- Betmiga ma prokazanou perzsitenci pi léché 0AB'?

« Mirabegron je dobie tolerovan s incidenci sucha
v tstech na urovni placeba’

- Ucinnost a bezpeénost ovérena ve velkych klinickych studiich*

\

,agonista k lécbé
hyperaktlvmho mo
méchyie’

ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU Betmiga (mirabegronum) éového
Slozeni: Jedna tableta s prodlouzenym uvolfovénim obsahuje mirabegronum 25 mq nebo 50 mg. Indikace: Symptomaticka 1écha urgence, zvySené
frekvence mocen a/nebo urgentnf inkontinence, které se mohou vyskytnout u dospéljich pacientli se syndromem hyperaktivniho mocového méchyre
(0OAB). Davkovani a zptisob podani: Dospéli (vCetné starsich pacient): 50 mg jednou denné. Tableta se zapijf tekutinami, polykd celd, nesmise kousat,
delit, drtit. MiiZe byt uzivdna s jidlem nebo nezdvisle na jidle. Pediatrickd populace: Bezpecnost a (icinnost miragebronu do 18 let véku nebyla dosud ="y, ° ™
stanovena. Kontraindikace: Hypersenitita na lécvou tku nebo kteroukoli pormocnou lstku. Zévaing nelécens hypertenze definovand jako systolicy BEtml a
krevnf tlak >180 mm Hg a/nebo diastolicky krewni tlak >110 mm Hg. ZvlaStni upozornéni a opatfen pro pouiti: insuficience ledvin: Pripravek mirabegronum

Betmiga nebyl studovan u pacienti v termindlnim stadiu selhdn ledvin (GFR <15 ml/min/1,73 m? nebo pacienti vyZadujic hemodialyzu), a proto se jeho

pouZivani u této populace pacientll nedoporucuje. U pacient(i se zévaznym poskozenim ledvin (GFR 15 az 29 ml/min/1,73 m?) je k dispozici omezené mnozstvi (dajti; na zakladé farmakokinetické studie se u této
populace doporucuje snizeni davky na 25 mg. Pouzivdni tohoto piipravku se nedoporucuje u pacient( se zavaznym poskozenim ledvin (GFR 15 a7 29 ml/min/1,73 m?), kteff soucasné uzivajf siné inhibitory CYP3A.
Instficience fater: Pipravek Betmiga nebyl studovan u pacientdi se zavaznym poskozenim jater (Child-Pugh tfida C), a proto se jeho pouzivani u této populace pacientd nedoporucuje. Pouzivni tohoto pripravku se
nedoporucuje u pacienti se stiedné zvaznym poskozenim jater (Child-Pugh B), kteff soucasné uzivajf silné inhibitory CYP3A. Hypertenze: Mirabegron miize zvyjit krevni tak. Krevni tlak by mél byt méfen pfi zahdjent
Iéchy a poté pfi 1éché mirabegronem pravidelng sledovén, zejména u pacientli s hypertenzi. U pacientli s hypertenzi 2. stupné (systolicky krevnf tlak >160 mm Hg a/nebo diastolicky krevni tlak >100 mm Ha) je
k dispozici omezené mnoZstvi (daj0. Pacienti s vrozenym nebo ziskanym prodlouzenim QT intervalu: P pouzivan pfipravku Betmiga v terapeutickych davkéch nebylo v Klinickych studiich prokazano Klinicky relevantnf
prodlouzent QT intervalu. Nicméné, vzhledem k tomu, Ze pacienti se zndmou anamnézou prodouzent QT intervalu, nebo pacient, kteff uzivajf Iéky, o nichz je znamo, Ze prodluzuji QT interval, nebyli do téchto studif
zafazeni, nenf (icinek mirabegronu u téchto pacientd zndm. Pfi podavani mirabegronu témto pacientlim je tfeba dbdt zvySené opatrnosti. Pacienti s abstrukd vytoku z mocového méchyie a padienti uZivajici
antimuskarinika k lé¢bé OAB: Béhem postmarketingového sledovani pacient, uzivajicich mirabegron, byla hidSena retence moci u pacienttt s obstruke wtoku 2 mocového méchyie (BOO) a u pacient, kteff uzivajf
antimuskarinika, Iécivé pfpravky k Iécbé OAB. V kontrolované klinické studii bezpecnosti u pacient s BOO Iécenjich pifpravkem Betmiga nebylo prokdzano zvySeni retence modi, nicméné, pifpravek Betmiga by mél
byt poddvan u pacient(i s klinicky zavaznym BOO s opatrnosti. Pifpravek Betmiga by mél byt poddvén s opatmosti i u pacientd uzivajicich antimuskarinika, Iécivé piipravky k 1éché OAB. Interakee: Klinicky relevantnf
I6kové interakce mezi mirabegronem a éCivymi piipravky, kter inhibujf, ovliviiuji nebo jsou substrétem pro jeden z izoenzym{i nebo prenadecti CYP se neocekdvaji, kromé inhibicniho dcinku mirabegronu
na metabolismus substratti CYP2D6. Betmiga je mimy a Casové zavisly inhibitor (YP2D6 a slaby inhibitor CYP3A. Pfi podavani mirabegronu s inhibitory CYP2D6 nebo u pacientd, kteff majf pomaly metabolismus
(YP2D6 neni nutnd Zddné prava davky mirabegronu. Je zapotfebf opatmosti, pokud je mirabegron poddvdn soucasné s Iécivymi piipravky, které majf tzky terapeuticky index a jsou vjznamné metabolizovdny
(YP2D6. U pacientd, ktef zacinajf uzivat kombinaci piipravku Betmiga a digoxinu, by méla byt zpoCatku predepsdna nejnizsi davka digoxinu. K ziskdni pozadovaného Klinického (icinku je tieba monitorovat sérové
koncentrace digoxinu a pouzitje pro titraci ddvky digoxinu. Latky, které plsobfjako induktory CYP3A nebo P-gp snizujf plazmatickou koncentraci mirabegronu, nenfnutnd zédnd tprava davky mirabegronu pfi poddvdnf
s terapeutickymi davkami rifampicinu nebo jinyich CYP3A nebo P-gp induktort. Pfi kombinaci pripravku se substraty citlivymi k P-gp by mél byt zvaZovan potencial pro inhibici substrétu P-gp mirabegronem. Zvysent
expozice mirabegronu v disledku Iékovych interakel miZe byt spojeno se zvjSenim tepové frekvence. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nedoporucuje se podavat téhotnym Zendm a Zendm, které mohou otéhotnét
a nepouzivajf antikoncepci. B&hem kojeni by piipravek nemél byt poddvan. Viiv na fertilitu nenf stanoven. Nezadouci ddinky: Souhm bezpecnostniho profilu; Bezpecnost piipravku Betmiga byla hodnocena
18433 pacientl s 0AB, z nich7 5648 dostalo nejméné jednu dvku mirabegronu ve fazich 2/3 Kiinického programu, 622 pacientl dostdvalo pfipravek Betmiga nejméné 1 rok (365 dni). Ve tiech 12tydennich, dvojité
zaslepenych placebem kontrolovanyich studiich faze 3 dokoncilo 1écbu timto [éCivym pfpravkem 88 % pacient a 4 % pacientd prerusila Iécbu v disledku nezadoucich phod. VetSina nezidoucich icinkd byla mimé
az stiednf zavaznosti. Nejcastéjsi nezddouct tcinky hldsené u paaentu Iécenych pripravkem Betmiga 50 mg béhem tif 2tydenn|ch dvopte zaslepenych, placebem kontrolovanyich studif éze 3, jsou tachykardie
ainfekce motovjch cest. Cetnost tachykard|e byla 1,2 % u pacient, kteff dostdvali pripravek Betmiga 50 mg. Tachykardie vedla k prerusent Iéchy u 0,1 % pacientd, kteff dostdvali pripravek Betm|ga 50 mg. Cetnost
infekcf mocovych cest byla 2,9 % u pacientd, keff doséval pripravek Betmiga 50 mg. Infekce mocovjch cest nevedly k prerusen Iéchy u Zadného z pacientd, kteff dostavali pripravek Betmiga 50 mg. Zévazné neZdouct
(icinky zahmovaly fibrilaci sin (0,2 9%). Nezadoucf tcinky pozorované v pribéhu jednorocnf (dlouhodobeé) studie s aktivnim kompardtorem (muskarinovym antagonistou) byly podobného druhu a zavaznostijako ty,
které byly pozorovny ve tiech 12tydennich, dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich féze 3. Tabulkovy piehled nezddoucich dcink: Nize uvedend tabulka odrdzi nezédouc cinky pozorovang
umirabegronu ve tfech 12tydennich, dvojité zaslepenyich, placebem kontrolovanjich studich faze 3. Cetnost nezadoucich tcink je definovéna ndsledovné: velmi casté (>1/10); Casté (>1/100az < 1/10); méné Casté
(>1/1000a7 <1/100); vzdcné (=>1/10000 az < 1/1000); velmi vzacné (< 1/10000)a neni zndmo (z dostupnych tdajti nelze urcit). V kazdé skupiné cetnostijsou neZadouc icinky sefazeny podle Klesajici zdvaznosti,
Infekce a infestace; casté: infekee mocovjich cest; méné casté: vagindIni infekce, cystitida. Psychiatrické poruchy: neni zndmo: insomnie®, stav zmatenosti™. Poruchy nervového systému: casté: bolest hlavy*, zavrat*.
Poruichy oka: vzdcné: edém ocnich vicek. Srdecnf poruchy: casté: tachykardie; méné casté: palpitace, fibrilace sini. Cévnf poruchy: velmi vzdicné: hypertenzni krize. Gastrointestindinf poruchy: casté: nauzea®, obstipace™,
diarrhoea™; méné casté: dyspepsie, qastritida; vzdicné: edém rtdl. Poruchy kiize a podkofn/rkdné: méné casté: kopfivka, vyrazka, vyrazka makuldmi, vyrdzka papuldzni, svédéni; vzdané: leukocytoklasticka vaskulitida,
purpura, angioedém®, Poruthysva/ove a kostemi I soustavy a pojivové thdiné: méné casté: otékani kloubd. Poruchy ledvin @ mocovyich cest: vzdcné: retence moci¥. Poruchy reprodukcniho systému a prsu: méné casté:
vulvovagindni pruritus. VySetfeni: méné casté: zvySeny krevn tlak, zvySent GG, zvyseni AST, zvysent ALT. (*Na zakladg zkuSenosti z postmarketingového sledovani). HidSeni podezient na nezddoucf dcinky: HidSent
podezfent na nezédouct icinky po registraci écivého piipravku je dalezité. Umoziuje to pokracovat ve sledovéni poméru piinost a rizik éiveho pifpravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hidsii podezfeni
na neadouct icinky prostiednictvim nérodnho systému hldSent nezadoucich tcinkd na advesu: Stdtnf tstav pro kontrolu &civ; Srobérova 48; 100 41 Praha 10; webové strdnky: www.sukd cz/naflasit-nezadouc-
ucinek. Zvlastni opatrem pro uchovavani: Zadné zvI&stni podminky pro uchovévéni. Dritel rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma Europe BV, Sylviusweq 62, 2333 BE Leiden, Nizozemsko. Registraéni
Gislo: EU/1/12/809/001-018. Datum revize textu: 02/04/2019. Pied piedepsdnim se seznamte s tiplnou informacf o Iécivém pfipravku.

\ijdej pifpravku je vazdn na lékafsky predpis. Pripravek je hrazen z prostfedk( vefejného zdravotniho pojistént.
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