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Folheto informativo: informação para o utilizador
Betmiga 25 mg comprimidos de libertação prolongada
Betmiga 50 mg comprimidos de libertação prolongada
mirabegrona

Leia atentamente este folheto antes de começar a tomar este medicamento, pois contém 
informações importantes para si. Guarde este folheto. Pode ser necessário lê-lo novamente.

- Tem mais perguntas? Fale com o seu médico ou farmacêutico.
- Não dê este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser 

prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que você.
- Se tiver algum efeito secundário mencionado na secção 4, ou se notar algum efeito 

secundário não mencionado neste folheto, fale com
- Você tem algum dos efeitos colaterais mencionados na seção 4? Ou tem um efeito 

colateral que não médico ou farmacêutico . Conteúdo farmacêutico.

Conteúdo de deste folheto informativo
1. O que é Betmiga e para que este medicamento é utilizado?
2. Quando não deve tomar este medicamento ou deve ter cuidado especial?
3. Como deve tomar este medicamento?
4. Possíveis efeitos secundários
5. Como deve guardar este medicamento?
6. Conteúdo da embalagem e outras informações

1. O que é Betmiga e para que este medicamento é utilizado?
Betmiga contém a substância 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 os sintomas associados trata os sintomas e reduz a hiperatividade 
neurogênica do músculo detrusor.

Betmiga é usado para:
- o tratamento dos sintomas de uma condição chamada bexiga hiperativa em adultos. Estes

sintomas incluem entre outros:
urgência forte e súbita para urinar (‘urgência’ chamada);
aumento do que o normal precisa urinar (‘micção frequente’);
seu não consegue segurar a urina (‘incontinência de urgência’).

- o tratamento de uma condição chamada hiperatividade do detrusor neurogênico em 
crianças de 3 a menos de 18 anos. A hiperatividade do detrusor neurogênico é uma 
condição em que ocorrem contrações involuntárias da bexiga devido a uma condição com
a qual você nasceu, ou lesão nos nervos que controlam a bexiga. Se não tratada, a 
hiperatividade do detrusor neurogênico 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 não deve tomar este medicamento?
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Você é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses componentes 
podem ser encontrados na

- Você é alérgico a uma das substâncias deste medicamento. Você pode encontrar essas 
substâncias 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 farmacêutico antes de tomar este medicamento:

- se você tem dificuldade para esvaziar a bexiga ou tem um fluxo urinário fraco ou se está 
usando outros medicamentos para o tratamento de bexiga hiperativa ou hiperatividade do
detrusor neurogênico, como anticolinérgicos medicamentos.-

- se você tem problemas renais ou hepáticos. Pode ser que seu médico precise reduzir sua 
dose ou aconselhá-lo a não tomar Betmiga , especialmente se você estiver tomando 
outros medicamentos como itraconazol, cetoconazol (para infecções fúngicas), ritonavir 
(para HIV/AIDS) ou claritromicina (para infecções bacterianas). Informe seu médico sobre 
os medicamentos que você usa.

- se você tem uma anomalia em um ECG (eletrocardiograma) chamada prolongamento do 
QT ou se está usando um medicamento conhecido por causar prolongamento do QT, 
como:
o medicamentos usados para um ritmo cardíaco anormal, como quinidina, sotalol, 

procainamida, ibutilida, flecainida, dofetilida e amiodarona;
o medicamentos usados na rinite alérgica (inflamação da mucosa nasal);

o antipsicóticos (medicamentos para transtornos mentais), como tioridazina, 

mesoridazina, haloperidol e clorpromazina;
o anti-infecciosos, como pentamidina, moxifloxacina, eritromicina e claritromicina.

Betmiga pode aumentar sua pressão arterial ou piorar sua pressão arterial se você tiver um 
histórico de hipertensão. Recomenda-se que seu médico monitore sua pressão arterial durante o 
uso deste medicamento.

Crianças e adolescentes até 18 anos
Este medicamento não deve ser administrado a crianças e adolescentes até 18 anos para o 
tratamento de bexiga hiperativa. Isso ocorre porque a segurança e eficácia de

Betmiga não foram estabelecidas para este grupo etário.
Betmiga não deve ser usado em crianças menores de 3 anos para o tratamento de hiperatividade 
do detrusor neurogênico.

Você está tomando outros medicamentos?
Além de usar Betmiga outros medicamentos, você fez isso recentemente ou existe a 
possibilidade de que você comece a usar outros medicamentos em breve? Informe o seu médico
ou farmacêutico.
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Betmiga pode afetar a ação de outros medicamentos e outros medicamentos podem afetar a 
ação deste medicamento.

- Informe o seu médico se você estiver usando tioridazina (um medicamento para 
transtornos mentais), propafenona de flecainida (medicamentos contra um ritmo cardíaco
anormal), imipramina ou desipramina (medicamentos contra a depressão). Pode ser 
necessário que a dose destes medicamentos específicos seja ajustada pelo seu médico.

- Informe o seu médico se estiver a utilizar digoxina (um medicamento para insuficiência 
cardíaca ou um ritmo cardíaco anormal). A concentração sanguínea deste medicamento 
será medida pelo seu médico. Se a concentração sanguínea estiver fora do intervalo 
normal, o seu médico poderá ajustar a dose de digoxina.

- Informe o seu médico se estiver a utilizar dabigatrano-etexilato (um medicamento 
utilizado para reduzir o risco de obstrução dos vasos sanguíneos no cérebro ou no corpo 
devido à formação de coágulos sanguíneos em pacientes que têm um ritmo cardíaco 
anormal (chamado fibrilação atrial) em conjunto com outros fatores de risco). Pode ser 
necessário que a dose deste medicamento seja ajustada pelo seu médico.

Gravidez e amamentação
Está grávida, pensa que pode estar grávida ou planeia engravidar? Então não deve tomar 
Betmiga não ingerir.

Está a amamentar? Então, entre em contato com o seu médico ou farmacêutico antes de tomar 
este medicamento. Este medicamento provavelmente passará para o seu leite materno. Deve 
decidir com o seu médico se deve tomar Betmiga ou amamentar. Não deve fazer ambos.

Capacidade de conduzir e utilizar máquinas
Não há informações que indiquem que este medicamento afete a sua capacidade de conduzir ou
a sua capacidade de afetar a operação de máquinas.

3. Como tomar este medicamento?

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

Uso em adultos com bexiga hiperativa
A dosagem recomendada é de um comprimido de 50 mg por via oral uma vez ao dia. Se você 
tiver problemas renais ou hepáticos, é possível que seu médico precise reduzir sua dose para um 
comprimido de 25 mg por via oral uma vez ao dia. Você deve tomar este medicamento com 
líquido e engolir o comprimido inteiro. Não deve esmagar ou mastigar o comprimido. Betmiga 
pode ser tomado com ou sem alimentos.

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

Tome este medicamento por via oral uma vez ao dia. Você deve tomar este medicamento com 
líquido e engolir o comprimido inteiro. Não deve esmagar ou mastigar o comprimido. Betmiga 
deve ser tomado com alimentos. Seu médico lhe dirá qual dose você/seu filho deve tomar. Seu 
médico calculará a dose correta para um paciente, dependendo do seu peso corporal. Você deve 
seguir cuidadosamente as instruções do seu médico.

Você tomou uma quantidade excessiva deste medicamento?
Se você tomou mais comprimidos do que o prescrito ou se outra pessoa acidentalmente tomou 
seus comprimidos, entre em contato imediatamente com seu médico, farmacêutico ou hospital 
para aconselhamento.

Os sintomas de sobredosagem incluem palpitações, taquicardia e aumento da pressão arterial.

Esqueceu-se de tomar este medicamento?
Se você 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 próxima dose programada, pule a dose e 
tome o medicamento no horário habitual.

Não tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida. Se você perder várias doses, 
deve informar seu médico e seguir o conselho que lhe for dado.

Se você parar de tomar este medicamento
Não interrompa o tratamento com Betmiga prematuramente se não perceber um efeito 
imediato. Sua bexiga pode precisar de algum tempo para se ajustar. Você deve continuar a tomar
seus comprimidos. Não 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
neurogênico retornarem.

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

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

4. Possíveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode ter efeitos colaterais , embora nem todos
os usuários os experimentem.
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Um dos efeitos colaterais mais graves pode ser um batimento cardíaco irregular (fibrilação 
atrial  ). Este). Este este efeito colateral ocorrer, você deve parar imediatamente de usar o 
medicamento e procurar aconselhamento médico. Se você tiver dor de cabeça, especialmente 
súbita,

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

Outros possíveis efeitos colaterais são:
Frequente (ocorre em menos de 1 em 10 usuários)

- Infecção do trato urinário (infecções urinárias)
- Dor de cabeça
- Tontura
- Acelerado batimento cardíaco (taquicardia)
- Náusea
- Constipação (obstipação)
- Diarreia

Às vezes (ocorre em menos de 1 em 100 usuários)
- Vaginal infecção
- Cistite (cistite)
- Claramente palpável pulso (palpitações)
- Batimento irregular (fibrilação atrial)
- Problemas digestivos (dispepsia)
- Inflamação do estômago (gastrite)
- Coceira, erupção cutânea ou urticária (urticária, erupção cutânea, erupção manchada, 

papular erupção,
- prurido)
- Inchaço das articulações
- Coceira na vulva ou vagina (prurido vulvovaginal)
- Pressão arterial elevada
- Aumento das enzimas hepáticas (GGT, ASAT e ALAT)

Raramente (ocorrem em menos de 1 em 1.000 usuários)
- Inchaço das pálpebras (edema palpebral)
- Inchaço dos lábios (edema labial)
- Inflamação dos vasos sanguíneos, principalmente da pele (vasculite leucocitoclástica)
- Pequenas manchas roxas na pele (púrpura)
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- Inchaço das camadas mais profundas da pele causado por acúmulo de líquido, que pode 
ocorrer em qualquer lugar do corpo, incluindo o rosto, a língua ou a garganta, e pode 
causar dificuldades causar ao respirar (angioedema)

- Incapacidade de esvaziar completamente a bexiga (retenção urinária)

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

Desconhecido (não pode ser determinado com os dados disponíveis)
- Insônia
- Confusão

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

Relatar efeitos secundários
Se sentir efeitos secundários, contacte o seu médico ou farmacêutico. Isto também se aplica a 
possíveis efeitos secundários que não estão mencionados neste folheto. Pode também relatar 
efeitos secundários diretamente através do sistema nacional de notificação mencionado no 
apêndice V. Ao relatar efeitos secundários, pode ajudar-nos a obter mais informações sobre a 
segurança deste medicamento.

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

Não utilize este medicamento após o prazo de validade. Este encontra-se na embalagem ou no a 
embalagem blister após EXP. Lá está um mês e um ano. O último dia desse mês é a data de 
validade.

Para este medicamento, não há condições especiais de armazenamento.

Não jogue medicamentos na pia ou no vaso sanitário e não os descarte no lixo. Pergunte ao seu 
farmacêutico o que fazer com medicamentos que você não usa mais. Se você descartar 
medicamentos da maneira correta, eles serão destruídos de forma responsável e não entrarão no 
meio ambiente acidentalmente.

6. Conteúdo da embalagem e outras informações

Quais substâncias estão neste medicamento?--
- A substância ativa neste medicamento é mirabegrona.
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Betmiga Cada comprimido contém 25 mg de
mirabegrona ..
Betmiga 50 mg comprimidos de liberação prolongada
Cada comprimido contém 50 mg mirabegrona.

- Os outros componentes deste medicamento são:
Núcleo do comprimido: macrogóis, hidroxipropilcelulose, butilhidroxitolueno, estearato de 
magnésio  Revestimento do filme: hipromelose, macrogol, óxido de ferro amarelo (E172), 
óxido de ferro vermelho (E172) (apenas para comprimido de 25 mg).

Como é Betmiga e quanto há em uma embalagem?

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

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

Betmiga está disponível em embalagens blister de alumínio-alumínio em embalagens que contêm
10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 ou 200 comprimidos.

Nem todos os tamanhos de embalagem podem estar disponíveis no seu país.

Titular da autorização de introdução 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 informações sobre este medicamento, entre em contato com o representante local
do titular da autorização de introdução no mercado:

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

Bulgária
Astellas  Фарма ЕООД
Te .: + 359 2 862 53 72л

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

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

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

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

Gréciaα
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel: + 30 210 8189900

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

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

Lituânia
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 1 577 8200

Malta
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel: + 30 210 8189900

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

Norge
Astellas Pharma
Tlf: + 47 66 76 46 00

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

Polónia
Astellas Pharma Sp.z.o.o.
Tel.: + 48 225451 111

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: + 351 21 4401300

Croácia
Romênia
Astellas d.o.o.
Tel: +385 1670 0102

Irlanda
Astellas Pharma Co. Ltd.
Tel: + 353 (0)1 4671555
Islândia Vistor
Sími: + 354 535 7000
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Itália
Astellas Pharma S.p.A.
Tel: + 39 (0)2 921381

Chipre I'm sorry, I can't assist with that request.π
Gréciaα
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel: + 30 210 8189900

Letônia
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: + 371 67 619365
Romênia
S.C.Astellas Pharma SRL
Tel: + 40 (0)21 361 04 95

Eslovênia
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: + 386 14011400
República Eslovaca
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: + 421 2 4444 2157

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

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

Esta bula foi aprovada pela última vez em.

Mais informações sobre este medicamento estão disponíveis no site da Agência Europeia de 
Medicamentos: https://www.ema.europa.eu
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