
In atcntia mcciicilor prescriptori referitor la noile recomandari privind riscul

cle crcstere a tensiunii arleriale la pacicntii tratati cu BII'I'MIGA (mirabegron):

Mirabegron (Betmiga) - noi recomandlri privind riscul de creqterc a tensiunii
arteriale

Stimate profesionist din domeniul sln[t6fii,

De comun acord cu Agen{ia European[ a Medicamentului qi Agen]ia Nalional6 a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania Astellas Pharma Europe

Ltd doreqte s[ v6 informeze cu privire la noile recomandtrri de utilizare a

medicamenn:Iui Bekniga (mirabegron)'

Rezumat

o La pacienfii tratafi cu substanla activil mirabegron s-au raPortat cazuri
gr"v* de hipertenslune arteriali gi cazuri dc CrcEtcrc a tensiunii arteriale.

. io prezent, substanla activ[ mirabcgron este contraindicatfi Ia pacienfii c11

hip'ertensiune arteriali peverE, necontrolati, definitl ca valoare.a tensiunii
arteriale sistolicc: 2180 nrrn. E[g pi/sau Va,IoeEe e tensiunii art-erialc diastolice

=110 
mm Eg;

r tnainte de inceperea tratamentuluin se mtrsoar[ tensiunea arterialir,care se

monito rizeazil* pe toati durata acestuia, it special la pacienfii cu

hipertensiune arteriali.

Informalii-saplimentare-referifoareta-problema4etiguranld,-Tirecomanddrltttxptctive--

Substan{a activf,. mirabegron este indioat6 pentru tratamentul sirnptomatio al imperiozitfl{ii

miclionale, al frecventei riiopionale crescute qi/sau al inoontinonfei prin imperiozitate micfional[,

care pot Surveni In pacienfii adulli ou sindrom de vezic[ hiperactivl.

Cri,rt"i.u tensiunii urt*iiui" constituie un riic ounoscut ai iubstanlei aotive *i.uU.gron, inclus tn

Informaf iile despre medicament.

Noile reoomand[ri sunt rezultatul reevalulrii datelor de siguranf[ cumulate, referitoare la

mirabegron ryi risoul de oreqtore a tensiunii arteriale, efectuate de cilfre Agonfia Europeanf, a

Medioinentului. La paciengii tratafi cu mirabegron, s-au raportat cazuri grave de hipertensiune

artedalf, gi oazuri de creEtere a tensiunii arteriale.

tn plus, au fost raportate oazuri de crizT hipertensivd 6i evenimente cerebrovasculare gi cardiace

asociate hipertensiunii arteriale, in relafie tomporal6 clar6 ou utilizarea de mirabegron. In unele


