Pribalova informace: informace pro uZivatele

Betmiga 25 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Betmiga 50 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
mirabegronum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Betmiga a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Betmiga uZivat
Jak se ptipravek Betmiga uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Betmiga uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk =

1. Co je pripravek Betmiga a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Betmiga obsahuje 1é¢ivou latku mirabegron. Je to latka uvoliujici napéti svalstva a tim
pusobici relaxa¢ng na svalstvo mo¢ového méchyie (takzvany agonista beta 3-adrenoreceptorti), sniZzuje
aktivitu hyperaktivniho mocového méchyte a 1é¢i souvisejici ptiznaky a snizuje neurogenni
hyperaktivitu detruzoru.

Pripravek Betmiga se pouziva k:
1é¢bée piiznakt stavu zvaného hyperaktivni mocovy méchyt u dospélych.

- Tyto priznaky zahrnuji: ndhlou potfebu vyprazdnit mocovy méchyi (tzv. urgence),
nutnost vyprazdnovat mocovy méchyt Castéji, nez je obvyklé (tzv. zvySena frekvence moceni),
neschopnost ovladat vyprazdnovani mocového méchyte (tzv. urgentni inkontinence).

- 1écbée stavu zvaného neurogenni hyperaktivita detruzoru u déti ve véku od 3 do 18 let. Neurogenni
hyperaktivita detruzoru je stav, pfi kterém dochazi k mimovolnim stahtim moc¢ového méchyte
v dasledku vrozeného stavu nebo poranéni nerv, které ovladaji mo¢ovy méchyt. Pokud je tento
stav nelécen, neurogenni hyperaktivita detruzoru mize vést k poskozeni mocového méchyie
a/nebo ledvin. Pfipravek Betmiga se pouziva ke zvy$eni mnozstvi moci, které Vas mocovy méchyt
pojme, a ke snizeni uniku moci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Betmiga uZivat

NeuzZivejte piipravek Betmiga

- jestlize jste alergicky(a) na mirabegron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6),
- mate-li velmi vysoky nekontrolovany krevni tlak.



Upozornéni a opatieni

Pied uzitim ptipravku Betmiga se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem
- jestlize mate problémy s vyprazdnénim mocového méchyie nebo mate-li slaby proud moci nebo
pokud uzivate jiné 1éky k 1é¢b& hyperaktivniho mocového méchyie nebo neurogenni hyperaktivity
detruzoru jako jsou anticholinergika,
- jestlize mate potize s ledvinami nebo jatry. Vas lékat Vam mozna bude muset upravit davku nebo
Vam doporuci, abyste ptipravek Betmiga neuzival(a), zvlasté pokud uzivate 1é¢ivé pripravky jako
itrakonazol, ketokonazol (plisiiové infekce), ritonavir (HIV/AIDS), nebo klarithromycin
(bakterialni infekce). Informujte svého 1ékate, ze uzivate tyto 1é¢ivé piipravky,
- jestlize mate abnormalitu na EKG (zaznam srde¢ni ¢innosti) znamou jako prodlouzeni QT
intervalu nebo pokud uzivate néjaky 1€k, o némz je zndmo, ze zptsobuje prodlouzeni QT
intervalu, jako
o léky, které se uzivaji na abnormalni srde¢ni rytmus, jako chinidin, sotalol, prokainamid,
ibutilid, flekainid, dofetilid a amiodaron;

o léky uzivané na alergickou rymu;

o antipsychotika (I1éky na dusevni onemocnéni) jako thioridazin, mesoridazin, haloperidol a
chlorpromazin;

o antiinfektiva jako pentamidin, moxifloxacin, erytromycin a klaritromycin.

Pripravek Betmiga miZze zpusobit zvySeni Vaseho krevniho tlaku nebo miize Vas krevni tlak zhorsit,
pokud jste v minulosti m¢l(a) zvySeny krevni tlak. Je doporuceno, aby Vam 1ékaf kontroloval krevni
tlak, pokud uZzivate tento 1¢k.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento 1€k détem a dospivajicim do 18 let v€ku k 1é¢bé hyperaktivniho mocového méchyte,
protoze bezpecnost a ucinnost piipravku Betmiga v této populaci nebyla stanovena.

Piipravek Betmiga se nesmi pouzivat u déti mlads$ich 3 let k 1é¢b& neurogenni hyperaktivity detruzoru.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Betmiga

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Betmiga muze ovlivnit pisobeni jinych 1ékt a jiné 1éky mohou ovlivnit ¢inek tohoto ptipravku.

- Informujte svého Iékate, pokud uzivate thioridazin (1ék na duSevni onemocnéni), propafenon nebo
flekainid (1éky na abnormalni srde¢ni rytmus), imipramin nebo desipramin (1éky pouzivané
k 1é¢bé deprese). Tyto specifické 1éky mohou vyzadovat ipravu davky od Vaseho 1ékafe.

- Informujte svého Iékare, pokud uzivate digoxin (Iék na srdecni selhani nebo abnormalni srde¢ni
rytmus). Lékat Vam zméii hladiny tohoto 1€¢ku v krvi. Pokud bude hladina v krvi mimo
doporuceny rozsah, 1ékat Vam mize davku digoxinu upravit.

- Informujte svého Iékate, pokud uzivate dabigatran-etexilat (1€k, ktery se pouZziva ke snizeni rizika
ucpani cévy v mozku nebo jiné cévy v téle krevni sraZzeninou vzniklou pii abnormalnim srde¢nim
rytmu (fibrilaci sini) u pacientt s dal§imi rizikovymi faktory). Je mozné, ze Vas Iékat bude muset
upravit davkovani tohoto 1éku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, nebo se domnivate, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, nesmite
pripravek Betmiga uzivat.

Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
Je pravdépodobné, Ze tento 1éCivy pripravek prechazi do matefského mléka. Vy a Vas 1ékar byste meli
rozhodnout, zda byste méla uzivat pripravek Betmiga nebo kojit. Nem¢éla byste délat oboji.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neexistuji zadné informace o tom, ze by piipravek Betmiga mél vliv na Vasi schopnost fidit motorova
vozidla nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Betmiga uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

POUZITI U DOSPELYCH S HYPERAKTIVNIM MOCOVYM MECHYREM

Doporucena davka piipravku je jedna 50 mg tableta podana peroralné (Gsty) jednou denné. Pokud
mate potize s ledvinami nebo jatry, 1ékar mozna bude muset snizit davku na jednu 25 mg tabletu
podanou peroralné jednou denné. Tento 1ék musite zapijet tekutinami a tabletu polykat celou. Tablety
nedrt’te ani nezvykejte. Pfipravek Betmiga mlZete uzivat s jidlem, nebo nezavisle na jidle.

Pouziti u déti a dospivajicich (ve véku od 3 do 18 let) s neurogenni hyperaktivitou detruzoru

Uzivejte tento 1€k peroralng (usty) jednou denné. Tento 1€k musite zapijet tekutinami a tabletu polykat
celou. Tablety nedrt'te ani nezvykejte. Pfipravek Betmiga se ma uzivat s jidlem. Vas Iékat Vam tekne,
jakou davku mate Vy/Vase dit€ uzivat. Vas Iékat vypocita spravnou davku pro pacienta v zdvislosti na
jeho télesné hmotnosti. Peclivé dodrzujte jeho pokyny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Betmiga, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), nebo pokud Vase tablety ndhodou uzil nékdo jiny, ihned
kontaktujte svého lékaie, Iékarnika nebo nemocnici a pozadejte o radu.

Ptiznaky pfedavkovani mohou zahrnovat silné buseni srdce, zvySenou tepovou frekvenci nebo
zvyseny krevni tlak.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Betmiga

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Vas 1ék, vezméte si zmeskanou davku, jakmile si vzpomenete. Pokud to
je méng nez 12 hodin pied dalsi planovanou davkou, davku vynechejte a pokracujte s uzivanim Iéku
v obvyklou dobu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jestlize vynechate n¢kolik
davek, informujte svého lékate a fid'te se jeho pokyny.

JestliZe jste prestal(a) pripravek Betmiga uZivat

Neukoncujte 1é¢bu piipravkem Betmiga pfedéasné, jestlize nevidite okamzity ¢inek. Vas mocovy
meéchyt mozna potfebuje néjaky cas k adaptaci. S uzivanim tablet byste mél(a) pokracovat.
Neprestavejte je uzivat, jakmile dojde ke zlepseni stavu mocového méchyte. Ukonceni 1écby muze
vést k navraceni piiznakl hyperaktivniho mo¢ového méchyfe nebo neurogenni hyperaktivity
detruzoru.

Neprestavejte uzivat pripravek Betmiga bez predchozi konzultace s 1ékatem, protoze piiznaky
hyperaktivniho mocového méchyte nebo neurogenni hyperaktivity detruzoru se mohou vratit.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.



4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

wevr

Jedna se 0 méné Casty nezadouci ucinek (mlze se vyskytnout azu 1 ze 100 osob), ale pokud se tento
nezadouci ucinek objevi, ihned prestante pripravek uzivat a vyhledejte okamzitou lékarskou pomoc.

Pokud se u Vas vyskytne bolest hlavy, zvlasté nahla, (pulzujici) bolest hlavy podobna migréné,
oznamte to svému lékati. Toto mohou byt ptiznaky zavazného zvyseni krevniho tlaku.

Mezi dalsi nezaddouci ucinky patfi:

Casté (mohou se vyskytnout u 1 z 10 osob)
- infekce mocovych cest

- bolest hlavy

- zavrat

- zvySena srdecni frekvence (tachykardie)
- pocit na zvraceni (nevolnost)

- zacpa

- prijem

Méné casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 osob)

- vaginalni infekce

- infekce mo¢ového méchyie (cystitida)

- pocit buSeni srdce (palpitace)

- potize se srdeCnim rytmem (atrialni fibrilace)

- zazivaci potize (dyspepsie)

- infekce zaludku (gastritida)

- svédeéni, vyrazka nebo kopfivka (urtica, vyrazka, makularni vyrdzka, papularni vyrazka, pruritus)
- otékani kloubt

- svédéni zevniho genitalu u zen (vulvovaginalni pruritus)
- zvySeny krevni tlak

- zvySeni hodnot jaternich enzymii (GGT, AST a ALT)

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 osob)

- otok o¢nich vi¢ek (edém ocnich vicek)

- otok rtt (edém rtir)

- zanét drobnych cév postihujici prevazné kizi (leukocytoklasticka vaskulitida)

- malé fialové skvrny na kizi (purpura)

- otok hlubsich vrstev kiize zptisobeny hromadici se tekutinou, ktery miize postihnout jakoukoli ¢ast
téla, vCetné obliCeje, jazyka a hrdla a miize zpisobit tézkosti s dychanim (angioedém)

- neschopnost tpIn€ vyprazdnit moCovy mechyi (retence moci)

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 osob)
- zavazné vysoky krevni tlak (hypertenzni krize)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
- nespavost
- zmatenost

Betmiga mlze zvysit moznost, Ze nebudete schopny(a) vyprazdnit mocovy méchyt, pokud mate
obstrukei (piekazku, blokadu) vytoku z mocového méchyie nebo pokud uzivate jiné 1éky k 1éCbe
hyperaktivniho mo¢ového méchyie. Reknéte svému 1ékati okam?ité, Ze nejste schopen (schopna)
vyprazdnit V4§ mocovy méchyt.



HlaSeni nezadoucich Gcinku

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inktl, sdélte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit prostiednictvim webového
formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky,

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkii mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek Betmiga uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo blistru za
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Betmiga obsahuje

- Lécivou latkou je mirabegronum.
Betmiga 25 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Jedna tableta obsahuje mirabegronum 25 mg.
Betmiga 50 mg tablety s prodlouzenym uvolilovanim
Jedna tableta obsahuje mirabegronum 50 mg.
- Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: makrogoly, hyprolosa, butylhydroxytoluen, magnesium-stearat
Potah: hypromelosa, makrogol, zluty oxid Zelezity (E172), ¢erveny oxid Zelezity (E172)
(pouze 25 mg tablety).

Jak pripravek Betmiga vypada a co obsahuje toto baleni

Betmiga 25 mg potahované tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou ovalné, hnédé potahované
tablety s vyrazenym logem spole¢nosti a ,,325% na jedné stran¢.

Betmiga 50 mg potahované tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou ovalné, zluté potahované
tablety s vyrazenym logem spole¢nosti a ,,355% na jedné stran¢.

Betmiga je k dispozici v Alu-Alu blistrech obsahujicich 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 nebo 200 tablet.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Ve Vasi zemi nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nizozemsko

Vyrobce

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Astellas Pharma s.r.o.
Tel: + 420221 401 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2025.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léCive ptipravky: https://www.ema.europa.eu.



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