. Betmiga ma prokazanou perzistenci pfi Iéché 0AB-

« Mirabegron je dobte tolerovan s incidenci sucha
v ustech na urovni placeba’

-

. UGinnost a bezpecnost ovéiena ve velkych klinickych studiich®

\

ZKRACENE INFORMACE O PRIPRAVKU Betmiga (mirabegronum)

Slozeni: Jedna tableta s prodiouzenym uvoliiovanim obsahuje mirabegronum 25 mgnebo 50 mg. Indikace: Symptomaticka lécba urgence, zvysené
frekvence mocenia/nebo urgentniinkontinence, které se mohou vyskytnout u dospélych pacientd se syndromem hyperaktivniho mocového méchyre
(OAB). Davkovani a zptisob podani: Dospéli (véetné starsich pacientd): 50 mg jednou denné. Tableta se zapiji tekutinami, polyka celd, nesmi se
kousat, délit, drtit. MZe byt uzivana s jidlem nebo nezavisle na jidle. Pediatrickd populace: Bezpecnost a tcinnost miragebronu do 18 let véku nebyla
dosud stanovena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo kteroukoli pomocnou létku. Zavazna nelécend hypertenze definovana B etmlga
jako systolicky krevni tlak > 180 mm Hg a/nebo diastolicky krewni tlak 2110 mm Hg. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Insuficience

ledvin: Pipravek Betmiga nebyl studovan u pacientd v terminalnim stadiu selhani ledvin (GFR <15 ml/min/ 1,73 m* nebo pacienti vyzadujicl hemod-
alyzu), a proto se jeho pouZivani u této populace pacientt nedoporutuje. U pacientd se zavaznym poskozenim ledvin (GFR 15 a2 29 ml/min/ 1,73 m?) je k dispozici omezené mnozstvi (idajl; na zakladé farma-
kokinetické studie se u této populace doporucuje snizeni davky na 25 mg. Pouzivani tohoto pripravku se nedoporuéuje u pacientl se zavaznym poskozenim ledvin (GFR 15 az 29 ml/min/ 1,73 m?), ktefi
soucasné uzivaj silné inhibitory CYP3A. Insuficience jater: Pfipravek Betmiga nebyl studovan u pacientd se zavaznym poskozenim jater (Child-Pugh tfida C), a proto se jeho pouzivani u této populace pacientl
nedoporucuje. Pouzivani tohoto pripravku se nedoporucuje u pacientl se stiedné zavaznym poskozenim jater (Child-Pugh B), ktefi soucasné uzivaji siné inhibitory CYP3A. Hypertenze: Mirabegron miize zvysit
krevni tlak. Krevni tlak by mél byt méren pfi zahdjeni lécby a poté pfi 1éché mirabegronem pravidelné sledovan, zejména u pacientli s hypertenzi. U pacient( s hypertenzi 2. stupné (systolicky krevni tlak > 160
mm Hg a/nebo diastolicky krevni tak 2 100 mm Hg) je k dispozici omezené mnozstvi tdaj.. Pacienti s vrozenym nebo ziskanym prodiouzenim QT intervalu: Pfi pouzivani pripravku Betmiga v terapeutickych
davkach nebylo v Klinickych studiich prokdzano klinicky relevantni prodlouzeni QT intervalu. Nicméné, vzhledem k tomu, Ze pacienti se znamou anamnézou prodlouzeni QT intervalu, nebo pacienti, kteff uzivaji
léky, o nichz je zndmo, ze prodluzuji QT interval, nebyli do téchto studi zarazeni, neni (cinek mirabegronu u téchto pacientli znam. Pfi podavani mirabegronu témto pacientdim je tfeba dbat zvySené opatrmos-
ti. Pacienti s obstruk vytoku z mocového méchyrie a pacienti uzivajici antimuskarinika k léché OAB: Béhem postmarketingového sledovani pacientd, uzivajicich mirabegron, byla hidsena retence modi u pacientd
s obstrukei vytoku z mocového méchyre (BOO) a u pacientd, ktef uzivaji antimuskarinika, lécivé pripravky k Iécbé OAB. V kontrolované kiinické studii bezpecnosti u pacientd s BOO lécenych pripravkem
Betmiga nebylo prokazano zvySeni retence modi, nicméné, pripravek Betmiga by mél byt podavan u pacientli s kiinicky zavaznym BOO s opatrnosti. Pripravek Betmiga by mél byt podavan s opatrnosti
i u pacientl uzivajicich antimuskarinika, lécivé pripravky k [cbé OAB.. Interake: Klinicky relevantni 1ékové interakce mezi mirabegronem a [éivymi pripravky, které inhibuji, ovliviiuji nebo jsou substratem pro
jeden z izoenzymi nebo prenasect CYP se neocekavaji, kromé inhibicniho icinku mirabegronu na metabolismus substratti CYP2D6. Betmiga je mirny a Casové zavisly inhibitor CYP2D6 a slaby inhibitor CY-
P3A. Pri podavani mirabegronu s inhibitory CYP2D6 nebo u pacientd, kteri maji pomaly metabolismus CYP2D6 neni nutna zadna Uprava davky mirabegronu. Je zapotfebi opatrnosti, pokud je mirabegron
podavan soucasné s lécivymi pripravky, které maji Gizky terapeuticky index a jsou vyznamné metabolizovany CYP2D6. U pacientd, ktefi zacinaji uzivat kombinaci pripravku Betmiga a digoxinu, by méla byt
zpocatku predepsana nejnizsi davka digoxinu. K ziskani pozadovaného Klinického Gcinku je tfeba monitorovat sérové koncentrace digoxinu a pouzit je pro titrac davky digoxinu. Latky, které plisobf jako induk-
tory CYP3A nebo P-gp snizuj plazmatickou koncentraci mirabegronu, neni nutna 2adnd Uiprava davky mirabegronu pfi podavani s terapeutickymi davkami rifampicinu nebo jinych CYP3A nebo P-gp induktord.
Pii kombinaci pripravku se substraty citlivymi k P-gp by mél byt zvazovan potencial pro inhibici substratu P-gp mirabegronem. ZvySeni expozice mirabegronu v ddsledku [ékovych interakei mdze byt spojeno se
2vySenim tepové frekvence. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nedoporucuje se podavat thotnym Zenam a Zenam, které mohou otéhotnét a nepouzivaji antikoncepci. Behem kojent by pripravek nemél byt
podavan. Viiv na fertiitu neni stanoven. Nezadouci tcinky: Souhrn bezpechostniho profilu: Bezpecnost piipraviu Betmiga byla hodnocena u 8433 pacientd s OAB, z nich 5648 dostalo nejméné jednu davku
mirabegronu ve fazich 2/3 Klinického programu, a 622 pacienth dostavalo pripravek Betmiga nejméné | rok (365 dni). Ve trech |2tydennich, dvojité zaslepeny'ch placebem kontrolovan)"ch studiich faze
3 dokondilo lécbu timto Iecwym piipravkem 88 % pacientdi a 4 % pacient prerusila lécbu v disledku nezédoucich pihod. VétSina nezadoucich Gcinkd byla mimé aZ stfedni zvaznosti. NejCastéjsf neZadoucf
UCinky hlasené u pauentu |écenych pripravkem Betmiga 50 mg béhem tii | 2tydennich, dvopte zaslepenych placebem kontrolovanych studi fize 3, sou tachykardie a infekce mocovych cest. Cetnost tachykar-
die byla 1,2 % u pacientd, ktefi dostavali pripravek Betmiga 50 mg, Tachykardie vedla k prerusem ilécby u 0,1 % paaentu kteft dostavali pripravek Betmiga 50 mg. Cetnost infeke mocovych cest byla 2.9 %
u pacientd, kterf dostavali pripravek Betmiga 50 mg. Infekce mocovych cest nevedly k prerusenilécby u zadného z pacientd, kteff dostavali pripravek Betmiga 50 mg, Zavazné nezadouc icinky zahrnovaly fibri-
laci sinf (0,2 %). Nezadouci tcinky pozorované v pribéhu jednorocni (dlouhodobé) studie s aktivnim komparatorem (muskarinovym antagonistou) byly podobného druhu a zavaznosti jako ) které byly pozo-
rovany ve tfech | 2tydennich, dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich féze 3. Tabulkovy prehled neZadoucich ticinkii: Nize uvedend tabulka odréif neZadouci ucmky pozorovane u mirabegronu ve
tfech |2tydenn|ch dvopte zaslepenych placebem kontrolovanych studich féze 3. Cetnost nezadoucich (cinkd je definovana nésledovné: velmi casté (21/10); Casté (21/100 a2 <I/10); méné casté (21/1000
az <1/100); vzacné (> 1/10000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10000)a neni znmo (z dostupnych idajli nelze urcit). V kazdé skupiné etnostijsou nezadouci Ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti. Infekce
ainfestace: Casté: infekee moCovych cest; méné Casté: vaginalni infekee, cystitida. Psychiatrické poruchy: neni zndmo: insomnie®, stav zmatenosti*. Poruchy nervového systému: Casté: bolest hlavy*, zavrat*. Poruchy
oka: vzdené: edém olnich vicek. Srdecni poruchy: Casté: tachykardie; méné Casté: palpitace, fibrilace sini. Céwni poruchy: velmi vzacné: hypertenzni krize. Gastrointestindln poruchy: Casté: nauzea®, obstipace, diar-
rhoea’; méné Casté: dyspepsie, gastritida; vzdcné: edém rtd. Poruchy kize a podkozni tkdné: méné Casté: koprivka, vyrazka, vyrazka makularni, vyrazka papul6zni, svédéni; vzdené: leukocytoklasticka vaskulitida,
purpura, angioedém®. Poruchy svalové a kosternf soustavy a pajivové thané: méné Casté: otékani kloubl. Poruchy ledvin @ mocowych cest: vzacné: retence moci¥. Poruchy reprodukéniho systému a prsu: méné Casté:
vulvovaginalni pruritus. VySetfeni: méné Casté: zvySeny krevni tiak, zvySeni GGT, zvySeni AST, zvySeni ALT. (Na zdkladé zkusenosti z postmarketmgoveho sledovani). Hidseni podezfeni na neZddoucf didinky:
HiSeni podezfeni na nezadouci (cinky po registraci Iécivého pfipravku je dileité. Umoziuje to pokracovat ve sledovéni poméru prinosi a rizik lécivého pripravku. Zadime zdravotnické pracovniky, aby
hlasii podezfent na nezadoui (iinky prostednictvim nérodniho systému hidSeni nezadoucich tcinkii na adresu: Stétni Gstav pro kontrolu léciv; Srobarova 48; 10041 Praha 10; webové stranky:www.sukl.cz/
nahlasit-nezadouci-ucinek . Zvlastni opatFeni pro uchovavani: Zadné zviaitni podminky pro uchovavéni. Dritel rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma Europe BV, Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden,
Nizozemsko. Registracni €islo: EU/1/12/809/001-018. Datum revize textu: 02/04/2019. Pfed predepsanim se seznamte s Uplnou informaci o 1écivém piipravku.
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Vdej pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pipravek je hrazen z prostredk(i verejného zdravotniho pojistént.
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