Pakendi infoleht: teave kasutajale

Betmiga 25 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Betmiga 50 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
mirabegron

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne, kui hakkate seda ravimit vétma, sest siin on oluline
teave teie jaoks.
- Hoidke see infoleht alles. Vib-olla vajate seda hiljem uuesti.
- Kas teil on veel kusimusi? Vétke uhendust oma arsti vdi apteekriga.
- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla kahjulik
teistele, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kas teil tekib moni kérvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? Vai tekib teil kdrvaltoime, mis
ei ole selles infolehes loetletud? Vétke siis uhendust oma arstiga voi apteekriga.

Sisu kohta selle pakendi infoleht
1. Mis on Betmiga ja milleks seda ravimit kasutatakse?
Millal ei tohi te seda ravimit vdtta vOi peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit vétta?
Véimalikud kdrvaltoimed
Kuidas seda ravimit sailitada?
Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Betmiga ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Betmiga sisaldab toimeainet mirabegron. See ravim on péielihase 166gastaja (nn beeta-3-
adrenoretseptori agonist), mis vahendab Uliaktiivse pdie aktiivsust ja sellega seotud simptomeid
ravib ja vahendab detruusorlihase neurogeenset Uliaktiivsust.

Betmiga kasutatakse raviks ::

- taiskasvanutel. Uliaktiivse pdie sundroomi sumptomite ravi sumptomid on muuhulgas :

akiline tugev tung urineerida (":

" nimetatakse); sagedaminikiireloomulisus’ nimetatud);

sagedamini kui tavalisest rohkem urineerima (‘sagedane urineerimine’);
teie ei suuda uriini kinni hoida (‘tunginkontinentsus’).

- ravi neurogeense detruusori uliaktiivsuse raviks lastel vanuses 3 kuni alla 18 aasta.
Neurogeenne detruusori uliaktiivsus on seisund, kus esinevad tahtmatud pdielihaste
kokkutémbed haiguse vdi vigastuse téttu, mis méjutab narve, mis kontrollivad pdit. Kui
seda ei ravita, v8ib neurogeenne detruusori Uliaktiivsus pdhjustada pdie ja/voi neerude
kahjustusi. Betmiga kasutatakse uriini koguse suurendamiseks, mida teie p&is suudab
hoida, ja uriinikaotuse vahendamiseks.

2. Millal ei tohi te seda ravimit vétta voi peate olema eriti ettevaatlik?
Millal ei tohi te seda ravimit vétta?

- Olete allergiline selle ravimi méne koostisosa suhtes. Neid koostisosi leiate jaotisest 6.
- Teil on vaga kérge kontrollimatu vererdhk.
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Millal peate selle ravimiga olema eriti ettevaatlik?
Vétke Uhendust oma arsti voi apteekriga enne selle ravimi votmist:

- kui teil on raskusi p&ie tuhjendamisega voi nérk uriinivool voi kui te kasutate teisi ravimeid
uliaktiivse pdie vdi neurogeense detruusori uliaktiivsuse raviks, nagu antikolinergilised
ravimid.-

- kui teil on neeru- véi maksaprobleemid. Teie arst vdib vajada teie annuse vahendamist voi
soovitada teil Betmiga mitte votta, eriti kui te votate teisi ravimeid nagu itrakonasool,
ketokonasool (seeninfektsioonide korral), ritonaviir (HIV/AIDS) véi klaritromiitsiin
(bakteriaalsete infektsioonide korral). Teavitage oma arsti ravimitest mida te kasutate.

- kui teil on EKG-I (stidamefilm) kérvalekalle, mida nimetatakse QT-intervalli pikenemiseks,
vOi kui te kasutate ravimit, mis on teadaolevalt pohjustanud QT-intervalli pikenemist, nagu:

0 ravimid mida kasutatakse ebanormaalse sudamerutmi korral, nagu kiniidiin, sotalool,

prokaiinamiid, ibutiliid, flekainiid, dofetiliid ja amiodaroon;

o ravimid mida kasutatakse allergilise riniidi (ninalimaskesta péletik) korral;

0 antipsiihhootikumid (ravimid psuihikahairete vastu), nagu tioridasiin, mesoridasiin,
haloperidool ja kloorpromasiin;

0 anti-infektsioonivahendid, nagu pentamidiin, moksifloksatsiin, erutromutsiin ja
klaritromutsiin.

Betmiga voib teie vereréhku tésta voi halvendada, kui teil on anamneesis kdrge vererdhk.
Soovitatav on, et teie arst kontrolliks teie vereréhku selle ravimi kasutamise ajal.

Lapsed ja noorukid kuni 18 aastat
Seda ravimit ei tohi anda lastele ja noorukitele kuni 18 aastat uliaktiivse pdie raviks. See on
tingitud sellest, et ohutus ja efektiivsus

Betmiga selles vanuserihmas ei ole kindlaks tehtud.
Betmiga ei tohi kasutada alla 3-aastastel lastel neurogeense detruusori Uliaktiivsuse raviks.

Kas te votate veel teisi ravimeid?
Kas te kasutate Iisaks Betmiga veel teisi ravimeid olete seda hiljuti teinud v6i on voimalus, et

Betmiga voib m§jutada teiste ravimite toimet ja teised ravimid véivad mdjutada selle ravimi
toimet.

- Raakige oma arstile, kui kasutate tioridasiini (ravim psuiihikahairete vastu), propafenoon of
flekainiid (ravimid stidame riitmihairete vastu), imipramiin of desipramiin (ravimid
depressiooni vastu). Teie arst véib vajada nende konkreetsete ravimite annuse
kohandamist.

- Teavitage oma arsti, kui kasutate digoksiini (ravim siidamepuudulikkuse véi stidame

rutmihairete vastu). Teie arst mdddab selle ravimi vere kontsentratsiooni. Kui vere
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kontsentratsioon on valjaspool normaalset vahemikku, vaib teie arst digoksiini annust
kohandada.

- Teavitage oma arsti, kui kasutate dabigatraan-eteksilaat (ravim, mida kasutatakse
verehuuvete tekke vahendamiseks ajus vdi kehas, et valtida veresoonte ummistumist
patsientidel, kellel on ebanormaalne stiidameriitm (nimetatakse kodade virvenduseks) koos
teiste riskiteguritega). Teie arst v&ib vajada selle ravimi annuse kohandamist.

Rasedus ja imetamine
Kas olete rase, arvate, et olete rase véi soovite rasestuda? Siis ei tohi te Betmiga vétta.

Kas toidate last rinnaga? Votke enne selle ravimi votmist uhendust oma arsti véi apteekriga. See
ravim vOib téenaoliselt sattuda teie rinnapiima. Te peate koos oma arstiga otsustama, kas vétta
Betmiga v4i toita last rinnaga. Te ei tohi teha mélemat.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine
Puudub teave, mis viitaks sellele, et see ravim mdjutaks teie autojuhtimisvéimet voi véimet
masinate kasitsemist mdjutab.

3. Kuidas seda ravimit votta?

Vétke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile oelnud. Kui te pole kindel dige kasutamise
osas, votke Uhendust oma arsti voi apteekriga.

Kasutamine taiskasvanutel, kellel on uliaktiivne pdis

Soovitatav annus on uks 50 mg tablett suu kaudu uks kord paevas. Kui teil on neeru- voi
maksaprobleeme, voib arst teie annust vahendada uhe 25 mg tabletini suu kaudu uks kord
paevas. Te peate seda ravimit vétma vedelikuga ja neelama tableti tervelt alla. Te ei tohi tabletti
purustada ega narida. Betmiga vdib vdtta koos toiduga vai ilma.

Kasutamine lastel ja noorukitel (vanuses 3 kuni alla 18 aasta) neurogeense
detrusori uliaktiivsusega

Vétke seda ravimit suu kaudu uks kord paevas. Te peate seda ravimit votma vedelikuga ja
neelama tableti tervelt alla. Te ei tohi tabletti purustada ega narida. Betmiga tuleb vétta koos
toiduga. Teie arst Utleb teile, millise annuse teie/laps peab vétma. Arst arvutab patsiendi jaoks
dige annuse, séltuvalt tema kehakaalust. Te peate hoolikalt jargima oma arsti juhiseid.

Kas olete votnud seda ravimit liiga palju?

Kui olete vétnud rohkem tablette kui ette nahtud véi kui keegi teine on kogemata teie tablette
votnud, peate viivitamatult vétma Uhendust oma arsti, apteekri voi haiglaga, et saada ndu.
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Uleannustamise siimptomiteks on siidame kloppimine, kiirenenud siidametegevus ja kdrgenenud
vererdhk.

Kas unustasite seda ravimit vétta?

Kui unustasite seda ravimit votta, peate unustatud annuse vétma niipea, kui sellele métlete. Kui
see on vahem kui 12 tundi enne teie jargmist planeeritud annust, jatke annus vahele ja votke
seejarel oma ravim tavaparasel ajal.

Arge vétke kahekordset annust et unustatud annust tasa teha. Kui jatate vahele mitu annust,

Kui Idpetate selle ravimi vétmise

Arge I5petage ravi enneaegselt Betmiga, kui te ei marka kohe méju. Teie péis vdib vajada
kohanemiseks aega. Te peate jatkama oma tablettide vétmist. Arge Ipetage vétmist, kui teie
pdieprobleem paraneb. Ravi I6petamine voib pdhjustada ravi vaib viia selleni, et uliaktiivse pdie
vOi neurogeense detruusori Uliaktiivsuse sumptomid tagasi tulevad.

Arge I8petage Betmiga kasutamist ilma arstiga konsulteerimata, sest teie siimptomid Uliaktiivne
pdis v8i neurogeenne detruusori uliaktiivsus vdivad tagasi tulla.

Kas teil on veel kusimusi selle ravimi kasutamise kohta? Vétke uhendust omaarstiga voi
apteekriga.

4. \/6imalikud korvaltoimed

Nagu iga ravim, v&ib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi mitte k&igil ei pruugi need
esineda. tegema.

slidameriitm kodade virvendusariitmia ). See). See see kdrvaltoime ilmneb, peate kohe ravimi
kasutamise I6petama ja poorduma arsti poole. Kui teil tekib peavalu, eriti akiline,

Kui teil tekib peavalu eriti ékiline migreenilaadne (pulseeriv) peavalu, peate sellest oma arstile

Muud vdimalikud kdrvaltoimed on:
Sageli (esinevad vahem kui 1-l inimesel 10-st)
- Kuseteede infektsioon (kuseteede infektsioonid)
- Peavalu
- Peapooritus
- Kiirenenud slidametegevus (tahhikardia)
- liveldus
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K&hukinnisus (k&hukinnisus)
Kohulahtisus

Mdnikord (esinevad vahem kui 1-1 inimesel 100-st)

Vaginaalne infektsioon

Paiepdletik (tsustiit)

Selge tuntav stidamelddk (stidamepekslemine)
Ebaregulaarne stidamelodk (kodade virvendusariitmia)
Seedehaired (diispepsia)

Mao pdletik (gastriit)

Sligelus, nahal6ove voi ndgestdbi (urtikaaria, nahalodve, laiguline 106ve, papulaarne 106ve,

pruritus)

Turse liigestes liigesed

Suigelus vulvas véi tupes (vulvovaginaalne pruritus)
Suurenenud vererdhk

Suurenenud maksaensiiimid (GGT, ASAT ja ALAT)

Harva (esinevad vahem kui 1-1 1000-st kasutajast)

Silmalaugude turse (silmalau 6deem)

Huulte turse (huule 6deem)

Viikeste veresoonte pdletik, peamiselt nahas (leukotsiitoklastiline vaskuliit)
Vaikesed lillad laigud nahal (purpur)

Sugavamate nahakihtide turse, mis on pohjustatud vedeliku kogunemisest, mis véib
esineda igas kehaosas, sealhulgas naol, keelel véi kurgus, ja véib pdhjustada raskusi
pdhjustada hingamisel (angioodeem)

Voimetus pait taielikult tiihjendada (uriinipeetus)

Vaga harva (esineb vahem kui 1-1 10 000-st kasutajast)

Tosiselt kérge vererdhk (hiipertensiivne kriis)

Pole teada (ei saa olemasolevate andmete pohjal maarata)

Unetus
Segasus

Betmiga v&ib suurendada pdie tuhjendamise véimetuse riski, kui teil on takistus

(kitsenemine) pdievaljavoolu juures voi kui kasutate teisi ravimeid iliaktiivse pdie raviks. Vétke

kohe uhendust oma arstiga, kui te ei suuda pdit tuhjendada.

Korvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kérvaltoimed, vdtke Uhendust oma arsti vdi apteekriga. See kehtib ka véimalike
korvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud. Kérvaltoimetest saate teatada ka otse
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rilkliku teavitussusteemi kaudu, nagu on margitud lisas V. Kdrvaltoimetest teatamine aitab meil
saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I6ppu. See on margitud karbil véi blisterpakend
EXP. Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on aegumiskuupaev.

Selle ravimi jaoks ei ole eritingimusi sailitamiseks.

Arge visake ravimeid kraanikaussi v6i WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha
ravimitega, mida te enam ei kasuta. Kui te havitate ravimeid digesti, havitatakse need
vastutustundlikult ja need ei satu keskkonda. digesti kdrvaldatakse, havitatakse need
vastutustundlikult ja ei satu keskkonda Pakendi sisu ja muu teave

6. Millised ained on selles

ravimis?- --

- mirabegron ..
Betmiga Iga tablett sisaldab 25 mg
mirabegron ..
Betmiga 50 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
lga tablett sisaldab 50 mg mirabegron.

- Selle ravimi teised ained on:
Tableti sudamik: makrogoolid, hudroksupropuultselluloos, butuulhudroksutolueen,
magneesiumstearaat Filmkate: hiipromelloos, makrogool, kollane raudoksiid (E172),
punane raudoksiid (E172) (ainult 25 mg tableti puhul).

Kuidas naeb valja Betmiga ja kui palju on pakendis?

Betmiga 25 mg kaetud toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid on ovaalsed, pruunid
kaetud tabletid, margistatud ettevétte logoga ja '325' samal kuljel.

Betmiga 50 mg kaetud toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid on ovaalsed, kollased
kaetud tabletid, margistatud ettevétte logoga ja '355' samal kuljel.

Betmiga on saadaval alumiinium-alumiinium blistripakendites, mis sisaldavad 10, 20, 30, 50, 60,
90, 100 v6i 200 tabletti.

Véimalik, et kbiki pakendisuurusi ei ole teie riigis saadaval.
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Muugiloa hoidja

Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62
2333 BE Leiden
Nederland

Tootja

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nederland

K&igi selle ravimi kohta kaivate kusimuste korral vétke uhendust muugiloa hoidja kohaliku

esindajaga:

Belgié/ Belgique/Belgien
Astellas Pharma B.V. Filiaal
Tel/Tel: + 32 (0)2 5580710

Bulgaaria
Astellas ®apma EOO/[],
Ten.: + 3592 862 5372

Ceska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: + 420 221 401 500

Taani
Astellas Pharma a/s
TIf: + 45 43 430355

Saksamaa
Astellas Pharma GmbH
Tel.: + 49 (0)89 454401

Eesti
Astellas Pharma d.o.o.

Tel: + 372 6 056 014
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Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: + 30 210 8189900

Espana
Astellas Pharma S.A.
Tel: + 34 91 4952700

France
Astellas Pharma S.A.S.
Tél: + 33 (0)1 55917500

Leedu
Astellas Pharma d.o.o.
Tel.: + 370 37 408 681

Luksemburg
Astellas Pharma B.V. filiaal

BelgiaBelgia
Tel/Tel: + 32 (0)2 5580710

Ungari
Astellas Pharma Kft.
Tel.: + 36 1577 8200

Malta
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel: + 30 210 8189900

Holland
Astellas Pharma B.V.
Tel: + 31(0)71 5455745

Norra
Astellas Pharma
TIf: + 47 66 76 46 00

Austria
Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel.: + 43 (0)1 8772668
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Poola
Astellas Pharma Sp.z.0.0.
Tel.: + 48 225451111

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: + 351214401300

Horvaatia

Rumeenia

Astellas d.o.o.

Tel: +385 1670 0102

lirimaa

Astellas Pharma Co. Ltd.
Tel: + 353 (0)1 4671555
Island Vistor

Telefon: + 354 535 7000

ltaalia
Astellas Pharma S.p.A.
Tel: + 39 (0)2 921381

Kupros
Kreeka

Astellas Pharmaceuticals AEBE

Tel: + 30 210 8189900

Lati

Astellas Pharma d.o.o.
Tel: + 37167 619365
Rumeenia

S.C.Astellas Pharma SRL
Tel: + 40 (0)21 361 04 95

Sloveenia

Astellas Pharma d.o.o.
Tel: + 386 14011400
Slovakkia vabariik
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: + 4212 4444 2157
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Soome/Soome
Astellas Pharma
Puh/Tel: + 358 (0)9 85606000

Rootsi
Astellas Pharma AB
Tel: + 46 (0)40-650 15 00

Seda infolehte uuendati viimati.

Lisateavet selle ravimi kohta leiate Euroopa Ravimiameti veebisaidilt: https://www.ema.europa.eu
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