. Betmiga ma prokazanou perzistenci pti Iéché 0AB"

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

. Ucinnost a bezpeénost ovéfena ve velkych klinickyjch studiich*

\

ZKRACENE INFORMACE O PRIPRAVKU Betmiga (mirabegronum)

Slozeni: Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje mirabegronum 25 mg. nebo 50 mg. Indikace: Symptomaticka lécba urgence, zvysené
frekvence mocenia/nebo urgentniinkontinence, které se mohou vyskytnout u dospélych pacientd se syndromem hyperaktiviho mocového méchyre
(OAB). Davkovani a zpisob podani: Dospélf (Cetné starsich pacientd): 50 mg jednou denné. Tableta se zapij 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 Iécivou latku nebo kteroukoli pomocnou ltku. Zavazna nelécend hypertenze definovana B etmlga
jako systolicky krevni tlak > 180 mm Hg a/nebo diastolicky krevni tlak 2110 mm Hg. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Insuficience

ledvin: Pipravek Betmiga nebyl studovan u pacientdi v termindlnim stadiu selhani ledvin (GFR <15 ml/min/ 1,73 m* nebo pacienti vyzadujici hemod-
alyzu), a proto se jeho pouZivani u této populace pacientti nedoporuéuje. U pacientd se zavaznym poskozenim ledvin (GFR 15 az 29 mi/min/1,73 m?) je k dispozici omezené mnozstvi dajl; na zakladé
farmakokinetické studie se u této populace doporucuje snizen dévky na 25 mg. Pouzivani tohoto piipravku se nedoporutuje u pacientd se zavaznym poskozenim ledvin (GFR 15 az 29 ml/min/ 1,73 m?),
ktef{ soucasné uzivaji silné inhibitory CYP3A. Insuficience jater: Pripravek Betmiga nebyl studovan u pacientdi se zavaznym poskozenim jater (Child-Pugh tfida C), a proto se jeho pouzivani u této populace
pacientd nedoporucuje. Pouzivani tohoto pripravku se nedoporucuje u pacientd se stredné zavaznym poskozenim jater (Child-Pugh B), ktefi soucasné uzivaj silné inhibitory CYP3A. Hypertenze: Mirabegron
m0Ze zvysit krevni tlak. Krevn tlak by mél byt méfen pri zahdjeni 1écby a poté pri Iécbé mirabegronem pravidelné sledovan, zejména u pacientd s hypertenzi. U pacientd s hypertenzi 2. stupné (systolicky
krevnf tlak > 160 mm Hg a/nebo diastolicky krevni tlak > 100 mm Hg) je k dispozici omezené mnozstvi tdajl. Pacierti s vrozenym nebo ziskanym prodlouzenim QT intervalu: Pfi pouzivani pripravku Betmiga
v terapeutickych ddvkach nebylo v Klinickych studiich prokdzano klinicky relevantni prodiouzeni QT intervalu. Nicméné, vzhledem k tomu, Ze pacienti se zndmou anamnézou prodlouzeni QT intervalu, nebo
pacienti, ktef{ uzivaji [éky, o nichz je znamo, Ze prodluzuji QT interval, nebyli o téchto studii zarazeni, nen tcinek mirabegronu u téchto pacientli znam. Pri podavani mirabegronu témto pacientim je tieba
dbat zvySené opatrnosti. Pacient s obstruke! vytoku z mocového méchyre a pacienti uzivajici antimuskarinika k lécbé OAB: Béhem postmarketingového sledovani pacientd, uzivajicich mirabegron, byla hiasena
retence modi u pacientd s obstrukei vytoku zmocového méchyre (BOO) a u pacientd, ktef uzivaji antimuskarinika, lécive pripravky k lécbé OAB. V kontrolované klinické studii bezpecnosti u pacientd s BOO
lécenych pripravkem Betmiga nebylo prokazano zvySeni retence moci, nicméné, pripravek Betmiga by mél byt podavan u pacientli s klinicky zavaznym BOO s opatrnosti. Pripravek Betmiga by mél byt
podavan s opatrnosti u pacientd uzivajicich antimuskarinika, éCivé pripravky k [¢bé OAB. Interakee: Klinicky relevantni lékove interakce mezi mirabegronem a lécivymi pripravky, které inhibuji, ovliviiuji nebo
jsou substratem pro jeden z izoenzymti nebo prenasecl CYP se neocekavaji, kromé inhibicniho Gcinku mirabegronu na metabolismus substrati CYP2D6. Betmiga je mirny a Casové zavisly inhibitor CYP2D6
aslaby inhibitor CYP3A. Pfi podavani mirabegronu s inhibitory CYP2D6 nebo u pacientd, kteri maji pomaly metabolismus CYP2D6 neni nutnd Zadna Gprava davky mirabegronu. Je zapotfebi opatrnosti,
pokud je mirabegron podavan soucasné s Iécivymi pripravky, které majf tizky terapeuticky index a jsou vyznamné metabolizovany CYP2D6. U pacientd, kteri zacinaji uzivat kombinaci piipravku Betmiga
adigoxinu, by méla byt zpocatku predepsana nejnizsi davka digoxinu. K ziskani pozadovaného Klinického cinku je tFeba monitorovat sérové koncentrace digoxinu a pouzit je pro titraci davky digoxinu. Latky,
které plsobi jako induktory CYP3A nebo P-gp snizuif plazmatickou koncentraci mirabegronu, neni nutnd 7adna Gprava davky mirabegronu prii podavani s terapeutickymi davkami rifampicinu nebo jinych
CYP3A nebo P-gp induktort. Pii kombinaci pripravku se substraty citivymi k P-gp by mél byt zvazovan potencial pro inhibici substratu P-gp mirabegronem. ZvySeni expozice mirabegronu v diisledku [ekovych
interakei mGze byt spojeno se zvySenim tepové frekvence. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nedoporucuje se podavat téhotnym Zenam a Zenam, které mohou otéhotnét a nepouzivaji antikoncepi. Béhem
kojeni by pripravek nemél byt podavan. Viiv na fertiitu neni stanoven. Nezadouci tcinky: Souhm bezpecnostniho profilu: Bezpecnost pripravku Betmiga byla hodnocena u 8433 pacientd s OAB, z nichz 5648
dostalo nejméné jednu davku mirabegronu ve fazich 2/3 linického programu, a 622 pacientll dostavalo pripravek Betmiga nejméné | rok (365 dni). Ve tech |2tydennich, dvojité zaslepenych, placebem
kontrolovanych studiich faze 3 dokonilo lécbu timto |éEiv>'Im pripravkem 88 % pacient( a 4 % pacientl prerusila Iécbu v dlisledku nezadoucich prihod. Vetsina nezadoucich Gcinkd byla mirmé az stfedni
zdvaznosti. NejCast&fi nezadouc cinky hldSené u paoentu lécenych pripravkem Betmiga 50 mg béhem tff | 2tydennich, dvopte zaslepenych placebem kontrolovanych studi faze 3, jsou tachykardie a infekce
motovjch cest. Cetnost tachykardie byla 1,2 % u pacientd kteft dostavali pripravek Betmiga 50 mg. Tachykardie vedia k prerusenl i1écbyu0,1 % paaentu ktef dostavali pripravek Betrmiga 50 mg. Cetnost
infekei mocovych cest byla 2,9 % u pacientd, kteri dostavali pripravek Betmiga 50 mg. Infekee mocovych cest nevedly k prerusent [écby u Zadného z pacientd, ktef{ dostavali pripravek Betmiga 50 mg. Zavainé
nezadoud Ucinky zahrmovaly fibrilaci sini (0,2 %). Nezadouci tcinky pozorované v pribéhu jednorocni (dlouhodobé) studie s aktivnim kompardtorem (muskarinovym antagonistou) byly podobného druhu
azdvainostijako ) ktere byly pozorovany ve tfech | 2tydennich, dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich féze 3. Tabulkovy prehled nezadoucich (cinki: Nize uvedend tabulka odrézi nezadouci
Ucinky pozorovane u mirabegronu ve tfech |2tydenn|ch dvoute zaslepenych, placebem kontrolovanych studich faze 3. Cetnost neZdoucich tinke je definovana nasledovné: velmi ¢asté (21/10); Casté
(21/100az <1/10); méné Casté (>1/1000 az <I/100); vzacné (21/10000 az <I/1000); velmi vzacné (<1/10000)a neni znamo (z dostupnych Gdajti nelze urcit). V kazdé skupiné etnosti jsou nezadouci
Ucinky serazeny podle Klesajici zavaznosti. Infekce a infestace: asté: infekce mocovych cest; méné Casté: vaginain infekee, cystitida. Psychiatrické poruchy: neni zndmo: insomnie¥, stav zmatenosti*. Poruchy ner-
vového systému: Casté: bolest hlavy¥, zavrat®. Poruchy oka: vzdcné: edém ocnich vicek. Srdecni poruchy: Casté: tachykardie; méné Casté: palpitace, fibrilace sini. Cévni poruchy: velmi vzdcné: hypertenzni krize.
Gastrointestindlni poruchy: Casté: nauzea*, obstipace®, diarrhoea; méné casté: dyspepsie, gastritida; vzacné: edém rtd. Poruchy kize a podkozni tkané: méné Casté: koprivka, vyrazka, vyrazka makularni, vyrazka
papuldzni, svédéni; vzdcné: leukocytoklasticka vaskulitida, purpura, angioedém®. Poruchy svalové a kosterni soustavy a pajivové tkané: méné Casté: otékani kloubd. Poruchy ledvin a mocovych cest: vzdené: retence
moci¥. Poruchy reprodukéhiho systému a prsu: méné Casté: vulvovagindlni pruritus. VySetfeni: méné Casté: zvySeny krevni tlak, zvySeni GGT, zvySeni AST, zvyseni ALT. (*Na zakladé zkusenosti z postmarketin
goveho sledovani). Hidsenf podezfent na nezddouct ticinky: HiaSent podezFeni na nezadouci (cinky po registraci Iécivého pffpravku je dileZité. Umoziuje to pokracovat ve sledovanf poméru pfinosi a rizik
lecivého pripravku. Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hlasii podezfent na nezadoud iinky prostiednictvim narodniho systému hidSent nezadoucich tiinkdi na adresu: Statnf Ustav pro kontrolu [éciv;
Srobarova 48; 10041 Praha 10; webové strénky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouc-ucinek. Zvlastni opatFeni pro uchovavani: Zadné 2viastni podminky pro uchovavéni. Dritel rozhodnuti o regis-
traci: Astellas Pharma Europe B.V. Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, Nizozemsko. Registracni €islo: EU/1/12/809/001-018. Datum revize textu: 02/04/2019. Pred predepsnim se seznamte s (pihou
informaci o écivém pripravku.

Viidej pripravku je vdzan na Iékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredki vefejného zdravatniho pojistén.
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