL




11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/0/00/000/001 7 filmdragerade tabletter i rund burk
EU/0/00/000/002 30 filmdragerade tabletter i rund burk
EU/0/00/000/003 90 filmdragerade tabletter i rund burk
EU/0/00/000/004 7 filmdragerade tabletter i fyrkantig burk
EU/0/00/000/005 30 filmdragerade tabletter i fyrkantig burk
EU/0/00/000/006 90 filmdragerade tabletter i fyrkantig burk

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA




B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Obgemsa 75 mg filmdragerade tabletter
vibegron

vDetta lakemedel &r foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far.

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Obgemsa &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Obgemsa

Hur du tar Obgemsa

Eventuella biverkningar

Hur Obgemsa ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SAINAIF I

1. Vad Obgemsa ir och vad det anviinds for

Obgemsa innehéller den aktiva substansen vibegron. Den har en muskelavslappnande effekt pa
urinblésan (en sa kallad beta-3-adrenoceptoragonist), vilket minskar dveraktiviteten hos urinblasan och
behandlar de relaterade symtomen.

Obgemsa anvénds for att behandla symtomen pa en Overaktiv urinblésa hos vuxna, sdsom:
- plotsliga behov av att tomma urinblasan (trdngningar)
- behov av att tdmma urinblasan oftare &n vanligt (6kad urineringsfrekvens)
- att inte kunna kontrollera nir man ska tomma urinblasan och att kissa pa sig
(urininkontinens)

2. Vad du behover veta innan du tar Obgemsa

Ta inte Obgemsa:
- om du dr allergisk mot vibegron eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Obgemsa:

e om du har problem med att tomma urinblésan eller om du har en svag urinstréle, eller om du
tar andra lakemedel f6r behandling av 6veraktiv blésa, sdisom antikolinerga ldkemedel till
exempel oxibutynin, difenhydramin och solifenacin.

Om du har svéra leverproblem eller om du har en njursjukdom i slutstadiet, eftersom Obgemsa inte
ska anvéndas i dessa fall.
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Barn och ungdomar
Ge inte detta ldkemedel till barn och ungdomar under 18 &r eftersom sdkerheten och effekten av
Obgemsa i denna dldersgrupp dnnu inte har faststéllts.

Andra liilkemedel och Obgemsa

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel.

Tala om for din lakare om du anvander digoxin (ett lakemedel mot hjértsvikt eller onormal hjértrytm).
Blodnivaerna av detta ldkemedel méts av din ldkare. Om blodnivan ligger utanfor intervallet kan din
lakare justera dosen av digoxin.

Tala om for din lakare om du anvander blodfértunnande lakemedel (férebyggande mot blodpropp)
som innehéller dabigatranetexilat, apixaban eller rivaroxaban. Dessa likemedel kan kréva
dosjusteringar av din lékare.

Graviditet och amning

Fertila kvinnor
Om du tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn ska du inte ta Obgemsa. Detta beror pa
att det inte dr kint hur detta 1dkemedel kommer att paverka fostret.

Graviditet
Om du &r gravid ska du inte ta Obgemsa. Detta beror pa att det inte dr ként hur detta lakemedel
kommer att paverka barnet.

Amning
Det ér troligt att detta ldkemedel gar 6ver i1 brostmjolk, men riskerna for barnet dr okdnda. Dérfor bor
du inte amma medan du tar Obgemsa.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Obgemsa har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner.

Obgemsa innehaller laktos
Om din lékare har sagt till dig att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din ldkare innan du tar detta
likemedel.

Obgemsa innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) per tablett, d.v.s. &r nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Obgemsa

Ta alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Rekommenderad dos &r 1 tablett per dag.

Svilj tabletten med ett glas vatten. Om det behdvs kan tabletten krossas och blandas med 1 matsked
(ca 15 ml) mjuk mat (t.ex. Appelmos). At blandningen och drick ett glas vatten efterat. Nir tabletten
har blandats i mat ska blandningen dtas omedelbart. Du kan ta din tablett med eller utan mat.

Om du har tagit for stor méingd av Obgemsa

Om du har tagit for ménga tabletter, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukhus omedelbart for rad.
Om négon annan av misstag tar dina tabletter, kontakta omedelbart 1ékare, apotekspersonal eller
sjukhus for rad. Symtom pé Sverdosering kan inkludera problem i matsméltningssystemet, huvudvérk
och andningssvarigheter.

Om du har glomt att ta Obgemsa

Om du missar en dos, ta nésta dos som vanligt nédsta dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd tablett. Om du missar flera doser, tala om det for din lakare och folj de rad du far.
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Om du slutar att ta Obgemsa
Avbryt inte behandlingen med Obgemsa tidigt om du inte ser ndgon omedelbar effekt. Din urinblasa
kan behova lite tid att anpassa sig och du bor fortsétta att ta dina tabletter.

Sluta inte ta Obgemsa nér dina symtom forbéttras, eftersom symtomen pa dveraktiv blésa kan
aterkomma om behandlingen avbryts. Tala med din ldkare innan du slutar ta Obgemsa.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

En mindre vanlig biverkning (kan drabba upp till 1 av 100 personer) &r oférmaga att tomma urinblasan
(urinretention). Obgemsa kan 6ka sannolikheten for att inte kunna tdmma blasan, sirskilt om du har ett
hinder av blasutloppet eller tar andra ldkemedel for behandling av dveraktiv bldsa. Tala genast om for
din ldkare om du inte kan tdmma urinblasan.

Andra biverkningar innefattar:

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

- huvudvirk

- diarré

- illamédende

- forstoppning

- urinvégsinfektion

- Okad residualurinvolym (6kning av mdngden urin som finns kvar i urinblasan efter en frivillig
urinering)

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 personer)

- virmevallning

- urinretention (of6rmaga att tomma urinblésan, &ven om man anstrénger sig)
- utslag (inklusive kliande utslag och roda utslag)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Obgemsa ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och burken efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvénds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen &r vibegron. Varje filmdragerad tablett innehéller 75 mg vibegron.
- Ovriga innehallsimnen &r:

- Tablettkdrna: mannitol, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
hydroxipropylcellulosa och magnesiumstearat. Se avsnitt 2 ”Obgemsa innehaller
natrium”.

- Filmdragering: indigokarmin aluminiumlack (E132), hypromellos (E464), gul jarnoxid
(E172), laktos, titandioxid (E171) och triacetin. Se avsnitt 2 ”Obgemsa innehéller laktos”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Obgemsa &r ljusgrona ovala filmdragerade tabletter (tabletter), praglade med V75 pa ena sidan och
sldta pa den andra sidan. Tablettens dimensioner &r cirka 9 mm (lingd) x 4 mm (bredd) x 3 mm (hg&jd).

Obgemsa tillhandahélls i vita, fyrkantiga eller runda plastflaskor med barnskyddande plastforslutning.
Forpackningsstorlekar: 7, 30 eller 90 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Frankrike

Tillverkare

PATHEON FRANCE

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprék pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
webbplats.
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