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- Betmiga ma prokazanou vysokou perzistenci* pri lécbé OAB'"?

- Mirabegron je dobre tolerovan s incidenci sucha v ustech
na urovni placeba®

. Udinnost a bezpe¢nost ovéfend agonista kK Jéébé
ve velkych klinickych studiich’ h;peraktivnﬂ}o
L mocového méch
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938 % stale uZivalo mirabegron po 10-12 mésicich

Reference: 1. Freeman R, Foley S, Rosa Avias J, Vicente E, Gril R, Kachlirova Z, Stari A, Huang M, Choudhury N. Mirabegron improves quality-of-fife, treatment satisfaction, and persistence in patients with overactive bladder:
a mult-center, non-interventional, real-world, 12-month study Curr Med Res Opin. 2018; 34(5):785-793 Study No: 178-MA-1002. 2. Daisuke Kato, Hiromi Tabuchi, Satoshi Uno. Three-Year Safety, Efficacy and Persistence Data
Following the Daily Use of Mirabegron for Overactive Bladder in the Clinical Setting: a Japanese Post-Marketing Surveillance Study LUTS. 2018, Aug 6 [ePub ahead of print] Study No: BEOOOZ. 3. Nitti VW, Khullar V. van
Kerrebroeck P et al. Mirabegron for the treatment of overactive bladder: a prespecifi ed pooled effi cacy analysis and pooled safety analysis of three randomised, double-blind, placebo-controlled, phase I studies. Int J Clin
Pract. 2013 Jul67(7:619-32. 4. Zdroj: SPC Betmiga.

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU Betmiga (mirabegronum). Slozeni: Jedna tableta s prodiouzenym uvoliovénim obsahuje mirabegronum 25 mg nebo 50 mg. Indikace: Hyperaktivaf moCovy méchyi u dospélych:
Pripravek Betmiga tablety s prodlouzenym volovanim je indikovan k symptomatické 1€cbé urgence, zvjSené frekvence moCent alnebo urgentnfinkontinence, kieré se mofou vyskytnout u dospéch pacientd se syncromen
hyperaktvniho maCového méchyie (OAB). Neurogenni hyperakfivita defruzoru  pediatrcké populace: Pripravek Betmiga tablety s prodlouzenjm volfovanim je indkovan K leche neurogenni hyperakiiviy detruzoru (NDO)
U pediatrckjch pacienti ve veéku od 3 do méné nez 18 et. Dévkovani a zpisob poddni: Hyperaktivni mocowy méchjt: Dospélivcetné starsich pacientd]50 mg jednou denné. Tableta se zapif tekutinami, polykd celg, nesmi se
kousat, et it Mize byt uifvana s olem nebo nezdvisle na e, Neurogenni hyperaktivia detruzoru u peclatricke populace: Tablety s prodlouzenym wolfovanim mohou byt poddvny pacientim s hmotnosti 35 kg nebo vice.
Doporucend pocatecni davka pripravku Betmiga tablety s prodlouzenym volfovanimje 25 mg jednou denné s jiclem. V pifpade potreby lze po 4 aZ 8 tjdnech davku 2visit na maimalni davku 50 mg jednou denné  jidem.
Benem dlouhodobé échy m u takowjchto pacient byt pravideiné piehodnoceno daléi pokracovaniécby a pripacnd dprava davky, a to alespor jednou rocné nebo Castéj, pokud je to indikovano. Pacienti majf byt pouceni, aby
uzil jakoukoli zmeskanou daviu Iéku, pokud od zmeskané davky neuplynulo vice nez 12 hodin. Pokud uplynulo vice nez 12 hodin, Iz zmeskanou davku vynechat a dali davku uzit v obvyklou dobu. Tableta Se zapijftekutinami,
polykd se celd a nesmi se Zvykat, délit nebo drtit Ma se uzivat s jidlem. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku. Zévaznd nekontrolovand hypertenze definovand jako systolicky krevnf
Hak 180 mm Hg ainebo diastolicky krevni tlak >110 mm Hg. ZviaStni upozornéni a opatfeni pro pouiti: Porucha funkce lediin: Pripravek Betmiga nebyl studovan u pacientl v konecném stadiu poruchy funkee ledvin (eGFR
<15 mimin/1,73m’)nebo pacient vyzadujicich hemodialyzu,  proto se jeho pouzivaniu éto populace pacient nedoporucuje. U pacientt se zévaznou poruchou funkce ledvin (€GFR 152 29 mimin/l,13m)je k dispozici omezené
mnozsivi idajt; na zakladg farmakokinetické studie (viz bod 5.2) se u teto populace doporucuje davka 25 mg jednou denne. Pouzivanitohoto pripravku se nedoporucuje u pacientl se zavaznou poruchou funkee ledvin (eGFR 15
a1 29 miimin/173 m3, kteif soucasné uzivaji siné inhiitory CYP3A. Porucha funkce fater: Pripravek Betmiga nebyl studovan u pacientd se zavaznou poruchou funkee jater (Child-Pugh tiica C, a proto se jeho pouivéni u této
populace pacienti nedoporuCuje. Pouzivanitohoto prfpravku se nedoporuuje u pacienti se stiedné zavainou poruchou funkce Jater (Chilc-Pugh B}, kieffsoucasné uzivaf sine inhibiory CYP3A. Hypertenze: Hyperaktvni moCovj
mechyf u dospéljch: Mirabegron mze 2wyt krewniak. Krewnf tak md bjt méfen pi zahdjenléchy a poté béhem IEcby mirabegronem pravidelné sledovain, zejména u pacientd s hypertenzi, U pacientd s hypertenzi 2. stupne
(systolicky krevniak >160 mrmHg alnebo diastolicky kreuni tk 100 mmHg) je k dspozici omezene mnostv i, Neurogennt hyperakiita detruzoru u pediatrické populace: Mirabegron miiZe u pediatrckych pacienti 2wt
krevnt tlak. ZvySeni krevnho tlak mize byt vetst u déti (ve véku od 3 do mené nez 12 let) nez u dospivajicich (ve véku od 2 do mené nez 18 let). Krevni tak ma byt méfen pfi zahajeni Téchy a poté béhem léchy mirabegronem
pravidelné sledovan. Pacient] s wiozenym nebo ziskanym prodiouzenim QT intervalu Pi pouzivant pripravku Betmiga v terapeutickych davikach nebylo v Kinickjch studtich prokdzano Kinicky relevantnf prodlouzeni QT inerval.
Nicmene, vzhledem k tom, Ze pacienti se zndmou anamnézou prodlouzen QI intervalu, nebo pacient, kteff uzivaj Iéky, o mich je znamo, Ze prodiuauji QT nterval, nebyli do téchto studi zafazeni, nen cinek mirabegronu
utéchto pacient zndm. P podavnt mirabegronu témto pacientim je tfeba dbdt zwjSené opatmosti. Pacienti s obstrukcivytoku 2 mocoveho méchyie o pacienti uzivajict antmuskarinika k éché OAB: Behem postmarketingoveho
sledovani pacient, fvajcich mirabegron, byla hldSena moCova retence u pacienti se subvezikalnfobstrukcf dolnich moCovjch cest au pacientd, ket uzivaf antimuskarika, Iécive pifpravky k Cbé OAB. V kontrolované Kinické
studi bezpecnosti u pacientl s BOO lecenych pripravkem Betmiga nebylo prokazano zvjSeni moCove retence, nicméné, pripravek Betmiga mé byt poddvan u pacient s Kiinicky zavaznym BOO s opatrmosti. Pripravek Betmiga
ma byt poddvein s opatmost i u pacient uzivajicich antimuskarinka, l&cive ppravky k Iéche OAB. Interakce: Kinicky refevantn 1ékove interakce mezi mirabegronem a Iéciwmi pfpravky, které inhibuj, oviviui nebo jsou
substratem pro jeden z izoenzymi nebo prenaSec CYP se neocekdvaji, krome inhibicnho (cinku mirabegronu na metabolismus substratd CYP2D6. Betmiga je miry a casové zévisly inhibitor CYP2D6 a slaby inhibitor CYP3A. P
podavan! mirabegronu s infibitory CYP2D6 nebo u pacient, kteff majf pomaly metabolismus CYP2D6 neni nutnd Zadnd prava davky mirabegronu. Je zapotfebi opatmosti, pokud je mirabegron poddvan soucasné s lécivymi
Dripravky, které maj izky terapeuticky index a sou vjznamné metabolizovainy CYP2D6. U pacient,kieff zacinaj uivat kombinac pripravku Betmiga a digodnu, by mela byt zpocatku predepsna nejnizSiddvka digoxinu. K ziskani
pozadovaného Klinického tcinku je treba monitorovat sérove koncentrace digoxinu a pouitje pro itraci davky digoxinu. Latky, které pisob jako induktory CYP3A nebo P-gp snizujf plazmatickou koncentraci mirabegronu, neni
nutnd 28dnd Gprava davky mirabegronu pf poddvn  terapeutickyi devka rfampicinu nebo jinjch CYP3A nebo P-gp indulktord. i kombinaci ppravku se subsraty ciivjmi k P-gp by mél bit zvazovan potencil pro infibic
substratu P-gp mirabegronem. Zvysenf expozice mirabegrony v dislecku 1ékowjch interakef mize byt spojeno se zvysenim tepové frekvence. Fertlita, éhotenstvi a kojeni: Nedoporucule se podavat téhotnjm zendm a zendm,
které mohou otéhotnét a nepouzivajf antikoncepci. BEhem kojeni by pifpravek nemél byt podavan. Vv na fertiftu nenf stanoven. Nezadouci dcinky: Souhr bezpecnostniho profilu: Bezpecnost pripravku Betmiga byla hodnocena
1 8433 dospélych pacient s OAB, z nich 5648 dostalo nejméné jednu davku mirabegronu ve fazich 213 kiinického programu, a 622 pacientl dostavalo pripravek Betmiga nejméné 1ok (365 dni. Ve thech 12tjdennich, cuojité
zaslepenych, placebem kontrolovanych studich fdze 3 dokoncilo échu tmto 1écvim ppravkem 88 % pacienti a 4 % pacient prerusia Iéchu v ddiledku nezddoucich prihod. VetSina nezadoucich ucinki byla mimé a stfedni
zévanosti. NejCastéjsi nezadouct (cinky hldSené u dospelych pacient Iécenych pripravkem Betmiga 50 mq béhem tif 12tydennich, dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych stucli faze 3, jsou tachykardie a infekce
moowjch cest. Cetnost tachykardie byla 1.2 % u pacientu, keif dostava pifpravek Betmiga 50 mg. Tachykarale vedla k pierusenflécoy u 0% pacienti, Kt dostaval pifpravek Betmiga 50 mg. Cetnost nfekc! mocowjch cest
byla 2,9 % u pacientd, Kteff dostavalipipravek Betmiga 50 ma. Infekce maCovych cest nevedly k preruSeni Iéchy u zadného z pacientd, kteif dostavai pripravek Betmiga 50 mg. Zavazné nezadoucf iinky zahmovly flrfac sni
(0,2 %) Nezadouct icinky pozorované v pribéhu ednoroCn (dlouhodobé) stuaie s aktivnim kompardtorem (muskarinowyim antagonistou) byly podobneho druhu a zavainostijako ty, kieré byly pozorovany ve tiech T2tydennich,
dvojité zaslepenych, placebem kontrolovapych studich féze 3. Tabulkowy prehled nezddoucich dcinki: Nize uvedend tabulka odrdzi nezadouct (Cinky pozorované u mirabegronu ve tfech 12tydennich, dvojié zaslepenych,
placebem kontrolovanych studiich faze 3. Cetnost nezadoucich (cinkii je definovéna ndsledowné: velmi ¢aste (>1/10); Casté (1100 az <110]; méné casté (>1/1000 az <11100); vzacné (110000 az <11000); velmi vzacné (<1/10000)
a nenfzndmo (z dostupnych ddajl nelze urci. V kaidé skupiné cetnost jsou nezddouct icinky sefazeny podle Klesajit zdvainosti. Infekce a inestace: casté: nfekce moCowjch cest, méiné coste: vaginaln infekce, cysida.
Psychiatrické poruchy: nenf zndmo: insomnie”, stav zmatenosti. Poruchy nervoveho systému: caste: bolest hlavy”, zéwrat™. Poruchy oke: vzdoné: edém ocnho vicka. Srdecni poruchy: casté: tachykardie; méné casté: palpitace,
fbrlace sini. Cé poruchy: velmi vzcicné: hypertenanilize. Gastrintestindini poruchy: Coste: nevolnost®, 28cpa, prijem’, méné Casté: dyspepsie, gastitda; vzdcné: edém . oruchy jter o ZuCovych cest. méiné casté: zwjSen
GOT, zwySent AST, zvjSent ALT. Porucy kize a podkozni tkdiné: méné casté: kopiivka, yrdika, makuldzni vyrdzka, papuldznt vyrdzka, svéaén, vzdcné: leukocytoMastickd vaskuliida, purpura, angoedém”, Poruchy sualove
0 kostern/ soustavy a pojivove tkiné: méné asté: otékani koubd. Poruchy ledvin @ macovych cest: vzicné: moCova retence”. Poruchy reprodukciho Systému a prsu: méiné casté: vuvovaginalnt prurtus. Vsetfent mené Caste:
wySeny kreuni lak, 2vysent GGT, zvySent AST, zvjSeni ALT. ('Na zklade zkusenost z postmarketingovefo sledovani). Pediatrickd populace: Bezpecnost mirabegronu ve forme tablet @ peroralni suspenze byla hodnocena
U 86 pediatrickych pacientl ve véku od 3 do méné nez 18 let s NDO v 52tydenni, oteviené, podle wchozio stavu kontrolované multicentricke: studit s titract davky. Nejcastéji hiaSenymi nezadoucimi (¢inky pozorovanymi
U pediatrické populace byl infekce moCovych cest, zacpa a nevolnost. U pediatrckych pacientl s NDO nebyly hidSeny zadné zdvazné nezddouct icinky. Celkové je bezpeCnostaf profil u détf a dospivajiich podoby jako
U dospéljch, Hldsent podezrent na nezddoucficinky: Hiasent podezfenina nezadouct icinky po registraciléciveho piipravkuje diledité. Umoziuje to pokracovat ve sledovn poméry prinost a rizk écivého prfpravku Zaddme
adravotnické pracovniky, aby hidsili podezfent na nezadouc Ucinky prostrednictvim ndrodniho systému hlaSeni nezadoucich tcink(i na adresu: Statni dstav pro kontrolu Iéciv; Srobdrova 48; 100 41 Praha 10; webove strdnky:
v SuKl.czinaffasit-nezadouci-ucink. ZvidStni opatrent pro uchovavani. Zadne avastni podminky pro uchovavani. Drditel rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma Europe BY. Syiusweg 62, 2333 BE Leiden, Nizozemsko.
Registracni Cislo: EUN/12/809/001 - 006; EU12/809/008 - 013; EUA/12/809/015 - 018. Datum revize textu: 08/2024. Pred predepsdnim se seznamte s Upinou informacf o IEcivem pripravku,

Vydej pifpravku je vazan na lékafsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredkd verejného zdravotnhio pojistén.
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