Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui

Betmiga 25 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Betmiga 50 mg pailginto atpalaidavimo tabletes
mirabegronas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie§ pradedami vartoti §j vaistg, nes jame pateikta
svarbi informacija jums.
- I8saugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Turite klausimy? Kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali bGti Zalinga kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.
- Ar pasireiSke Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireiSke Salutinis poveikis,
kuris néra Siame pakuotes lapelyje? Kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.

Turinys i$ Sio pakuotes lapelio
1. Kas yra Betmiga ir kam Sis vaistas vartojamas?
Kada negalima vartoti Sio vaisto arba kada reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistag?
Galimas Salutinis poveikis
Kaip laikyti §j vaistg?
Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Betmiga ir kam $is vaistas vartojamas?

Betmiga sudétyje yra veiklioji medZiaga mirabegronas. Vaistas yra Slapimo puslés raumeny
atpalaiduotojas (vadinamasis beta-3 adrenoreceptoriy agonistas), kuris sumazina hiperaktyvios
Slapimo paslés aktyvuma ir su tuo susijusius gydo simptomus ir sumazina neurogenin;
detruzoriaus raumens hiperaktyvuma.

Betmiga naudojamas gydyti Siems:

- simptomams gydyti bkle, vadinama hiperaktyvia Slapimo pUsle, suaugusiesiems.
suaugusiems. Sie simptomai yra tarp kity:
staigus stiprus noras $lapintis (‘skubumas’ vadinamas);
dazniau nei jprasto Slapinimosi (‘daznas $lapinimasis’);
jasy negalite sulaikyti $lapimo (‘skubos nelaikymas’).

- gydymas biklés, vadinamos neurogeniniu detrusoriaus hiperaktyvumu, vaikams nuo 3 iki
jaunesniy nei 18 mety. Neurogeninis detrusoriaus hiperaktyvumas yra bkle, kai nevalingi
Slapimo paslés susitraukimai atsiranda dél baklés, su kuria giméte, arba dél nervy, kurie
kontroliuoja Slapimo puUsle, paZzeidimo. Jei negydoma, neurogeninis detrusoriaus
hiperaktyvumas gali sukelti Slapimo paslés ir/arba inksty pazeidima. Betmiga naudojamas
padidinti Slapimo kiekj, kurj jasy Slapimo pdslé gali laikyti, ir sumaZinti Slapimo netekima.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kada negalima vartoti Sio vaisto?

- Esate alergikas bet kuriai $io vaisto medZiagai. Sias medZiagas galite rasti 6 skyriuje.
- Turite labai auktg nekontroliuojamg kraujospadi.
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Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?
Kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka pries vartodami §j vaista:

- Jei jums sunku istustinti Slapimo pUsle arba turite silpng Slapimo srove arba jei vartojate
kitus vaistus, skirtus hiperaktyvios Slapimo puslées ar neurogenines detrusoriaus
hiperaktyvumo gydymui, tokius kaip anticholinerginiai vaistai.-

- jei turite inksty ar kepeny problemy. Gali bdti, kad jasy gydytojas turés sumazinti jasy doze
arba patarti nevartoti Betmiga , ypac jei vartojate kitus vaistus, tokius kaip itrakonazolas,
ketokonazolas (nuo grybeliniy infekeijy), ritonaviras (nuo ZIV/AIDS) arba klaritromicinas
(nuo bakteriniy infekcijy). Informuokite savo gydytoja apie vaistus kuriuos vartojate.

- jei turite EKG (Sirdies diagrama) pokyciy, vadinamy QT intervalo pailgéjimu, arba jei
vartojate vaistg, kuris gali sukelti QT intervalo pailgejima, tokius kaip:

0 vaistai naudojami esant nenormaliam Sirdies ritmui, tokie kaip chinidinas, sotalolis,
prokainamidas, ibutilidas, flekainidas, dofetilidas ir amiodaronas;

0 vaistai naudojami alerginiam rinitui (nosies gleivinés uzdegimui) gydyti;

o antipsichotikai (vaistai nuo psichikos sutrikimy), tokie kaip tioridazinas, mesoridazinas,
haloperidolis ir chlorpromazinas;

0 anti-infekciniai vaistai, tokie kaip pentamidinas, moksifloksacinas, eritromicinas ir

klaritromicinas.

Betmiga gali padidinti jasy kraujospld;] arba pabloginti jasy kraujospldj, jei turite auksto
kraujospUdzio istorijg. Rekomenduojama, kad jasy gydytojas stebéty jasy kraujospid] vartojant §;
vaista.

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety
Sis vaistas neturéty bati skiriamas vaikams ir paaugliams iki 18 mety, gydant hiperaktyvig $lapimo
pUsle. Taip yra todél, kad

Betmiga Sios amZiaus grupes saugumas ir veiksmingumas néra nustatyti.
Betmiga neturety bati naudojamas vaikams iki 3 mety, gydant neurogeninj detrusoriaus
hiperaktyvuma.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate be Betmiga kitus vaistus, ar tai daréte neseniai ar yra galimybe, kad netrukus
vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui ar vaistininkui.

Betmiga gali paveikti kity vaisty veikimg, o kiti vaistai gali paveikti Sio vaisto veikima.

- Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate tioridazing (vaistg nuo psichikos sutrikimy),
propafenonas i$ flecainidas (vaistai nuo Sirdies ritmo sutrikimy), imipraminas arba
desipraminas (vaistai nuo depresijos). Gali bati, kad gydytojas turés koreguoti Siy
specifiniy vaisty doze.
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- Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate digoksing (vaistg nuo Sirdies nepakankamumo ar
Sirdies ritmo sutrikimy). Gydytojas matuos $io vaisto koncentracija kraujyje. Jei
koncentracija kraujyje yra uz normalaus diapazono riby, gydytojas gali koreguoti digoksino
doze.

- Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate dabigatran-eteksilatg (vaista, naudojama sumazinti
kraujagysliy uzsikim3imo smegenyse ar kiine rizikg dél kraujo kreSuliy susidarymo
pacientams, turintiems Sirdies ritmo sutrikima (vadinama priesirdziy virpéjimu) kartu su
kitais rizikos veiksniais). Gali bati, kad gydytojas turés koreguoti $io vaisto doze.

Neéstumas ir zindymas
Ar esate néscCia, manote, kad galite bati néscia, ar planuojate pastoti? Tuomet negalite vartoti
Betmiga nevartoti.

Ar Zindote kadikj? Prie$ vartodami §j vaista, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku. Sis vaistas
gali patekti j jasy motinos piena. Jis turite nuspresti kartu su gydytoju, ar turétuméte vartoti
Betmiga ar Zindyti kiidikj. Negalite daryti abiejy dalyky.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Neéra informacijos, kuri rodyty, kad Sis vaistas gali paveikti jasy gebéjima vairuoti ar valdyti masiny
valdyma veikia.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode gydytojas. Jei abejojate del teisingo vartojimo,
kreipkités ] gydytojg arba vaistininka.

Vartojimas suaugusiesiems, turintiems hiperaktyvig Slapimo pUsle

Rekomenduojama doze yra viena 50 mg tableté per burng kartg per diena. Jei turite inksty ar
kepeny problemy, gydytojas gali sumazinti jisy doze iki vienos 25 mg tabletés per burng kartg
per diena. Sj vaista reikia vartoti su skys&iu ir nuryti visa tablete. Negalima tabletés smulkinti ar
kramtyti. Betmiga Betmiga Vartojimas vaikams ir paaugliams (nuo 3 iki jaunesniy nei 18 mety) su
neurogenine

detrusoriaus hiperaktyvumu
Vartokite §j vaista karta per dieng per burna. Sj vaistg reikia vartoti su skysciu

ir nuryti visg tablete. Negalima tabletés smulkinti ar kramtyti. nuryti ir tablete nuryti visa. Tabletes
negalima smulkinti ir kramtyti. Betmiga vartoti. Gydytojas apskai¢iuos tinkamg doze pacientui,

atsizvelgdamas j jo ar jos kdno svorj. kino svoris. Turite atidZiai laikytis gydytojo nurodymuy.

Ar iSgerete per daug Sio vaisto?
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Jei iSgeérete daugiau tableCiy nei nurodyta arba jei kas nors kitas netycia iSgére jlsy tabletes,
nedelsdami susisiekite su savo gydytoju, vaistininku arba ligonine dél patarimo.

Perdozavimo simptomai yra Sirdies plakimas, pagreitéjes Sirdies ritmas ir padidejes kraujospudis.

Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?
Jei pamirSote iSgerti §) vaisty, turite iSgerti praleistg doze, kai tik prisimenate. Jei tai yra maziau
nei 12 valandy iki kitos planuotos dozeés, praleiskite doze ir tada iSgerkite vaistg jprastu laiku.

Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotuméte praleistg doze. Jei praleidote kelias dozes,
turite apie tai pranesti savo gydytojui ir laikytis jums pateikty patarimy.

Jei nustojate vartoti §j vaista

Nenutraukite gydymo su Betmiga, jei i$ karto nepastebite poveikio. JUsy Slapimo puslé gali
reikalauti Siek tiek laiko prisitaikyti. Turite toliau vartoti tabletes. Nenutraukite vartojimo, jei jisy
Slapimo paslés problema pagereja. Nutraukus gydyma gali atsirasti pernelyg aktyvios Slapimo
puslés ar neurogenines detrusoriaus hiperaktyvumo simptomai gali sugrjzti.

Nenustokite vartoti Betmiga nepasitare su savo gydytoju, nes jlsy simptomai pernelyg aktyvios
Slapimo paslés ar neurogeninés detrusoriaus hiperaktyvumo gali sugrjzti.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savogydytoju arba vaistininku.
4. Galimas 3alutinis poveikis
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali turéti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria. padaryti.

Sirdies ritmas priesirdziy virpéjimas ). Tai). Sis $is Salutinis poveikis pasireiskia, turite nedelsiant
nutraukti vaisto vartojima ir kreiptis j gydytoja. Jei jums skauda galvg, ypac staiga,

Jei jums skauda galva, ypaé staiga, migrenos tipo (pulsuojantis) galvos skausmas, turite apie tai
pranesti savo gydytojui. Tai gali bati Zenklai, rodantys stipriai padidéjusj kraujospd;.

Kiti galimi Salutiniai poveikiai yra:
Daznai (pasireiskia maziau nei 1i$ 10 vartotojy)
- Slapimo taky infekcija (3lapimo taky infekcijos)
- Galvos skausmas
- Galvos svaigimas
- Pagreitéjes Sirdies plakimas (tachikardija)
- Pykinimas
- Viduriy uzkietéjimas (obstipacija)
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- Viduriavimas

Kartais (pasireiSkia maZiau nei 1i$ 100 vartotojy)

- Maksties infekcija

- Slapimo paslés uzdegimas (cistitas)

- Aiskiai jauCiamas Sirdies plakimas (palpitacijos)

- Nereguliarus $irdies ritmas (priesirdziy virpéjimas)

- Virskinimo sutrikimai (dispepsija)

- SkrandZio uzdegimas (gastritas)

- Niezulys, odos bérimas arba dilgéliné (urtikarija, odos bérimas, démétas bérimas, papulinis
bérimas,

- pruritas)

- Patinimas sgnariy sgnariy

- Niezulys vulvoje ar makstyje (vulvovaginalinis pruritas)

- Padidéjes kraujo spaudimas

- Padidéje kepeny fermentai (GGT, ASAT ir ALAT)

Retai (pasireidkia maziau nei 1i$ 1 000 vartotojy)

- Voky patinimas (voky edema)

- Ldpy patinimas (IGpy edema)

- Kraujagysliy uzdegimas, daugiausia odos (leukocitoklastinis vaskulitas)

- MaZos purpurinés démelés ant odos (purpura)

- Gilesniy odos sluoksniy patinimas, sukeltas skyscCiy kaupimosi, kuris gali atsirasti bet
kurioje kGino vietoje, jskaitant veidg, liezuvj ar gerkle, ir gali sukelti sunkumy sukelti
kvépuojant (angioedema)

- Nesugebegjimas visiskai istustinti Slapimo paslés ($lapimo susilaikymas)

Labai retai (pasireiskia maziau nei 1i3 10 000 vartotojy)
- Sunkus aukstas kraujospudis (hipertenziné krizé)

NeZzinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis)
- Nemiga
- SumiSimas

Betmiga gali padidinti Slapimo paslés neistustinimo rizikg, jei turite obstrukcijg
(susiauréjimas) Slapimo puslés i$&jimo arba jei vartojate kitus vaistus, skirtus hiperaktyvios
Slapimo paslés gydymui. Nedelsdami kreipkites j gydytojg, jei negalite iStustinti Slapimo pusleés.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra pamineti Siame pakuotés lapelyje. Taip pat galite
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tiesiogiai pranesti apie Salutinj poveikj per nacionaling praneSimy sistema, nurodytg priede V.
PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéti mums gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Jg rasite ant dézutés arba ant lizdinés
plokStelés pakuote po EXP. Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo
pabaigos data.

Siam vaistui néra specialiy laikymo salyguy.

Vaisty neidpilkite j kriaukle ar tualetg ir nemeskite j Siuksliadeze. Paklauskite savo vaistininko, ka
daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jei vaistus iSmesite tinkamai, jie bus atsakingai sunaikinti ir
nepateks j aplinka. teisingai.

6. Kokios medziagos yra Siame

vaistiniame preparate?- --

- mirabegronas Betmiga.
Betmiga mirabegrono
Kiekviena tableté turi 25 mg Betmiga.
Betmiga 50 mg tabletés su pailgintu atpalaidavimu
Kiekvienoje tabletéje yra 50 mg mirabegrono.

- Kitos Sio vaisto medziagos yra:
Tabletes Serdis: makrogoliai, hidroksipropilceliulioze, butilhidroksitoluenas, magnio
stearatas Plévelés danga: hipromelioze, makrogolis, geltonasis gelezies oksidas (E172),
raudonasis geleZies oksidas (E172) (tik 25 mg tabletéje).

Kaip atrodo Betmiga ir kiek yra pakuoteje?

Betmiga 25 mg plévele dengtos pailginto atpalaidavimo tabletés yra ovalios, rudos plévele
dengtos tabletés, pazymétos jmoneés logotipu ir '325' toje palioje puseje.

Betmiga 50 mg plévele dengtos pailginto atpalaidavimo tabletés yra ovalios, geltonos plévele
dengtos tabletes, pazymétos jmones logotipu ir '355' toje pacioje puseje.

Betmiga yra tiekiamas aliuminio-aliuminio lizdiniy plokSteliy pakuotése, kuriose yra 10, 20, 30, 50,
60, 90, 100 arba 200 tableciy.
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Gali bati, kad ne visos pakuotés dydZiai yra prieinami jusy Salyje.

Rinkodaros teisés turetojas
Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62
2333 BE Leiden
Nederland

Gamintojas

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nederland

Dél visos informacijos apie §j vaistg kreipkites j vietinj rinkodaros teises turetojo atstova:

Belgija BelgijaBelgija

Astellas Pharma B.V. Filialas
TelTel: + 32 (0)2 5580710

Bulgarija
Astelas ®apma EOO[
Ten.: + 3592 862 5372

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

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

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

Eesti
Astellas Pharma d.o.o.

Tel: + 372 6 056 014

EAAGDQ
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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

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

Liuksemburgas
Astellas Pharma B.V. Branch

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

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

Malta
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel: + 30 210 8189900

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

Norvegija
Astellas Pharma
TIf: + 47 66 76 46 00

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

Portugalija
Astellas Farma, Lda.
Tel: + 351214401300

Kroatija

Rumunija

Astellas d.o.o.

Tel: +385 1670 0102

Airija

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

Simi: + 354 535 7000

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

KOmpog

EAAGOQ

Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel.: + 30 210 8189900

Latvija

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

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

Slovénija

Astellas Pharma d.o.o.
Tel: + 386 14011400
Slovakijos respublika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: + 4212 4444 2157
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Suomi/Finland
Astellas Pharma
Puh/Tel: + 358 (0)9 85606000

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

Sis pakuotés lapelis paskutin; kartg patvirtintas.

Daugiau informacijos apie §j vaistg galima rasti Europos vaisty agentiros svetainéje:
https://www.ema.europa.eu
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