Bipacksedel: information for anvandaren
Betmiga 25 mg depottabletter

Betmiga 50 mg depottabletter
mirabegron

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel eftersom den innehaller viktig
information for dig.

Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.

Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.

Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte star i denna
bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall av denna bipacksedel

1.
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Vad ar Betmiga och vad anvands detta lakemedel for?

Nar ska du inte ta detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur tar du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och dvrig information

1. Vad ar Betmiga och vad anvands detta lakemedel for?

Betmiga innehaller den aktiva substansen mirabegron. Lakemedlet ar en blasmuskelavslappnande
(en s kallad beta-3-adrenoceptoragonist), som minskar aktiviteten hos en Gveraktiv blasa och de
tillhorande behandlar symtom och minskar neurogen overaktivitet i detrusormuskeln.

Betmiga anvands for :

vuxna. behandling av symtomen pa ett tillstand som kallas overaktiv blasa hos symtom ar
bland annat : plotslig:

urgency stark trangning att urinera (‘oftare’ kallad);

oftare an normalt maste urinera (‘frekvent urinering’);

din inte kan halla urinen (‘trangningsinkontinens’).

behandlingen av ett tillstand som kallas neurogen detrusoroveraktivitet hos barn fran 3 till
under 18 ar. Neurogen detrusoroveraktivitet ar ett tillstdnd dar ofrivilliga
blasansammandragningar uppstar pa grund av ett tillstand du ar fodd med, eller skada pa
nerverna som styr bldsan. Om obehandlad kan neurogen detrusoroveraktivitet leda till
skador pa din bldsa och/eller njurar. Betmiga anvands for att oka mangden urin som din
bldsa kan halla och minska urinlackage.

2. Nar ska du inte ta detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte ta detta lakemedel?

Du ar allergisk mot nagon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns i
avsnitt 6.
Du har mycket hogt okontrollerat blodtryck.
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Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel:

- omdu har svart att tomma blasan eller har en svag urinstrale eller om du anvander andra
lakemedel for behandling av en overaktiv blasa eller neurogen detrusoroveraktivitet, sdésom
antikolinergiska lakemedel.-

- om du har njur- eller leverproblem. Din lakare kan behova sanka din dos eller rada dig att
inte ta Betmiga , sarskilt om du tar andra lakemedel som itrakonazol, ketokonazol (vid
svampinfektioner), ritonavir (vid HIV/AIDS) eller klaritromycin (vid bakteriella infektioner).
Informera din lakare om de lakemedel du anvander.

- omdu har en avvikelse pa ett EKG (hjartfilm) som kallas QT-forlangning eller om du
anvander ett lakemedel som ar kant for att orsaka QT-forlangning sasom:

0 lakemedel som anvands vid oregelbunden hjartrytm, sdsom kinidin, sotalol,
prokainamid, ibutilid, flekainid, dofetilid och amiodaron;

o lakemedel som anvands vid allergisk rinit (inflammation i nasslemhinnan);

0 antipsykotika (lakemedel mot psykiska storningar), sdsom tioridazin, mesoridazin,
haloperidol och klorpromazin;

0 anti-infektionsmedel, sdsom pentamidin, moxifloxacin, erytromycin och klaritromycin.

Betmiga kan oka ditt blodtryck eller forvarra ditt blodtryck om du har en historia av hogt
blodtryck. Det rekommenderas att din lakare kontrollerar ditt blodtryck under din anvandning av
detta lakemedel.

Barn och ungdomar upp till 18 ar
Detta lakemedel ska inte ges till barn och ungdomar upp till 18 ar for behandling av en overaktiv
bldsa. Detta beror pa att sakerheten och effektiviteten av

Betmiga i denna aldersgrupp inte har faststallts.
Betmiga ska inte anvandas hos barn under 3 ar for behandling av neurogen detrusoroveraktivitet.

Tar du andra lakemedel?
Anvander du forutom Betmiga andra lakemedel, har du gjort det nyligen eller finns det mojlighet
att du snart kommer att anvanda andra lakemedel? Beratta det da for din lakare eller apotekare.

Betmiga kan paverka effekten av andra lakemedel och andra lakemedel kan paverka effekten av
detta lakemedel.

- Berétta for din lakare om du anvander tioridazin (ett lakemedel mot psykiska sjukdomar),
propafenon av flecainid (lakemedel mot oregelbunden hjartrytm), imipramin eller
desipramin (lakemedel mot depression). Det kan handa att dosen av dessa specifika
lakemedel behover justeras av din lakare.

- Informera din lakare om du anvander digoxin (ett lakemedel mot hjartsvikt eller
oregelbunden hjartrytm). Blodkoncentrationen av detta lakemedel mats av din lakare. Om
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blodkoncentrationen ligger utanfor det normala intervallet kan din lakare justera dosen
digoxin.

- Informera din lakare om du anvander dabigatran-etexilat (ett lakemedel som anvands for
att minska risken for blodproppar i hjarnan eller kroppen hos patienter med oregelbunden
hjartrytm (kallad formaksflimmer) i kombination med andra riskfaktorer). Det kan handa att
dosen av detta lakemedel behover justeras av din lakare.

Graviditet och amning
Ar du gravid, tror du att du ar gravid eller planerar du att bli gravid? Da far du inte ta Betmiga inte
ta.

Amma? Kontakta da din lakare eller apotekare innan du tar detta lakemedel. Detta lakemedel kan
sannolikt passera over i brostmjolken. Du bor tillsammans med din lakare besluta om du ska ta
Betmiga eller amma. Du far inte gora bada.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns ingen information som tyder pa att detta lakemedel paverkar din korformaga eller din
formaga att maskiner paverkar.

3. Hur tar du detta lakemedel?

Ta alltid detta lakemedel exakt som din lakare har sagt till dig. Ar du osaker pa ratt anvandning?
Kontakta da din lakare eller apotekare.

Anvandning hos vuxna med en Overaktiv blasa

Den rekommenderade dosen ar en 50 mg tablett en gang dagligen via munnen. Om du har njur-
eller leverproblem kan det handa att din lakare maste sanka din dos till en 25 mg tablett en gang
dagligen via munnen. Du bor ta detta lakemedel med vatska och svalja tabletten hel. Du far inte
krossa eller tugga tabletten. Betmiga kan tas med eller utan mat.

Anvandning hos barn och ungdomar (&lder fran 3 till under 18 ar) med neurogen
detrusoroveraktivitet

Ta detta lakemedel en gang dagligen via munnen. Du bor ta detta lakemedel med vatska och
svalja tabletten hel. Du far inte krossa eller tugga tabletten. Betmiga ska tas med mat. Din lakare
kommer att tala om for dig vilken dos du/ditt barn ska ta. Din lakare beraknar ratt dos for en
patient beroende pa hans eller hennes kroppsvikt. Du maste noggrant folja din lakares
instruktioner.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?
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Om du har tagit fler tabletter an vad som ordinerats eller om ndgon annan av misstag har tagit
dina tabletter, bor du omedelbart kontakta din lakare, apotekare eller sjukhus for rad.

Symtom pa overdosering inkluderar hjartklappning, en snabb hjartfrekvens och en forhojt
blodtryck.

Har du glomt att ta detta lakemedel?

Om du har glomt att ta detta lakemedel, bor du ta den missade dosen sa snart du kommer ihdg
det. Om det ar mindre an 12 timmar till din nasta planerade dos, hoppa over dosen och ta sedan
ditt lakemedel vid den vanliga tidpunkten.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Om du missar flera doser, bor du beratta
detta for din lakare och folja de rdd som ges till dig.

Om du slutar ta detta lakemedel

Avbryt inte behandlingen med Betmiga om du inte omedelbart marker en effekt. Din blasa kan
behova lite tid for att anpassa sig. Du bor fortsatta att ta dina tabletter. Sluta inte ta dem om ditt
blasa problem forbattras. Att avbryta behandlingen kan leda till att symtomen pa en overaktiv
blasa eller neurogen detrusoroveraktivitet aterkommer.

Sluta inte anvanda Betmiga utan att forst prata med din lakare, eftersom dina symtom pa en
overaktiv blasa eller neurogen detrusoroveraktivitet kan aterkomma.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da dinlakare eller apotekare.
4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar , aven om inte alla far dem. att
gora.

hjartrytm formaksflimmer ). Detta). Detta denna biverkning uppstar, bor du omedelbart sluta
anvanda lakemedlet och soka medicinsk radgivning. Om du far huvudvark, sarskilt plotslig,

Om du far huvudvark, sarskilt plotslig, migranliknande (pulserande) huvudvark, bor du beratta det
for din lakare. Detta kan vara tecken pa en allvarligt forhojd blodtryck.

Andra mojliga biverkningar ar:

Vanliga (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare)
- Infektion i urinvagarna (urinvagsinfektioner)
- Huvudvark
- Yrsel
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- Accelererad hjartfrekvens (takykardi)
- lllamaende

- Forstoppning (obstipation)

- Diarré

Ibland (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare)
- Vaginal infektion
- Blaskatarr (cystit)
- Tydlig kannbar hjartslag (hjartklappning)
- Oregelbunden hjartslag (formaksflimmer)
- Matsmaltningsbesvar (dyspepsi)
- Maginflammation (gastrit)
- Klada, hudutslag eller nasselfeber (urtikaria, hudutslag, flackigt utslag, papulart utslag,
- pruritus)
- Swvullnad av lederna
- Kladai vulva eller vagina (vulvovaginal pruritus)
- Forhojt blodtryck
- Forhojda leverenzymer (GGT, ASAT och ALAT)

Sallan (forekommer hos farre an 1av 1000 anvandare)

- Swullnad av 6gonlocken (6gonlock-6dem)

- Swullnad av lapparna (lapp-0dem)

- Inflammation av blodkarl, framst i huden (leukocytoklastisk vaskulit)

- Sma lila flackar p& huden (purpura)

- Swullnad av de djupare hudlagren orsakad av vatskeansamling, som kan uppsta var som
helst pa kroppen, inklusive ansiktet, tungan eller halsen, och kan orsaka svarigheter orsaka
vid andning (angio6dem)

- Of6érméga att helt tomma blasan (urinretention)

Mycket sallsynt (forekommer hos farre an 1av 10 000 anvandare)
- Allvarligt hogt blodtryck (hypertensiv kris)

Okand (kan inte faststéllas med tillgangliga data)

- Somnloshet

- Forvirring
Betmiga kan Oka risken for att inte kunna tomma blasan om du har en obstruktion
(fortrangning) av blasutgangen eller om du anvander andra lakemedel for behandling av en

overaktiv blasa. Kontakta omedelbart din lakare om du inte kan tomma blasan.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven mojliga
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det nationella rapporteringssystemet som anges i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar
kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det hittar du pa kartongen eller pa
blisterforpackningen efter EXP. Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar
sista hallbarhetsdatum.

For detta lakemedel finns inga speciella forvaringsanvisningar.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. Om du kasserar
lakemedel pa ratt satt, forstors de pa ett ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon. ratt.

6. Vilka amnen finns i detta

lakemedel?- --

- mirabegron ..
25 mg depottabletter Varje tablett innehaller 25 mg
mirabegron ..
Betmiga 50 mg depottabletter
Varje tablett innehaller 50 mg mirabegron.

- De andra amnena i detta lakemedel ar:
Tablettkarna: makrogoler, hydroxypropylcellulosa, butylhydroxitoluen, magnesiumstearat
Filmdragering: hypromellos, makrogol, gult jarnoxid (E172), rott jarnoxid (E172) (endast vid
25 mg tablett).

Hur ser Betmiga ut och hur mycket finns det i en forpackning?

Betmiga 25 mg filmdrager depottabletter ar ovala, bruna filmdrager tabletter, markt med
foretagslogotypen och '325' pa samma sida.

Betmiga 50 mg filmdrager depottabletter ar ovala, gula filmdrager tabletter, markt med
foretagslogotypen och '355' pa samma sida.

Betmiga finns i aluminium-aluminium blisterforpackningar i forpackningar som innehaller 10, 20,
30, 50, 60, 90, 100 eller 200 tabletter.
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Alla forpackningsstorlekar kanske inte finns tillgangliga i ditt land.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nederlanderna

Tillverkare

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nederlanderna

For all information om detta lakemedel, kontakta den lokala representanten for innehavaren av
forsaljningstillstandet:

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

Bulgarien
Astellas ®apma EOO[]
Ten.. + 35928625372

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
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EANGOQ
Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: + 30 210 8189900

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

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

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

Luxemburg
Astellas Pharma B.V. Branch

Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 5580710

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

Malta
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel: + 30 210 8189900

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

Norge
Astellas Pharma
TIf: + 47 66 76 46 00

Osterrike
Astellas Pharma Ges.m.b.H.

Gelle
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Tel.: + 43 (0)1 8772668

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

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: + 351214401300

Kroatien

Rumanien

Astellas d.o.o.

Tel: +385 1670 0102

Irland

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

Simi: + 354 535 7000

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

Cypernpros
Greklanda

Astellas Pharmaceuticals AEBE

Tel: + 30 210 8189900

Lettland

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

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

Slovenien

Astellas Pharma d.o.o.
Tel: + 386 14011400
Slovakien republik

Gelle
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Astellas Pharma s.r.o.
Tel: + 4212 4444 2157

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

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

Denna bipacksedel godkandes senast.

Mer information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu
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