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Mirabegron (Betmiga) - nové odporiacania tykajuce sa rizika zvysSenia
krvného tlaku

Vazena pani doktorka, Vazeny pan doktor,

po dohode s Eurdpskou liekovou agenttirou (EMA) a Statnym Ustavom pre kontrolu
lieCiv by Vas spolo¢nost Astellas chcela informovat o novych odporucaniach
tykajucich sa lieku Betmiga (mirabegron).

Zhrnutie problematiky

e U pacientov liecenych mirabegronom boli hlasené zavazné pripady
hypertenzie a zvyseného krvného tlaku.

e Mirabegron je teraz kontraindikovany u pacientov so zavaznou
neliecenou hypertenziou, ktora je definovana ako systolicky krvny
tlak =180 mm Hg a/alebo diastolicky krvny tlak =110 mm Hg.

e Pred zacatim liecby odmerajte pacientovi krvny tlak a pocas liecby tlak
pravidelne sledujte, najma u pacientov s hypertenziou.

Dalsie informécie o bezpeénostnych otézkach a odportcania

Mirabegron je indikovany na symptomatickd lieCbu urgencie, zvysenej frekvencie
mocenia alebo urgentnej inkontinencie, ktoré sa moézu vyskytovat u dospelych
pacientov so syndromom hyperaktivneho mocového mechtra (OAB syndrém).

Zvyseny krvny tlak je znamym rizikom mirabegronu a je uvedeny v informaciach
o lieku.

Eurdpska liekova agentlira vydala nové odporucania na zaklade skdmania
kumulativnhych (dajov suvisiacich s mirabegronom a zvySsenym krvnym tlakom.
U pacientov lieCenych mirabegronom boli hlasené zavazné pripady hypertenzie
a zvyseného krvného tlaku.

Okrem toho bolo hldsenych niekolko pripadov hypertenznej krizy a cievnych
mozgovych i srdcovych prihod sulvisiacich s hypertenziou, ku ktorym doslo pocas
liecCby mirabegronom. V niektorych pripadoch je k dispozicii len nedostacujlce
mnozstvo informacii alebo su pritomné iné konkomitantné faktory.

Z tohto dovodu je teraz pouzitie mirabegronu kontraindikované u pacientov
so zavaznou nelieCenou hypertenziou. Krvny tlak je potrebné odmerat na zaciatku
lie¢cby a pravidelne ho sledovat, obzvlast u pacientov s hypertenziou.
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Hlasenie neziaducich udalosti

Ked?e je mirabegron novym lie¢ivom schvdlenym v EU, podlieha dalSiemu
monitorovaniu. Toto monitorovanie napomaha skvalitneniu hlasenia neziaducich
ucinkov a umoznuje rychlu identifikaciu novych informacii tykajucich sa bezpecnosti,
aby bolo mozné poskytnut dalsie informécie o bezpe¢nom a G¢innom pouzivani.

VSetky podozrenia na neziaduce UucCinky suvisiace s mirabegronom je potrebné
nahlasovat v sulade s narodnym systémom hldsenia prostrednictvom

Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv,

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,

Kvetna 11,

825 08 Bratislava 26,

Tel.: +421 2 507 01 206, fax:+421 2 507 01 237,

internetova stranka http://www.sukl.sk/bezpecnost-liekov,

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Hldsenia je mozné odosielat na pobocku spoloénosti Astellas elektronickou postou na
adresu PharmacovigilanceSK@astellas.com resp. prostrednictvom webovej stranky
www.astellas.sk alebo faxom na Cislo 02/4444 2158.

Pri hlaseni takychto udalosti Vas prosime o poskytnutie ¢o najvacsieho mnozstva
informacii, vratane merani krvného tlaku, aby bolo mozné pokracovat v monitorovani
udalosti suvisiacich so zvySenym krvnym tlakom.

Kontaktné udaje spolocnosti

V pripade otdzok tykajucich sa mirabegronu a zvyseného krvného tlaku kontaktujte
oddelenie zdravotnickych informacii spoloCnosti Astellas na nasledujucom (isle:
02/4444 2157, Astellas Pharma s.r.o., org. zlozka, Galvaniho 15 C, 821 04 Bratislava
alebo e-mailovej adrese: pavel.machacek@astellas.com.

S pozdravom

i

MUDr. RAIdt/Nies, MBA MVDr. Pavel Machadek

Opravnena osbba Medical Director
pre farmakoviliganciu v Eurdpe Astellas Pharma s.r.o.
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