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Mirabegron (Betmiga) — nowe zalecenia dotyczace ryzyka zwiazanego z podwyzszeniem

cisnienia krwi

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych firma Astellas chciataby
przekaza¢ Panstwu informacje dotyczace nowych zalecen stosowania leku Betmiga

(mirabegron).

Streszczenie

e U pacjentéw przyjmujacych mirabegron odnotowano ci¢zkie przypadki wystapienia

nadci$nienia tetniczego i podwyzszenia ciSnienia krwi.
e Stosowanie mirabegronu jest obecnie przeciwwskazane u pacjentéw z ciezkim,

niekontrolowanym nadciSnieniem te¢tniczym definiowanym jako ciSnienie skurczowe

>180 mm Hg i/lub ciSnienie rozkurczowe >110 mm Hg.

e Przed rozpocze¢ciem leczenia nalezy wykona¢ pomiar ciSnienia krwi i regularnie

monitorowac je w trakcie leczenia, w szczegolnosci u pacjentéow z nadci$nieniem.

Dalsze informacje dotyczqce bezpieczenstwa i zalecen

Stosowanie mirabegronu jest wskazane w objawowym leczeniu naglacego parcia na mocz,
czgstomoczu 1 (lub) nietrzymania moczu spowodowanego naglagcymi parciami u dorostych

pacjentéw z zespolem pecherza nadreaktywnego (OAB).

Podwyzszone cisnienie krwi stanowi znany czynnik ryzyka stosowania mirabegronu i zostato

zawarte w informacji o produkcie.
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Nowe zalecenia wynikaja z przegladu tacznych danych dotyczacych zwigzku stosowania
mirabegronu 1 podwyzszonego cisnienia krwi dokonanego przez Europejska Agencje Lekow.
U pacjentow przyjmujacych mirabegron odnotowano cigzkie przypadki wystapienia

nadci$nienia tetniczego i podwyzszenia ci$nienia krwi.

Dodatkowo zgloszono przypadki przetomu nadci§nieniowego oraz incydentéw naczyniowo-
moézgowych 1 sercowych zwigzanych z nadci$nieniem o wyraznej zalezno$ci czasowej z
zastosowaniem mirabegronu. W przypadku niektorych tego typu zgloszen dostepne sa

ograniczone informacje lub wystepuja inne czynniki wspoétistniejace.

W zwigzku z tym stosowanie mirabegronu u pacjentdow z ci¢zkim, niekontrolowanym
nadci$nieniem krwi jest obecnie przeciwwskazane. Przed rozpoczg¢ciem leczenia nalezy
zmierzy¢ ci$nienie krwi i regularnie je monitorowaé, w szczegdlnoSci u pacjentow z

nadci$nieniem tg¢tniczym.

Zglaszanie dziatan niepoZgdanych

Jako nowa substancja czynna dopuszczona do obrotu na terytorium Unii Europejskiej
mirabegron podlega dodatkowemu monitorowaniu bezpieczenstwa stosowania. Ma to na celu
zwigkszenie ilosci zgloszen dziatan niepozadanych oraz umozliwia szybsze wykrycie
nowych zagrozen dla dalszego informowania o bezpieczenstwie o leczenia i1 jego
skutecznosci. Jest to zwigzane z intensyfikacjg proceséw monitorujacych zgtaszanie dziatan
niepozadanych i1 umozliwia szybka identyfikacj¢ informacji dotyczacych bezpieczenstwa

celem stosowania produktu w sposob bezpieczny i skuteczny.

Wszystkie podejrzewane dzialania niepozadane zwigzane z uzyciem mirabegronu nalezy
zglasza¢ zgodnie z krajowym systemem zglaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem
Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-
mail: ndl@urpl.gov.pl.

Zgloszenia mozna przesyla¢ na adres poczty elektronicznej lub faksem do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: Astellas Pharma Sp. z o.0., ul. Osmanska 14, 02-823

Warszawa; tel. +48 22 545 11 11, +48 608 449 977, faks +48 22 545 11 39, e-mail:
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APPL_pharmacovigilance@astellas.com. W celu zapewnienia dalszego monitorowania
zdarzen zwigzanych z podwyzszonym ci$nieniem krwi, podczas zgltaszania tego typu zdarzen
prosimy o podanie mozliwie najwigkszej liczby informacji, tacznie z wynikami pomiaru

ci$nienia krwi.

Kontakt do firmy

Pytania dotyczace mirabegronu oraz podwyzszonego ci$nienia krwi prosimy kierowa¢ do
Dzialu Medycznego zajmujacego si¢ udzielaniem informacji medycznych firmy Astellas pod
numerem telefonu: +48 22 545 11 42 (numer bezposredni) lub +48 22 545 11 11 (numer
Recepcji).

Z powazaniem,

Gt Dt Ml

Lek. med., MBA Ralph Nies Lek. med. Elzbieta Owczarek-
Milow

Osoba odpowiedzialna za monitorowanie Starszy Kierownik Medyczny

bezpi nstwa f: kot il na terytori
ezpieczenstwa farmakoterapii na terytorium Astellas Pharma Sp. Z 0.0.

Unii Europejskiej
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