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Mirabegron (Betmiga) - noi recomandEri privind riscul de cre$ter€ & tensiunii
arteriale

Stimate profesionist dh domeniul sAnetefii,

De pomun aoord cu Agentia EuropeanE a Medicamentului Si Age4ia Nalionala a
Medicameafirlui gi a Dispozitivelor Medioale, comparria Astellas Phanna Europe
Ltd dore$te sI v[ informeze cu privke la noile recomandari de utilizare a
medicamentului Befiniga (mirabegron)

Rezumat

. La pacienlii tratali cu substanXa actiyi mirabegron s-au raportat cazuri
grave de hipertensiunc arteriali si cazuri ds cre$ter€ a tensiunii arteriale.

. in prczcnt, substanla activi mirabegron este contraindicati h pacienlii cu
hipcrtensiune rrterialE Severi, nccontrolatf, definitd ca valoare q tensiunii
arteriale sistolice 1180 mm Eg gi./sau valoare a tansiunii arterialc diastolicc
)110 mm Eg:

r inainte de ?nceperea tratamentului, 3e m[soarl tensiunea arteriali, care se
monitorizeazi pe toati durata acestuia, in special la pacieufii cu
hipenensiune arteriali.

Iilotfialihuplimentaretefc loi.e-la-prcblerfta4exiguranli-gi.recomdnddtil€respeettue--

Substanta activtr. mirabegron este indicat6 pentru tratamor.tul simptomatic 6l imperioziglii
mic1ionale, al freoverlei miolionale crescute $i/sau al incontin€ntei prin impedozitate miclional5, '

oare pot suly€ni lapaoionJii adulfi cu sindrom de vezictr hiperaotivtr.

CreStoroa tensiunii arteriale constifuie un risc cunoscut al substanfei active mirabegron, inclus ln
lnformaliile despre medicament,

Noile reoomandEri sunt rezultatul reevaluarii datelor de siguranlu. curnulate, leferitoare la
mirabegron Ei riscul de or€ftere a tensiunii arteriale, efectuate de cdtre Agonlia Europeatd a
Medicamentului. La pacienlii t|atali cu mirabegron, s-au rsportat cazuri gavs dc hiportensiune
arlerialtr si cszuri de crestero atensiunii arteriale.

In plus, eu fost raportate oazuri de criztr hipertensiv5 $i evedimente cerebrovasculare 6i cardiaee
asooiate hipertensiunii arteriale, in relatie temporalb olare ou utilizsre3 de difabeSrot. Itr unele
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dintle aosste cazuri, informatiile furTfizatre sunt limitate sau sunt prezentatri $i elti lactori
concomiteutri.

Pdn urmare, utitiz4rea €ccstui medicament la pacientrii cu hlpertensiune altelial[ seved
neoontrolati este ooltraindicatS, Toosiurca artorial[ tebuie musurat5 le incaPutul Eatamenfului

$i modtorizau r€gulet, in special, Ia pacientii ou hiPertensiure arterialS'

Apel la rapottarea dL reqclil adverse

!ii[d o substEnfd sctivd noutr, autorizatd ln Uniunea Europemd, miiabegon face obiectul unei
mo[itoriz6ri slplimentate. Aaessta susline o m4i bund raPortale a reaofiilor adverse ii permite
ideitificarea rapidtr de noi informafii de siguranp, ln vederea utiliztrrii medicamentului ?n
condilii de 6iguan16 li ofi cacitate.

Este important sA raportali orioe reaolie adve(str susPeotatA, osociatE cu administqrea
medioam;ntuiui Betniga (mirabegron), oEtre Agenlia NatriomlE a Medicamentului gi a
DispazitiY€lor Medioale (www.enm.ro), tn conforqlitate au sistemul national de raportale
spofltand, pri$ intemediul ,,Fi$ei penku raportalea spolfan$ a reaoliilor adverse la
medioamenie", disponibild pe pigina web a Agentiei Nationdlc a Mcdioamentului ti e
Dispozitivelo. Medicale/l\4edicamonte de uz uman&..iporteozi o reBclre adversS, trimisl c]tre:

Certrul National dc FarmacoYigilenli
Str. AYiator S5ntrtescu m 48,
Seotor 1, Bucule$ti, 01 1478-RO
t(0m8Jlrs
Teli +40 75'l ll7 259
Fa'*.t, +40 213 163 497
E maii: adr@anm.ro

TotodatS, reaciiile adverso suspect€te se pot raporta fi cetle reprezontsnla looald a delinSlorului
Eutorizafiei de punere pe piaF, lo ulmdtosrele date de contact;

Astellas Pharma S.R.L
$os, Buourersti-Ploic$fi f,r. 42-44,
BB]T clldirea A1, Etaj a
Seotor l, Bucurc$ti, 013696
Fe.r: +40 21 361 0496
E.mail fsrmaabvisileii{E Romtuiirir igr;;dctniiilentri.io@altetiis.aem

Pentru a continua monito zarea evenimentelor dsociate cu tensiunea ar:teriall crescuttr, la

lapo$mea uror astfel de evenimente, vi rugdm sd fumizflf oat mai multe informatii, inolusiv

valorile r€zultste in ur.da mdsur&ii tensiunii arte ole'

Coordonnlele de conlact ale re\rezettllnl1i locale 4 Delindlotului de dulo zalie 4e P erc pe

piald

Pentru in ebari referitoar€ la mirabegron $i tensiunea arterial' crescutA, v[ ruglm s5 cortactali

reprezentanfa local5 o companiei Astcllas 1a urmtrtorul flumfu de t€lefon: +40 ? 1 3 6I -04 95/92


