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Mirabegron (Betmiga) - noi recomandari privind riscul de cregtere a tensiunii
arteriale

Stimate profesionist din domeniul s&natatii,

De comun acord cu Agenfia Europeans a Medicamentului si Agentia Nationali a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Astellas Pharma Europe
Ltd doreste s& vi informeze cu privire la noile recomandari de utilizare a
medicamentului Betmiga (mirabegron). '

Rezumat

e La pacientii tratafi cu substanta activi mirabegron s-au raportat cazuri
grave de hipertensiunc arteriali si cazuri de crestere a tensiunii arteriale.

e In prezent, substanta activd mirabegron este contraindicata la pacientii cu
hipertensiune arteriali severii, necontrolati, definitii ca valoare a tensiunii
arteriale sistolice: 2180 mm-Hg si/sau valozre a tensiunii arteriale diastolice -
2110 mm Hg. ' | ' S '

o finainte de inceperea tratamentului, se misoars tensiunea arteriala, care se
monitorizeazi pe toati durata acestuia, n special la pacientii cu
hipertensiune arteriali.

Informam'—suplimen!are-referifoarﬂa-prob!ema—d&siguran;&-;i-recomand&rﬂtrﬁpecﬂ‘vc———

Substanfa activi.mirabegron este indicatd pentru tratamentul simptomatic al imperiozititii
micfionale, al frecventei mictionale crescute si/sau al incontinentei prin imperiozitate mictionals,
care pot surveni la pacientii adulfi cu sindrom de vezic hiperactiva,

Cresterea tensiunii arteriale constituie un rise cunoscut al substantei active mirabegron, inclus in
Informatiile despre medicament. ' :

Noile recomandari sunt rezultatul reevaluirii datelor de siguranti cumulate, referitoare la
mirabegron si riscul de crestere a tensiunii arteriale, efectuate de citre Agentia Europeani a

Medicamentului. La pacientii tratafi cu mirabegron, s-au raportat cazuri grave de hipertensiune
arteriala §i cazuri de crestere a tensiunii arteriale.

In plus, au fost raportate cazuri de crizi hipertensivi i evenimente cerebrovasculare si cardiace
asociate hipertensiunii arteriale, in relatie temporala clars cu utilizarea de mirabegron. In unele




dintre aceste cazuri, informatiile fumizate sunt limitate sau sunt prezentati si alfi factori
concomitenti. '

Prin urmare, utilizarea acestui medicament la pacientii cu hipertensiune arteriali severd
necontrolatd este contraindicatl, Tensiunca arteriald trebuie miisurati la inceputul tratamentului
si monitorizati regulat, in special, la pacientii cu hipertensiune arterial,

Apel la raportarea de reacii adverse

Fiind o substantd activi nou, autorizati in Uniunea European, mirabegron face obiectul unei
monitoriziiri suplimentare. Aceasta sustine 0 mai bund raportare a reactiilor adverse ‘i permite
identificarea rapid2 de noi informatii de sigurantl, in vederea utilizZrii medicamentului in
conditii de siguranta si eficacitate,

Este important s raportali orice reactie adversd suspectati, asociati cu administrarea
medicamentului Betmiga (mirabegron), citre Agentia Nagionali a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportars
spontanfi, prin intermediul ,Fisei pentru raportarea spontani a reaciiilor adverse la
medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adverss, trimisA citre:

Centrul National de Farmacovigilentii
Str. Aviator San#tescu nr 48,
Sector 1, Bucuregti, 011478-RO
Roménia A

- Tel: +40 757 117 259
Fax: +40 213 163 497
E-mail: adr@anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cétre reprezentanta locala a definitorului
autorizatiei de punere pe piati, la urméitoarele date de contact:

Astellas Pharma S.R.L.

§os. Bucuregti-Ploiegti nr, 42-44,

BBTP Clidirea A1, Etaj 4

Sector 1, Bucuresti, 013696

Fax: +40 21 361 0496

E-mail farmacovigilenti Rominia: farmacovigilenta.to@astellas.com
Pentru a continua monitorizarea evenimentelor asociate cu tensiunea arteriali crescuts, la

raportar¢a unor astfel de evenimente, vi rugim s& furnizafi cdt mai multe informatii, inclusiv
valorile rezultate in urma m3surlrii tensiunii arteriale.

Coordonatele de contact ale reprezentangei locale a Defindtorului de autorizafie de punere pe
piai

Pentru intrebiri referitoare la mirabegron §i tensiunea arteriali crescuts, vi rugim si contactaji
reprezentanta locald a companici Astellas la urm&torul numir de telefon: +40 21.361.04.95/92.




