Folheto informativo: informagéo para o utilizador
Betmiga 25 mg comprimidos de libertagdo prolongada
Betmiga 50 mg comprimidos de libertagdo prolongada
mirabegrona

Leia atentamente este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois contém
informagdes importantes para si. Guarde este folheto. Pode ser necessario |é-lo novamente.

Tem mais perguntas? Fale com o seu médico ou farmacéutico.

Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que vocé.
Se tiver algum efeito secundario mencionado na sec¢ao 4, ou se notar algum efeito
secundario ndo mencionado neste folheto, fale com

Vocé tem algum dos efeitos colaterais mencionados na se¢do 4? Ou tem um efeito
colateral que ndo médico ou farmacéutico . Conteudo farmacéutico.

Conteudo de deste folheto informativo
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O que é Betmiga e para que este medicamento é utilizado?

Quando néo deve tomar este medicamento ou deve ter cuidado especial?
Como deve tomar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como deve guardar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Betmiga e para que este medicamento é utilizado?

Betmiga contém a substancia ativa mirabegrona. O medicamento é um relaxante da musculatura
da bexiga (um chamado agonista dos adrenoceptores beta-3), que reduz a atividade de uma
bexiga hiperativa e 0s sintomas associados trata os sintomas e reduz a hiperatividade
neurogénica do musculo detrusor.

Betmiga € usado para:

o tratamento dos sintomas de uma condi¢cdo chamada bexiga hiperativa em adultos. Estes
sintomas incluem entre outros:

urgéncia forte e subita para urinar (‘urgéncia’ chamada);

aumento do que o normal precisa urinar (‘micgéo frequente’);

seu ndo consegue segurar a urina (‘incontinéncia de urgéncia’).

o tratamento de uma condigdo chamada hiperatividade do detrusor neurogénico em
criangas de 3 a menos de 18 anos. A hiperatividade do detrusor neurogénico é uma
condi¢cdo em que ocorrem contragdes involuntarias da bexiga devido a uma condigdo com
a qual vocé nasceu, ou lesdo nos nervos que controlam a bexiga. Se ndo tratada, a
hiperatividade do detrusor neurogénico pode levar a danos na sua bexiga e/ou rins.
Betmiga é usado para é usado para aumentar a quantidade de urina que sua bexiga pode
reter e reduzir a perda de urina.

2. Quando ndo deve tomar este medicamento?
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Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses componentes
podem ser encontrados na
- Vocé é alérgico a uma das substancias deste medicamento. Vocé pode encontrar essas
substancias em rubrica 6.
- Quando deve ter cuidado especial com este medicamento?

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?
Entre em contato com seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento:

- se voceé tem dificuldade para esvaziar a bexiga ou tem um fluxo urinario fraco ou se esta
usando outros medicamentos para o tratamento de bexiga hiperativa ou hiperatividade do
detrusor neurogénico, como anticolinérgicos medicamentos.-

- se vocé tem problemas renais ou hepaticos. Pode ser que seu médico precise reduzir sua
dose ou aconselha-lo a ndo tomar Betmiga , especialmente se vocé estiver tomando
outros medicamentos como itraconazol, cetoconazol (para infecgées flngicas), ritonavir
(para HIV/AIDS) ou claritromicina (para infecgdes bacterianas). Informe seu médico sobre
0s medicamentos que vocé usa.

- se vocé tem uma anomalia em um ECG (eletrocardiograma) chamada prolongamento do
QT ou se estd usando um medicamento conhecido por causar prolongamento do QT,
como:

0 medicamentos usados para um ritmo cardiaco anormal, como quinidina, sotalol,

procainamida, ibutilida, flecainida, dofetilida e amiodarona;

0 medicamentos usados na rinite alérgica (inflamagdo da mucosa nasal);

0 antipsicéticos (medicamentos para transtornos mentais), como tioridazina,
mesoridazina, haloperidol e clorpromazina;

0 anti-infecciosos, como pentamidina, moxifloxacina, eritromicina e claritromicina.

Betmiga pode aumentar sua pressao arterial ou piorar sua pressao arterial se vocé tiver um
histérico de hipertensdao. Recomenda-se que seu médico monitore sua pressao arterial durante o
uso deste medicamento.

Criangas e adolescentes até 18 anos
Este medicamento ndo deve ser administrado a criangas e adolescentes até 18 anos para o
tratamento de bexiga hiperativa. Isso ocorre porque a seguranca e eficacia de

Betmiga nao foram estabelecidas para este grupo etario.
Betmiga ndo deve ser usado em criangas menores de 3 anos para o tratamento de hiperatividade
do detrusor neurogénico.

Vocé estd tomando outros medicamentos?

Além de usar Betmiga outros medicamentos, vocé fez isso recentemente ou existe a
possibilidade de que vocé comece a usar outros medicamentos em breve? Informe o seu médico
ou farmacéutico.
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Betmiga pode afetar a acdo de outros medicamentos e outros medicamentos podem afetar a
acdo deste medicamento.

- Informe o seu médico se vocé estiver usando tioridazina (um medicamento para
transtornos mentais), propafenona de flecainida (medicamentos contra um ritmo cardiaco
anormal), imipramina ou desipramina (medicamentos contra a depressdo). Pode ser
necessario que a dose destes medicamentos especificos seja ajustada pelo seu médico.

- Informe o seu médico se estiver a utilizar digoxina (um medicamento para insuficiéncia
cardiaca ou um ritmo cardiaco anormal). A concentragdo sanguinea deste medicamento
sera medida pelo seu médico. Se a concentragdo sanguinea estiver fora do intervalo
normal, o seu médico podera ajustar a dose de digoxina.

- Informe o seu médico se estiver a utilizar dabigatrano-etexilato (um medicamento
utilizado para reduzir o risco de obstrugdo dos vasos sanguineos no cérebro ou no corpo
devido a formagao de coagulos sanguineos em pacientes que tém um ritmo cardiaco
anormal (chamado fibrilagdo atrial) em conjunto com outros fatores de risco). Pode ser
necessario que a dose deste medicamento seja ajustada pelo seu médico.

Gravidez e amamentacao
Esta gravida, pensa que pode estar gravida ou planeia engravidar? Entdo ndo deve tomar
Betmiga n&o ingerir.

Estd a amamentar? Entdo, entre em contato com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
este medicamento. Este medicamento provavelmente passara para o seu leite materno. Deve
decidir com o seu médico se deve tomar Betmiga ou amamentar. Nao deve fazer ambos.

Capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Nao ha informagdes que indiquem que este medicamento afete a sua capacidade de conduzir ou
a sua capacidade de afetar a operagdo de maquinas.

3. Como tomar este medicamento?

Tome este medicamento sempre exatamente como seu médico lhe indicou. Tem duvidas sobre o
uso correto? Consulte seu médico ou farmacéutico.

Uso em adultos com bexiga hiperativa

A dosagem recomendada é de um comprimido de 50 mg por via oral uma vez ao dia. Se vocé
tiver problemas renais ou hepaticos, é possivel que seu médico precise reduzir sua dose para um
comprimido de 25 mg por via oral uma vez ao dia. Vocé deve tomar este medicamento com
liquido e engolir o comprimido inteiro. Nao deve esmagar ou mastigar o comprimido. Betmiga
pode ser tomado com ou sem alimentos.

Uso em criancas e adolescentes (idade de 3 a menos de 18 anos) com
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hiperatividade do detrusor neurogénico

Tome este medicamento por via oral uma vez ao dia. Vocé deve tomar este medicamento com
liquido e engolir o comprimido inteiro. Nao deve esmagar ou mastigar o comprimido. Betmiga
deve ser tomado com alimentos. Seu médico |he dird qual dose vocé/seu filho deve tomar. Seu
médico calculara a dose correta para um paciente, dependendo do seu peso corporal. Vocé deve
seqguir cuidadosamente as instru¢cdes do seu médico.

Vocé tomou uma quantidade excessiva deste medicamento?

Se vocé tomou mais comprimidos do que o prescrito ou se outra pessoa acidentalmente tomou
seus comprimidos, entre em contato imediatamente com seu médico, farmacéutico ou hospital
para aconselhamento.

Os sintomas de sobredosagem incluem palpitagdes, taquicardia e aumento da pressao arterial.

Esqueceu-se de tomar este medicamento?

Se vocé se esqueceu de tomar este medicamento, deve tomar a dose esquecida assim que se
lembrar. Se isso ocorrer menos de 12 horas antes da sua proxima dose programada, pule a dose e
tome o medicamento no horario habitual.

Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida. Se vocé perder varias doses,
deve informar seu médico e seguir o conselho que Ihe for dado.

Se vocé parar de tomar este medicamento

Nao interrompa o tratamento com Betmiga prematuramente se ndo perceber um efeito
imediato. Sua bexiga pode precisar de algum tempo para se ajustar. Vocé deve continuar a tomar
seus comprimidos. Ndo pare de tomar se o problema da bexiga melhorar. Interromper o
tratamento pode resultar em os sintomas de uma bexiga hiperativa ou hiperatividade do detrusor
neurogénico retornarem.

Nao pare de usar Betmiga sem primeiro falar com seu médico, pois seus sintomas de uma bexiga
hiperativa ou hiperatividade do detrusor neurogénico podem retornar.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seumédico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode ter efeitos colaterais , embora nem todos
0S Usuarios os experimentem.
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Um dos efeitos colaterais mais graves pode ser um batimento cardiaco irregular (fibrilagdo
atrial ). Este). Este este efeito colateral ocorrer, vocé deve parar imediatamente de usar o
medicamento e procurar aconselhamento médico. Se vocé tiver dor de cabega, especialmente
subita,

Se vocé sentir dor de cabeca, especialmente repentina, tipo enxaqueca (latejante) dor de
cabeca, deve informar isso ao seu médico. Estes podem ser sinais de uma pressao arterial
gravemente elevada.

Outros possiveis efeitos colaterais sao:
Frequente (ocorre em menos de 1em 10 usuarios)
- Infecgdo do trato urinério (infecgbes urinarias)
- Dor de cabeca
- Tontura
- Acelerado batimento cardiaco (taquicardia)
- Nausea
- Constipacéo (obstipacéo)
- Diarreia

As vezes (ocorre em menos de 1 em 100 usuarios)

- Vaginal infeccao

- Cistite (cistite)

- Claramente palpavel pulso (palpitacées)

- Batimento irregular (fibrilagéo atrial)

- Problemas digestivos (dispepsia)

- Inflamagédo do estdmago (gastrite)

- Coceira, erupgéo cutanea ou urticéria (urticaria, erupcdo cutanea, erupcdo manchada,
papular erupgao,

- prurido)

- Inchago das articulagdes

- Coceira na vulva ou vagina (prurido vulvovaginal)

- Pressédo arterial elevada

- Aumento das enzimas hepaticas (GGT, ASAT e ALAT)

Raramente (ocorrem em menos de 1 em 1.000 usuérios)
- Inchago das pélpebras (edema palpebral)
- Inchago dos labios (edema labial)
- Inflamagédo dos vasos sanguineos, principalmente da pele (vasculite leucocitoclastica)
- Pequenas manchas roxas na pele (purpura)

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/pt

- Inchago das camadas mais profundas da pele causado por acumulo de liquido, que pode
ocorrer em qualquer lugar do corpo, incluindo o rosto, a lingua ou a garganta, e pode
causar dificuldades causar ao respirar (angioedema)

- Incapacidade de esvaziar completamente a bexiga (retencéo urinaria)

Muito raramente (ocorre em menos de 1 em 10.000 utilizadores)
- Presséo arterial extremamente alta (crise hipertensiva )

Desconhecido (ndo pode ser determinado com os dados disponiveis)
- Insbnia
- Confuséo

Betmiga pode aumentar a chance de ndo conseguir esvaziar a bexiga se tiver uma obstrucao
(estreitamento) da saida da bexiga ou se estiver a usar outros medicamentos para tratar uma
bexiga hiperativa. Contacte imediatamente o seu médico se ndo conseguir esvaziar a bexiga.

Relatar efeitos secundarios

Se sentir efeitos secundarios, contacte o seu médico ou farmacéutico. Isto também se aplica a
possiveis efeitos secundarios que ndo estdo mencionados neste folheto. Pode também relatar
efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no
apéndice V. Ao relatar efeitos secundarios, pode ajudar-nos a obter mais informagdes sobre a
segurancga deste medicamento.

5. Como deve guardar este medicamento?
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade. Este encontra-se na embalagem ou no a
embalagem blister apds EXP. L4 estd um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de
validade.

Para este medicamento, ndo ha condi¢des especiais de armazenamento.

Nao jogue medicamentos na pia ou no vaso sanitdrio e ndo os descarte no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Se vocé descartar
medicamentos da maneira correta, eles serdo destruidos de forma responsavel e ndo entrardo no
meio ambiente acidentalmente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Quais substancias estdo neste medicamento?--
- A substéncia ativa neste medicamento é mirabegrona.
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Betmiga Cada comprimido contém 25 mg de
mirabegrona ..
Betmiga 50 mg comprimidos de liberagéo prolongada
Cada comprimido contém 50 mg mirabegrona.
- Os outros componentes deste medicamento sao:
Nucleo do comprimido: macrogdis, hidroxipropilcelulose, butilhidroxitolueno, estearato de
magnésio Revestimento do filme: hipromelose, macrogol, éxido de ferro amarelo (E172),
6xido de ferro vermelho (E172) (apenas para comprimido de 25 mg).

Como é Betmiga e quanto ha em uma embalagem?

Betmiga 25 mg revestido por pelicula comprimidos de libertagado prolongada sdo ovais,
castanhos revestido por pelicula comprimidos, marcados com o logotipo da empresa e '325' no
mesmo lado.

Betmiga 50 mg revestido por pelicula comprimidos de libertagdo prolongada sédo ovais, amarelos
revestido por pelicula comprimidos, marcados com o logotipo da empresa e '355' no mesmo
lado.

Betmiga esta disponivel em embalagens blister de aluminio-aluminio em embalagens que contém
10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 ou 200 comprimidos.

Nem todos os tamanhos de embalagem podem estar disponiveis no seu pais.

Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado
Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nederland

Fabricante

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nederland

Para todas as informagdes sobre este medicamento, entre em contato com o representante local
do titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado:

Bélgica BelgiqueBelgien
Astellas Pharma B.V. Branch
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TelTel: + 32 (0)2 5580710

Bulgéria
Astellas ®apma EOO[]
Ten.: + 3592 862 53 72

Ceska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: + 420 221401 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

Gréciaa
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel: + 30 210 8189900

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

Franga
Astellas Pharma S.A.S.
Tel: + 33 (0)1 55917500

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

Luxemburgo
Astellas Pharma B.V. Branch
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BélgicaBélgica
Tel/Tel: + 32 (0)2 5580710

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

Malta
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel: + 30 210 8189900

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

Norge
Astellas Pharma
TIf: + 47 66 76 46 00

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

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

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: + 351214401300

Crodcia

Roménia

Astellas d.o.o.

Tel: +385 1670 0102

Irlanda

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

Simi: + 354 535 7000

Gelle

Transtoyou®

eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

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

Chipreml'm sorry, | can't assist with that request.

Gréciaa
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel: + 30 210 8189900

Letbnia

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

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

Eslovénia

Astellas Pharma d.o.o.
Tel: + 386 14011400
Republica Eslovaca
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: + 4212 4444 2157

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

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

Esta bula foi aprovada pela ultima vez em.

Mais informacdes sobre este medicamento estdo disponiveis no site da Agéncia Europeia de

Medicamentos: https://www.ema.europa.eu
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