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CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
7. zafi 2015

Mirabegron (Betmiga) - nova doporuceni ohledné rizika zvyseni krevniho tlaku

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

po dohodé s Evropskou agenturou pro |écivé pripravky a Statnim Ustavem pro kontrolu
I&Civ si Vas spolecnost Astellas dovoluje informovat o novych doporucenich pro pouziti
pripravku Betmiga (mirabegron)

Shrnuti problematiky

e P¥Fi lécbé pacientd Gc¢innou latkou mirabegron byly hlaseny zavazné pripady
hypertenze a zvySeného krevniho tlaku.

e Mirabegron je nyni kontraindikovan u pacienti s tézkou nelécenou
hypertenzi definovanou jako systolicky krevni tlak =180 mm Hg a/nebo
diastolicky krevni tlak =110 mm Hg.

e Pred zahajenim lécby je diilezité zmérit krevni tlak pacienta a pravidelné
jej béhem lécby monitorovat, zejména u pacientidl s hypertenzi.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Mirabegron je indikovan k symptomatické |écbé urgence, zvysené frekvence moceni
a/nebo urgentni inkontinence, které se mohou vyskytnout u dospélych pacientt se
syndromem hyperaktivhiho mocového méchyre (OAB).

Zvyseni krevniho tlaku je zndmym rizikem ucinné latky mirabegron, coz je jiz uvedeno
v udajich o pripravku.

Evropska agentura pro lécivé pripravky vydala nova doporuceni na zakladé prezkumu
souhrnnych Gdajd spojenych s Géinnou latkou mirabegron a zvy$enym krevnim tlakem.
Pfi |é¢bé& pacientl mirabegronem byly hldSeny zavazné pripady hypertenze a
zvysSeného krevniho tlaku.

Dale bylo b&hem |é¢by mirabegronem hlageno né&kolik pfipadl hypertenzni krize a
cerebrovaskularnich i srde¢nich prihod spojenych s hypertenzi. V nékterych téchto
pripadech nejsou k dispozici dostatec¢né informace nebo jsou uvedeny dalsi, soucasné
plsobici faktory.

Z tohoto dlvodu je nyni jeho pouziti u pacientd s t&Zkou nelé¢enou hypertenzi
kontraindikovano. Krevni tlak je nutno zmérit pri zahajeni IéCby a poté jej
pravidelné monitorovat, zejména u pacientt s hypertenzi.
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Hlaseni nezadoucich ucinki
Vv Tento lécCivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani

novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.

Mirabegron podléha jakoZto nova IéCiva latka registrovana v EU dalSimu
sledovani. Tomuto sledovani napomaha svédomitéjsi hlaseni nezadoucich
U¢inkd, které umoziiuje rychlé zjisté&ni novych bezpeénostnich informaci pro
zajisténi dalsi informovanosti ohledné bezpecného a efektivniho uzivani.

Veskera podezreni na nezadouci ucinky spojené s mirabegronem je nutno hlasit
7 V4 J4 7 v Vé v 7 V4 7 V. o
v souladu s narodnim systémem hlaseni nezadoucich ucinku.

Hlaseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare
dostupného na webovych strankach SUKL, vSe potifebné pro hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu |éCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz .

Zpravy lze také zaslat e-mailem nebo faxem na pobocku spolecnosti Astellas,
e-mail: PharmakovigilanceCZ@astellas.com

fax: +420 236 080 332

www.astellas.cz

Aby bylo moZno pokradovat ve sledovani pripadd spojenych se zvy&enym
krevnim tlakem, sdélte prosim pFi hlageni t&chto pFipadd co nejvice informaci,
véetné namérenych hodnot krevniho tlaku.

Kontaktni udaje spolecnosti

S dotazy ohledné mirabegronu a zvyseného krevniho tlaku se obratte na
oddéleni Iékarskych informaci spolecnosti Astellas na téchto cCislech:
tel: +420 236 080 300; tel: +420 602 526 641

S pozdrgvwem,
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MUDF. R M\/Dr. Pavel Machadek
Viceprestdent, EU-QPPV Medical Director



