Ulotka: informacja dla uzytkownika

Betmiga 25 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Betmiga 50 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
mirabegron

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zazyciem tego leku, poniewaz zawiera wazne informacje
dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystgpit u Ciebie ktérys z dziatah niepozadanych wymienionych w punkcie 4? A moze
wystgpito dziatanie niepozgdane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceutsy ..

Zawartosc¢ van tego ulotki
1. Coto jest Betmiga i w jakim celu stosuje sie ten lek?
Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozagdane
Jak przechowywac ten lek?
Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Betmiga i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Betmiga zawiera substancje czynng mirabegron. Lek jest srodkiem rozkurczajgcym migsnie
pecherza (tzw. agonista receptora beta-3-adrenergicznego), ktéry zmniejsza aktywnosé
nadreaktywnego pecherza i zwigzane z tym leczy objawy i zmniejsza neurogenng nadaktywnos$é
miesnia wypieracza.

Betmiga jest stosowany do:

- leczenia objawdw schorzenia zwanego nadreaktywnym pecherzem u dorostych. Te
objawy obejmujg miedzy innymi:
nagte silne parcie na mocz (zwane ‘urgency’);
czestsze niz normalnie musie¢ oddawaé mocz (‘czeste oddawanie moczu’);
twoj nie moc utrzymaé moczu (‘nietrzymanie moczu z parcia’).

- leczenie schorzenia zwanego neurogenng nadreaktywnoscig wypieracza u dzieci w wieku
od 3 do ponizej 18 lat. Neurogenna nadreaktywnos$¢ wypieracza to schorzenie, w ktérym
wystepujg mimowolne skurcze pecherza z powodu schorzenia, z ktérym sie urodzites, lub
uszkodzenia nerwdw kontrolujgcych pecherz. Jesli nieleczona, neurogenna
nadreaktywno$¢ wypieracza moze prowadzi¢ do uszkodzenia pecherza i/lub nerek.
Betmiga jest stosowana w celu jest stosowany do zwiekszy¢ ilos¢ moczu, ktérg moze
pomiescic¢ pecherz, i zmniejszy¢ utrate moczu.

2. Kiedy nie wolno przyjmowac tego leku?

Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
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- Jeste$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikow tego leku. Te sktadniki mozna znalez¢é w
rubryka 6.
- Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu tego leku?

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ przy stosowaniu tego leku?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem tego leku:

- jesli masz trudnosci z opréznianiem pecherza lub staby strumien moczu, lub jesli stosujesz
inne leki na nadreaktywny pecherz lub neurogenng nadreaktywnos$¢ wypieracza, takie jak
leki antycholinergiczne leki.-

- Jesli masz problemy z nerkami lub watroba. Moze byc¢ konieczne, aby lekarz zmniejszyt
dawke lub doradzit, aby nie przyjmowac Betmiga , zwtaszcza jesli przyjmujesz inne leki,
takie jak itrakonazol, ketokonazol (na infekcje grzybicze), rytonawir (na HIV/AIDS) lub
klarytromycyne (na infekcje bakteryjne). Poinformuj swojego lekarza o lekach ktére
stosujesz.

- jesli masz na EKG (elektrokardiogramie) nieprawidtowo$¢ zwang wydtuzeniem QT lub jesli
stosujesz lek, o ktorym wiadomo, ze moze powodowac wydtuzenie QT, takie jak:

0 leki stosowane przy zaburzeniach rytmu serca, takie jak chinidyna, sotalol,

prokainamid, ibutylid, flekainid, dofetylid i amiodaron;

o leki stosowane w alergicznym niezycie nosa (zapalenie btony Sluzowej nosa);

0 leki przeciwpsychotyczne (leki na zaburzenia psychiczne), takie jak tioridazyna,
mezorydazyna, haloperidol i chloropromazyna;

0 leki przeciw-zakazne, takie jak pentamidyna, moksyfloksacyna, erytromycyna i
klarytromycyna.

Betmiga moze podnies¢ cisnienie krwi lub pogorszy¢ cisnienie krwi, jesli masz historie
nadcisnienia. Zaleca sig, aby lekarz monitorowat cisnienie krwi podczas stosowania tego leku.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Tego leku nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy do 18 lat w leczeniu nadreaktywnego
pecherza. Jest tak, poniewaz bezpieczenstwo i skutecznosc

Betmiga w tej grupie wiekowej nie zostaty ustalone.
Betmiga nie moze by¢ stosowana u dzieci ponizej 3 lat w leczeniu neurogennej nadreaktywnosci
wypieracza.

Czy przyjmujesz inne leki?
Czy uzywasz oprécz Betmiga innych lekdéw, czy robites to niedawno lub istnieje mozliwo$¢, ze
wkrétce zaczniesz uzywac innych lekéw? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

Betmiga moze wptywacé na dziatanie innych lekéw, a inne leki mogg wptywac na dziatanie tego
leku.
- Powiedz swojemu lekarzowi, jesli uzywasz tioridazyny (leku na zaburzenia psychiczne),
propafenon of flecainid (leki przeciwko zaburzeniom rytmu serca), imipramina lub
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desipramina (leki przeciwdepresyjne). Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki tych
konkretnych lekdw przez lekarza.

- Poinformuj lekarza, jesli stosujesz digoksyne (lek na niewydolno$¢ serca lub zaburzenia
rytmu serca). Stezenie tego leku we krwi jest mierzone przez lekarza. Jesli stezenie we
krwi jest poza normalnym zakresem, lekarz moze dostosowac dawke digoksyny.

- Poinformuj lekarza, jesli stosujesz dabigatran-eteksylan (lek stosowany w celu
zmniejszenia ryzyka zatykania naczyn krwionosnych w mézgu lub ciele przez tworzenie sie
skrzepdw krwi u pacjentdw z zaburzeniami rytmu serca (zwanymi migotaniem
przedsionkdw) w potgczeniu z innymi czynnikami ryzyka). Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki tego leku przez lekarza.

Cigza i karmienie piersig
Czy jestes w cigzy, podejrzewasz, ze jestes w cigzy lub planujesz cigze? W takim przypadku nie
wolno ci przyjmowac Betmiga nie przyjmowac.

Czy karmisz piersig? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem tego leku. Ten
lek prawdopodobnie przenika do twojego mleka. Powinnas zdecydowac z lekarzem, czy
przyjmowac Betmiga czy karmi¢ piersig. Nie wolno robi¢ obu rzeczy jednoczesnie.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn
Nie ma informacji sugerujacych, ze ten lek wptywa na twojg zdolnos¢ prowadzenia pojazddw lub
obstugiwac¢ maszyny.

3. Jak stosowad ten lek?

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit lekarz. Masz watpliwosci co do prawidtowego
stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dorostych z nadreaktywnym pecherzem

Zalecana dawka to jedna tabletka 50 mg raz dziennie doustnie. Jesli masz problemy z nerkami lub
watrobg, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki do jednej tabletki 25 mg raz dziennie doustnie.
Lek nalezy przyjmowac z ptynem i potyka¢ w catosci. Nie nalezy rozdrabnia¢ ani zu¢ tabletki.
Betmiga Betmiga Stosowanie u dzieci i mtodziezy (w wieku od 3 do ponizej 18 lat) z neurogenng

nadreaktywnoscig wypieracza
nadreaktywnos$¢ migsnia wypieracza

Nie nalezy rozdrabniac ani zu¢ tabletki. przyjmowac i potykac tabletke w catosci. Nie wolno
rozdrabnia¢ ani zu¢ tabletki. Betmiga przyjmowac. Lekarz obliczy odpowiednig dawke dla
pacjenta w zaleznosci od jego masy ciata. masa ciata. Nalezy doktadnie przestrzegac¢ instrukcji
lekarza.
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Czy zazyte$ zbyt duzo tego leku?
Jesli zazytes wiecej tabletek niz przepisano lub jesli ktos inny przypadkowo zazyt twoje tabletki,
natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, farmaceuta lub szpitalem po porade.

Objawy przedawkowania obejmujg kotatanie serca, przyspieszone bicie serca i podwyzszone
ci$nienie krwi.

Czy zapomniate$ zazy¢ tego leku?

Jesli zapomniates zazy¢ ten lek, nalezy przyja¢ pominietg dawke, gdy tylko sobie o tym
przypomnisz. Jesli jest to mniej niz 12 godzin przed nastepng planowang dawka, pomin te dawke i
nastepnie zazyj lek o zwyktej porze.

Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ pominietg dawke. Jesli pominiesz kilka
dawek, powiedz o tym lekarzowi i postepuj zgodnie z udzielonymi zaleceniami.

Jesli przestaniesz zazywac ten lek

Nie przerywaj przedwczesnie leczenia Betmiga jesli nie zauwazysz natychmiastowego efektu.
Twoj pecherz moze potrzebowac troche czasu na dostosowanie sie. Nalezy kontynuowac
przyjmowanie tabletek. Nie przerywaj przyjmowania, jesli problem z pecherzem sie poprawi.
Przerwanie leczenia moze spowodowag, ze objawy nadreaktywnego pecherza lub neurogennej
nadreaktywnosci wypieracza powracaja.

Nie przerywaj stosowania Betmiga bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem, poniewaz objawy
nadreaktywnego pecherza lub neurogennej nadreaktywnosci wypieracza mogg powrdcic.

Masz inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie zswoim lekarzem lub
farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia. do zrobienia.

bicie serca migotanie przedsionkéw migotanie przedsionkéw). To i zasiegngé porady medyczne;j.
Jesli wystapi bol gtowy, zwtaszcza nagty, zasiegna¢ porady medyczne).

Jesli dostaniesz bol gtowy, zwtaszcza nagty, migrenopodobny (pulsujacy) bol gtowy, nalezy to
zgtosi¢ swojemu lekarzowi. Moga to by¢ objawy powaznego wzrostu ci$nienia krwi.

Inne mozliwe dziatania niepozadane to:
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Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw)

Infekcja drég moczowych (zakazenia uktadu moczowego)
BéI gtowy

Zawroty gtowy

Przyspieszone tetno (tachykardia)

Nudnosci

Zaparcia (zaparcie)

Biegunka

Czasami (wystepuja u mnigj niz 1 na 100 uzytkownikdw)

Infekcja pochwy

Zapalenie pecherza (cystitis)

WyrazZnie wyczuwalne tetno (kotatanie serca)
Nieregularne tetno (migotanie przedsionkéw)
Zaburzenia trawienia (dyspepsja)

Zapalenie zotadka (gastritis)

Swedzenie, wysypka lub pokrzywka (pokrzywka, wysypka, plamista wysypka, grudkowa
wysypka,

$wiad)

Obrzek stawdw stawodw

Swedzenie sromu lub pochwy ($wigd sromu i pochwy)
Podwyzszone cisnienie krwi

Podwyzszone enzymy watrobowe (GGT, AspAT i AIAT)

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1.000 uzytkownikdw)

Obrzek powiek (obrzek powiek)

Obrzek warg (obrzek warg)

Zapalenie naczyn krwiono$nych, gtéwnie skéry (leukocytoklastyczne zapalenie naczyn)
Mate purpurowe plamki na skérze (plamica)

Obrzek gtebszych warstw skory spowodowany nagromadzeniem ptynu, ktéry moze
wystapi¢ w dowolnym miejscu ciata, w tym twarzy, jezyka lub gardta, i moze powodowacé
trudnosci powodowaé przy oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)

Niemozno$¢ catkowitego oprdznienia pecherza (zatrzymanie moczu)

Bardzo rzadko (wystepuje u mniej niz 1 na 10 000 uzytkownikéw)

Powazne nadcis$nienie (przetom nadci$nieniowy kryzys)

Nieznane (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

Bezsennos$é
Dezorientacja
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Betmiga moze zwiekszac ryzyko niemoznosci oproznienia pecherza, jesli masz przeszkode
(zwezenie) w ujéciu pecherza lub jesli stosujesz inne leki na nadreaktywny pecherz. Skontaktuj
sie natychmiast z lekarzem, jesli nie mozesz oprdzni¢ pecherza.

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystagpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie s wymienione w tej ulotce. Mozesz
rowniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio poprzez krajowy system zgtaszania, jak
podano w zatgczniku V. Zgtaszajgc dziatania niepozgdane, mozesz pomdc nam uzyskac wigce]
informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin ten jest podany na pudetku lub na
blister opakowanie po EXP. Tam jest miesigc i rok. Ostatni dzien tego miesigca to data waznosci.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza. Zapytaj swojego farmaceute,
co zrobic¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Jesli leki sg usuwane we wiasciwy sposob, sg one
niszczone w odpowiedzialny sposéb i nie trafiajg do srodowiska naturalnego. stusznie.

6. Jakie substancje zawiera ten

lek?- --

- mirabegron ..
Betmiga Kazda tabletka zawiera 25 mg
mirabegron ..
Betmiga 50 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Kazda tabletka zawiera 50 mg mirabegron.

- Pozostate substancje w tym leku to:
Rdzen tabletki: makrogole, hydroksypropyloceluloza, butylohydroksytoluen, stearynian
magnezu Otoczka filmowa: hypromeloza, makrogol, zotty tlenek zelaza (E172), czerwony
tlenek zelaza (E172) (tylko dla tabletki 25 mg).

Jak wyglada Betmiga i ile jest w opakowaniu?

Betmiga 25 mg powlekane tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg owalne, brgzowe powlekane
tabletki, oznaczone logo firmy i '325' po tej samej stronie.
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Betmiga 50 mg powlekane tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg owalne, zétte powlekane
tabletki, oznaczone logo firmy i '355' po tej samej stronie.

Betmiga jest dostepna w opakowaniach blistrowych aluminium-aluminium w opakowaniach
zawierajacych 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 lub 200 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan mogg by¢ dostepne w Twoim kraju.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nederland

Producent

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nederland

W celu uzyskania wszelkich informacji na temat tego leku skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

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

bbnarapus
AcTtenac ®apma EOO/]
Ten.: + 3592 862 5372

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

Danmark
Astellas Pharma a/s

TIf: + 4543 430355

Deutschland
Astellas Pharma GmbH

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

Tel.: + 49 (0)89 454401

Eesti
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: + 372 6 056 014

EANGOQ
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

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

Luksemburg
Astellas Pharma B.V. Oddziat

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

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

Malta
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel: + 30 210 8189900

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

Norge

Gelle
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Astellas Pharma
TIf: + 47 66 76 46 00

Osterreich
Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel.: + 43 (0)1 8772668

Polska
Astellas Pharma Sp.z.0.0.
Tel.: + 48 225451111

Portugalia
Astellas Farma, Lda.
Tel: + 351214401300

Chorwacja

Rumunia

Astellas d.o.o.

Tel: +385 1670 0102

Irlandia

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

Simi: + 354 535 7000

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

CyprCyprCypr

Grecjaa

Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel: + 30 210 8189900

totwa

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

S.C.Astellas Pharma SRL
Tel: + 40 (0)21 36104 95

Gelle
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Stowenia

Astellas Pharma d.o.o.
Tel: + 386 14011400
Republika Stowacka
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: + 4212 4444 2157

Suomi/Finlandia
Astellas Pharma
Puh/Tel: + 358 (0)9 85606000

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

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w.

Wiecej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekdw: https://www.ema.europa.eu
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