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VMirabegron (Betmiga) - nyjar radleggingar um haettu a haekkudum
blédprystingi

Kaeri laeknir.

I samraai vid Lyfjastofnun Evrépu (European Medicines Agency) og Lyfjastofnun, vill Astellas
koma a framfeeri eftirfarandi nyjum radleggingum um notkun Betmiga (mirabegron).

Samantekt

) Tilkynnt hefur verid um alvarleg tilvik haprystings og haekkadan bl6dprysting hja
sjuklingum sem nota mirabegron.

° NG ma ekki nota mirabegron hja sjuklingum med verulegan haprysting, sem ekki
hefur nadst stjorn a og er skilgreindur sem slagbilsprystingur =180 mm Hg og/
eda panbilsprystingur =110 mm Hg.

° Mala skal bl6dprysting adur en medferd er hafin og med reglulegu millibili
medan a medferd med Betmiga stendur, einkum hja sjaklingum med haprysting.

Frekari upplysingar um oryggisatridi og radleggingar

Mirabegron er ztlad til medferdar vid einkennum, p.e. bradaporf, aukinni tidni pvaglata og/
eda bradapvagleka sem geta komid fyrir hja fullordnum sjuklingum med heilkenni ofvirkrar
pvagblédru.

Haekkadur blédprystingur er pekktur dhaettupattur med mirabegroni og er hann tilgreindur i
upplysingum um lyfid.

Nyju radleggingarnar eru gefnar i framhaldi af endurskodun Lyfjastofnunar Evrépu a uppséfnudum
gbgnum i tengslum vid mirabegron og haekkadan blédprysting. Tilkynnt hefur verid um alvarleg
tilvik haprystings og haekkadan blédprysting hja sjuklingum a medferd med mirabegroni.

Auk pess hefur verid tilkynnt um haprystingskreppu og aukaverkanir i heilazedum og hjarta
tengdar haprystingi par sem fram komu skyr timahad tengsl vid notkun mirabegrons. I sumum
bessara tilvika hafa fengist takmarkadar upplysingar eda adrir samhlida paettir eru til stadar.

Sjuklingar med verulegan haprysting, sem ekki hefur nadst stjorn &8, mega pvi ekki nota lyfia.
Maela skal blédprysting i upphafi medferdar og fylgjast med honum reglulega, einkum hja
sjuklingum med haprysting.
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Tilkynning aukaverkana

Par sem mirabegron er nytt virkt efni med markadsleyfi i Evrépu er pad undir sérstoku
eftirliti. Pad leidir til pess ad fleiri aukaverkanatilkynningar skila sér inn og greining nyrra
oryggisupplysinga er unnin fljott til ad upplysa frekar um 6ryggi og verkun vid notkun.

Heilbrigdismenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
mirabegroni til Lyfjastofnunar, sja leidbeiningar og vefeydubldd a vef stofnunarinnar,
www.lyfjastofnun.is

Haegt er ad senda tilkynningar annadhvort med tolvuposti eda simbréfi til umbodsmanns Astellas
a Islandi.

Vistor hf.

Horgatuni 2

210 Gardabaer

safety@vistor.is

Fax: 565 8144

Til ad haegt verdi ad fylgjast afram med aukaverkunum tengdum haekkudum blddprystingi,
vinsamlega |atid fylgja eins miklar upplysingar og hagt er pegar tilkynnt er um slikar
aukaverkanir, par med talid blédprystingsmaelingar.

Hafa samband vid fyrirtaekid

Ef fram koma spurningar um mirabegron og haekkadan blédprysting, skal hafa samband vid
lyfjaupplysingar hja Astellas i eftirfarandi numeri: 535 7000.
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Tengill a8 nyjustu sampykktu samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC)
www.serlyfjaskra.is

Astellas Pharma A/S Kajakvej 2 DK-2770 Kastrup Tel.: +45 43 43 03 55 Fax: +45 43 43 22 24



