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« Betmiga ma prokazanou vysokou perzistenci* pfi léché OAB'?

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

« Uéinnost a bezpe¢nost ovéfend B, agonista k Jécbé
ve velkych klinickych studiich* hyperaktivm’ho L
gchyre

k mOEOVéhO me

03,8 % stéle uzivalo mirabegron po 10-12 mésicich
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ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU Betmiga (mirabegronum). Slozeni: Jedna tableta s prodiouzenym uvoliovénim obsahuje mirabegronum 25 mg nebo 50 mg. Indikace: Hyperaktivni mocowy méchyr u dospélych:
Pripravek Betmiga tablety s prodlouzenyim volfovanim je indikovain k symptomatické 1€€bé urgence, zvjSené frekvence mocent alnebo urgentnfinkontinence, kieré se mofou vyskytnout u dospéljh pacientd se syncromen
hyperaktiino mocového méchjre (OAB). Neurogenni hyperakivita detruzoru u pediatrické populace: Pripravek Betmiga tablety s prodlouzenym uvolfovanim je indikovain k leche neurogennr hyperakiviy detruzory (NDO)
upediatrickich pacient ve véku od 3 do méné ne 18 et. Dévkovéinia zpdsob poddni: Hyperaktival mocovy méchj: Dospél (vcetne starSich pacienti)30 mg jednou denné. Tableta se zapij tekutinami, polykd celd, nesmi se
kousat, Gél, drt, Mize byt uifvana s jclem nebo nezavisle na jdle. Neurogenn! hyperaktivita detruzoru u pediatrcke populace: Tabletys proclouzenym uvolfiovanim mohou byt podavany pacientim s hmotnost 35 kg nebo vice.
Doporucend poCatecni davka pifpravku Betmiga tablety s proclouzenym uvolfovanim je 25 mg jednou denne s jdlem. V pripade potreby lze po 4 a7 8 tjdnech davku 2vysit na maximalni davku 50 mg jednou denne s jiclem.
Beem dlouhodobé Iéchy m u akovychto pacientl byt pravideln prefodnoceno dalSt pokraCovaniI€cby a piipadnd dprava dvky,a o alespor jednou rocné nebo Castéf, pokud Je o indikovano. Pactenti majf bt poucen, aby
Uzl jakoukoli zmeskanou davku 1éku, pokud od zmeSkané davky neuplynulo vice nez 12 hodin. Pokud uplynulo vice nez 12 hodin, lze zmeSkanou davku vynechat a dalSf davku uzit v obvyklou dobu. Tableta se zapiji tekutinami,
polykd se celd a nesmi se 2vykat, delt nebo drtit. Ma se uzivat s jidlem. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo kieroukoll pomocnou latk. Zavaznd nekontrolovand hypertenze definovand jako systolicky krevnf
tlak >180 mm Hg afnebo diastolicky krevnf tlak >110 mm Hg. Zviastni upozoméni a opatfent pro pouiti: Porucha funkce lediin: Pripravek Betmiga nebyl studovén u pacientl v konecném stadiu poruchy funkee ledvin (eGFR
<1 mimin/1,73m’)nebo pacientl vyzadujicich hemodialyzu,  proto s jeho pouzivaniu této populace pacient nedoporucule. U pacient se z8vaznou poruchou funkee ledvin (GFR 15 29 mimin/l,13 m') ek dispozici omezené
mnozstvi idaj, na 28klacé farmakokinetické studie viz bod 5.2) se uteto populace doporucuje davka 25 mg jednou denne. Pouzivan tohoto pifpravku se nedoporucuje u pacientl se z8vaznou poruchou funkee ledvin (eGFR 15
a1 29 miimin/173 m), kteff soucasné uzivaji siné inhinitory CYP3A. Poruicha funkce fater: Pripravek Betmiga nebyl studovan U pacientl se zavaznou poruchou funkee jater (Child-Pugh trida C, a proto se jeho pouzivani u této
populace pacientl nedoporucuje. Pouzivanitohoto pifpravku se nedoporuuje u pacientl se stedné zavainou poruchou funkce Jater (Chic-Pugh B}, kieffsoucasné uzivaf sine inhibiory CYP3A. Hypertenze: Hyperaktvni mocovj
mechyi u dospeljch: Mirabegron miiZe 2vySit krewni ak. Krevni tiak ma byt mefen pf zahajentIécby a poté behem Iéchy mirabegronem pravidelné sledovein, zeiména u pacientl s hyperteni, U pacienti s hypertenzi 2. stupne
Isystolicky kreuni tak 2160 mmHg alnebo diastolicky krewnftlak >100 mmAHg) je k ispozici omezene mnozsiv icjf. Neurogenn hyperakivita detruzoru u pediatrické populace: Mirabegron miiZe u pediatickych pacienti zySit
krevni tlak. ZvySeni krevnho tlak mize byt vetsi u déti (ve véku od 3 do mené nez 12 let] nez u dospivajicich (ve véku od 72 do méné nez 18 let). Krevni tak ma byt méfen pfi zahajenf Téchy  poté béhem écby mirabegronem
pravidelné sledovan. Pacient s vrozenym nebo ziskanym prodlouzenim QT intervalu: Pri pouzivant pipravku Betmiga v terapeutickych davkdch nebylo v kiinickych studich prokdzno Klinicky relevantnf prodlouzen QT intervalu.
Nicméne, vzhledem k tom, Ze pacienti se zndmou anamnézou prodlouzeni QI intenvalu, nebo pacient, kteffuzivatIéky, o mich je zndmo, ze prodluuil QT interval, nebylr do téchto studi zafazeni, nen icinek mirabegronu
U téchto pacientd zndm. Pfi podavanf mirabegronu témto pacientim je tfeba bt zvySené opatmost. Pacientis obstrukeivytoku 2 mocoveho méchyiie a pacient uzivejic antimuskarinika k Iécbé 0AB: Behem postmarketingového
Sledovein pacient, uzivajcich mirabegron, byla hSena moCova retence u pacientil se subvezikalnf obstrukcf dolnich mocowjch cest a u pacientd, kteff uivajfantimuskariika, I6Cvé pipravky k éché OAB. V kontrolované kinické
studi bezpecnosti u pacientl s BOO lecenych pripravkem Betmiga nebylo prokazano zvjSeni mocove retence, nicméné, pripravek Betmiga ma byt poddvan u pacientd s Kiinicky zavaznym BOO s opatrmosti. Pripravek Betmiga
ma byt podavan s opatmost i u pacientl uzvajicich antimuskarinika, l&cive pipravky k Iéche OAB. Interakce: Kinicky refevantnf Iékove interakce mezi mirabegronem a Iéciwimi pforavky, které nhibuj, oviviuj nebo jsou
substratem pro jeden z izoenzymi nebo prenaSeci CYP se neocekdvajf, krome inhibicnho (cinku mirabegronu na metabolismus substratii CYP2D6. Betmiga je mirmy a casové zévisly inhibitor CYP2D6 a slaby inhibitor CYP3A, P
podavini mirabegronu s inibitory CYP2DG nebo u pacientd, Kteff mayf poraly metabolismus CYP2DG nenf nutnd zicnd Gprava daky mirabegronu. Je zapotfebi apatmost, pokud je mirabegron podavan soucasné s [éCwjmi
Difpravky, kieré majfzky terapeutickj ndex a jsou vyznamné metabolizovany CYP206. U pacientd, Kteff zaCina] uzivat kombinaci pifpravku Betmiga a digoxiny, by mela byt zpocatku predepsdna nejiasideka digorinu. K ziskdni
pozadovaného Klinického cinku je treba monitorovat sérove koncentrace digoxinu a pouit je profitraci ddvky digoxinu. Latky, které pisob jako induktory CYP3A nebo P-gp sizujf plazmatickou koncentraci mirabegronu, neni
nutnd zddnd dprava davky mirabegronu pi podavan s terapeutickymi ddvkamirfampicinu nebo finjch CYP3A nebo P-gp induktord. P kombinac prfpravku se substraty it k P-gp by mél bjt zvazovn potencial pro nfoic
substratu P-gp mirabegronem. Zvysent expozice mirabegronu v disledku Iékowjch nterakcf miiZe byt spojeno se avjSenim tepove frekvence. Fertlts, téhotenstvi a kojent: Nedoporucule se poddvat téhotnym zendm a Zendm,
které mohou otehotnét a nepouzivajf antikoncepci. BEhem kojeni by pripravek nemél byt podavan. Vi na fertiltu nenf stanoven. Nezadouci ucinky: Souhrn bezpecnostniho proflu; Bezpecnost pripravku Betmiga byla hodnocena
118433 dospéljch pacient s OAB, z michz 5648 dostalo nejméné jecnu davku mirabegronu ve fezich 23 kinického programu, a 622 pacienti dostavalo pifpravek Betmiga neméné 1ok 365 dn]. Ve tech 12tjdennich, avojté
zaslepenyn, placebem kontrolovanjch studich fdze 3 dokonclo échu tmto 1échjm pforavkem 88 % pacient 4 % pacientd pferusila Iécbu v disledku nezadoucich priod. VetSina nezadoucich dcinkd byla mirmé o stfedni
dvatnost. NejCstéif nezadouct dcinky flaSené u dospéjch pacient Iécenych pripravkem Betmiga 50 mg béhem tf 12tjdennich, dvojté zaslepenych, placebem kontrolovanych studiffize 3, jsou tachykardie a nfekce
mocovwjch cest. Cetnost tachykardie byla 1,2 % u pacienty, Kteff dostavali ppravek Betmiga 50 mg, Tachykardie vedla k prerusent échy u 0% pacient, kiefl dostaval pifpravek Betmiga 50 mg. Cetnost infekci moCovjch cest
byla 2,9 % u pacienti, kte dostavalipripravek Betmiga 50 mg. Infekce mocowjch cest nevedly k preruseni léchy u Zadného z pacienti, kteff dostavali pifpravek Betmiga 50 mg. Zavazng nezadoucf dcinky zahmovaly fibrilaci sn
(0,2 %). Nezadouc icinky pozorovane v pribéhu jednoroCn (louhodobé) studie s akiivnim kompardtorem muskarinowjm antagonistou) byly podobného druhu  z8vaznostijako t, Kere byly pozorovany ve tfech 12tjdennich,
dvojite zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich faze 3. Tabulkowy prehled nezddoucich dcinki: Nize uvedend tabulka odrdzi nezadouct (Cinky pozorované u mirabegronu ve tfech 12tydennich, dvojité zaslepenych,
placebem kontrolovanych studiich faze 3. Cetnost nezadoucich cinkd je definovna ndsledovné: velmi casté (>1110); casté (211100 az <I/10); méné Caste (211000 az <1100); vzacné 2110000 az <I11000); velmi vzacné (<1/10000)
a neni znamo (z dostupnyich Udajl nelze urcit). V kazdé skuping Cetnostf jsou nezadouct tcinky sefazeny podle Klesejici zavaznasti. Infekce a infestace: costé: infekee mocowych cest; méné casté: vaginalni infekce, cysitids.
Psychiatricke poruchy: nenf zndmo: insomnie”, stav zmatenosti®. Poruchy nervoveho systému: caste: bolest hlay”, zéwrat. Poruchy oka: vzdoné: edém oniho vicka. Srdecni poruchy: caste: tachykardie; méné caste: palpitace,
fbrlace sni. Céiporuchy: velmivadcne: hypertenznilatze. Gastrointestinn poruchy: casté; nevolnost’, zacpar, prjem”, men caste: dyspensie, gastritid; vzdcné: edém il Poruchy joter  Zucovych cest: méné casté: zvjSen
GGT, 2vjSeni AST, zvjSent ALT. Poruchy kize o podkozn tkiné: mené casté: kopfivka, vyrazka, makuldzni vyrazka, papuldzni vyrdzka, svédéni, vaccne: leukocytoklastcka vaskultica, purpura, angioedent”. Poruchy Sualové
0 kosterni soustavy a pojivove tkiné: méné Coste: otékani koubd. Poruchy ledvin @ macovych cest: vzicné: moCova retence”. Poruchy reprodukciho systému o prsu: méné casté: vuvovaginalnt pruritus. Vsetfent mené Caste:
wySeny kreuni lak, 2vjsent GGT, zvjSent AST, zvjSeni ALT. ('Na zdklade zkuSenost z postmarketingového sledovaini). Pediatrickd populace: Bezpecnost mirabegronu ve formé tablet a perordlni suspenze byla hodnocena
U 86 pediatrickych pacientl ve véku od 3 do méné nez 18 let s NDO v 52tjdenni, oteviené, podle vychozio stavu kontrolované multicentrické studit  titracf davky. Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi dcinky pozorovanyimi
U pediatické populace byl infekce moCovych cest, zacpa a nevolnost. U pediatrckych pacientd s NDO nebyly hidSeny zadné zdvazné nezddouct icinky. Celkové je bezpeCnostat profil u détf a dospivajiich podoby jako
U dospéljch. Hldsenf podezreni na nezddouc ticinky: Hiasen podezreni na nezadouct cinky po registracileciveho pripravku je dilezité. Umoziuje to pokraCovat ve sledovant poméru pfinos( a rizik Iéciveho pripravku, Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hidsili podezfent na nezadoucl Ucinky prostiednictvim ndrodniho systému hlaeni nezadoucich acink(i na adresu: Statni dstav pro kontrolu Iéciv; Srobdrova 48; 100 41 Praha 10; webove strdnky:
www SUk czmanlasit-nezadouci-ucinek. Zvidstni opatreni pro uchovavani: Zddné zvidsStni podminky pro uchovavani. Draitel rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma Europe BY. Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, Nizozemsko.
Registracni Cislo: EU/12/809/001 - 006; EU//12/809/008 - 013; EU//12/809/015 - 018. Datum revize textu: 08/2024. Pred piedepsanim se Sezname s tpinou informacf o IEcivem pifpravku,

Vydej piipravku je vazan na lékafsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredki verejného zdravotnio pojstén.
Astellas Pharma s.r.0., Rohanské nabrezf 678/29, 186 00 Praha 8 - Karlin, www.astellas.com/cz 09/2024 1 MAT-CZ-BET-2024-00013



