Pribalova informace: informace pro pacienta

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

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Betmiga a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Betmiga uZivat
3. Jak se Betmiga uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak piipravek Betmiga uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Betmiga a k ¢emu se pouziva

Betmiga obsahuje 1é¢ivou latku mirabegron. Je to latka uvoliujici napéti svalstva a tim pasobici
relaxa¢né na svalstvo mo¢ového méchyte (takzvany agonista beta 3-adrenoreceptorti), sniZuje aktivitu
hyperaktivniho mo¢ového méchyte a 1é¢i souvisejici priznaky.

Betmiga se pouziva u dospélych k 1é¢bé piiznaki hyperaktivniho mocového méchyie, jako jsou:

- nahla potieba vyprazdnit mo¢ovy méchyi (takzvana urgence)

- nutnost vyprazdiovat mocovy méchyi ¢astéji neZ je obvyklé (takzvana zvysena frekvence moceni)
- neschopnost ovladat vyprazdiiovani mocového méchyte (takzvana urgentni inkontinence).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete p¥ipravek Betmiga uZivat
Neuzivejte pripravek Betmiga:

- JestliZe jste alergicky(&) na mirabegron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
- méte-li velmi vysoky nekontrolovany krevni tlak.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pfipravku Betmiga se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- mate-li problémy s vyprazdnénim mocového méchyie nebo mate-li slaby proud mo¢i nebo pokud
uZivate jiné Iéky k 1é¢bé hyperaktivniho mo¢ového méchyie jako jsou anticholinergika.

- mate-li potize s ledvinami nebo jatry. Vas 1ékat Vam mozna bude muset upravit davku nebo Vam
doporuci, abyste pripravek Betmiga neuzival(a), zvlasté pokud uzivate 1é¢ivé ptipravky jako
itrakonazol, ketokonazol (plisnové infekce), ritonavir (HIV/AIDS),nebo klarithromycin
(bakterialni infekce). Informujte svého Iékate, ze uzivate tyto 1é¢ivé piipravky.

- maéte-li abnormalitu na EKG (zaznam srde¢ni ¢innosti) zndmou jako prodlouZeni QT intervalu
nebo pokud uzivate né&jaky 1€k, o némz je znamo, ze zptsobuje prodlouzeni QT intervalu, jako



o léky, které se uZivaji na abnormalni srde¢ni rytmus, jako quinidin, sotalol, prokainamid, ibutilid,
flekainid, dofetilid a amiodaron;

o léky uZivané na alergickou rymu;

o antipsychotika (1éky na dusevni onemocnéni) jako thioridazin, mesoridazin, haloperidol a
chlorpromazin;

o antiinfektiva jako pentamidin, moxifloxacin, erytromycin a klaritromycin.

Mirabegron miize zptisobit zvySeni Vaseho krevniho tlaku nebo miize Vas krevni tlak zhorsit, pokud
jste v minulosti mél(a) zvySeny krevni tlak. Je doporuceno, aby Vam 1ékat kontroloval krevni tlak,
pokud uZivate mirabegron.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento 1ék détem a dospivajicim ve véku do 18 let, protoze bezpetnost a Gi¢innost
pripravku Betmiga v této vékové skupiné nebyla stanovena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Betmiga

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzZivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Betmiga muize ovlivnit pisobeni jinych 1€k a jiné 1éky mohou ovlivnit Gi¢inek tohoto ptipravku.

- Informujte svého 1ékate, pokud uzivate thioridazin (Iék na duSevni onemocnéni), propafenon nebo
flekainid (1éky na abnormalni srde¢ni rytmus), imipramin nebo desipramin (Iéky pouZivané
k 1é¢be deprese). Tyto specifické 1éky mohou vyZadovat Gpravu davky od Vaseho 1ékare.

- Informujte svého l1ékaie, pokud uzivate digoxin (Iék na srde¢ni selhani nebo abnormalni srde¢ni
rytmus). Lékai Vam zméfi hladiny tohoto 1éku v krvi. Pokud bude hladina v krvi mimo
doporuceny rozsah, 1ékai Vam muize davku digoxinu upravit.

- Informujte svého 1ékate, pokud uzivate dabigatran-etexilat (Iék, ktery se pouZiva ke snizeni rizika
ucpani cévy v mozku nebo jiné cévy v téle krevni srazeninou vzniklou pii abnormalnim srdeénim
rytmu (fibrilaci sini) u dospélych pacientt s dalSimi rizikovymi faktory). Je mozné, ze Vas 1ékar
bude muset upravit davkovani tohoto léku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, nebo se domnivate, ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, neméla byste
pfipravek Betmiga uzivat.

Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.
Je pravdépodobné, ze tento 1é¢ivy pripravek prechazi do matefského mléka. Vy a V&S 1ékat byste méli
rozhodnout, zda byste méla uZivat ptipravek Betmiga nebo kojit. Neméla byste délat oboji.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neexistuji z&dné informace o tom, Ze by ptipravek Betmiga mél vliv na Vasi schopnost fidit motorova
vozidla nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Betmiga uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynii svého l€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékéarnikem.

Doporuéena davka pripravku je jedna 50 mg tableta podané peroralné (Usty) jednou denné. Pokud
mate potize s ledvinami nebo jatry, 1ékat mozna bude muset snizit davku na jednu 25 mg tabletu
podanou perorélné jednou denné. Zapijejte tento Iék tekutinami a tabletu polykejte celou. Tablety
nedrt'te ani nekousejte. Pripravek Betmiga mizete uzivat s jidlem, nebo nezavisle na jidle.



Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Betmiga, nez jste mél(a)
JestliZe jste uzil(a) vice tablet, nez jste m&l(a), nebo pokud Vase tablety ndhodou uzil n€kdo jiny,
ihned kontaktujte svého Iékate, 1ékarnika nebo nemocnici a poZadejte o radu.

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

JestliZe jste zapomnél (a) uZit pripravek Betmiga

Jestlize jste zapomnél(a) uzit V&S 1ék, vezméte si zapomenutou davku, jakmile si vzpomenete. Pokud
to je méné nez 6 hodin pied dalsi planovanou davkou, davku vynechejte a pokracujte s uZzivanim léku
v obvyklou dobu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku. Jestlize vynechate
nékolik davek, informujte svého Iékate a Fid'te se jeho pokyny.

JestliZe jste prestal(a) pripravek Betmiga uzivat

Neukoncujte 1é¢bu piipravkem Betmiga piedéasné, jestlize nevidite okamzity ucinek. Vas mocovy
méchyt mozna potiebuje néjaky ¢as k adaptaci. S uzivanim tablet byste mél(a) pokracovat.
Neptestavejte je uzivat, jakmile dojde ke zlepSeni stavu mocového méchyte. Ukonceni 1éCby miize
vést k navraceni pfiznakt hyperaktivniho mo¢ového méchyte.

Nepfiestavejte uZivat piipravek Betmiga bez piedchozi konzultace s 1ékafem, protoZe piiznaky
hyperaktivniho mocového mechyte se mohou vratit.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto p¥ipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
Iékarnika.

4. Mozné nezadouci G¢inky

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

Nejzavazngjsi nezddouci G¢inky mohou zahrnovat nepravidelnou srdeéni frekvenci (fibrilace sini).
Jedna se 0 méné Gasty nezadouci ucinek (muze se vyskytnout az u 1 ze 100 osob), ale pokud se tento
nezadouci u¢inek objevi, ihned piestaiite ptipravek uZivat a vyhledejte okamzitou lékatrskou pomoc.

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

Mezi dal$i nezadouci ucinky patfi:

Casté nezadouci i¢inky (mohou se vyskytnout u 1z 10 0sob)
- zvySena srde¢ni frekvence (tachykardie)

- infekce mocovych cest

- pocit na zvraceni

- Zacpa

- bolest hlavy

- prjem

- zavrat.

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 0sob)
- infekce mocového méchyie (cystitida)

- pocit buSeni srdce (palpitace)

- vaginalni infekce

- zazivaci potize (dyspepsie)



- infekce Zaludku (gastritida)

- otékani kloubi

- svédéni zevniho genitélu u Zen (vulvovaginalni pruritus)

- zvySeny krevni tlak

- zvyseni hodnot jaternich enzymu (GGT, AST a ALT)

- svédéni, vyrazka nebo koptivka (kopfivka, vyrazka, makuldrni vyrdzka, papularni vyrazka,
sveédéni).

VVz&cné nezaddouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 osob)
- otok ocnich vicek (edém oc¢nich vicek)
- otok rta (edém rti)

- otok hlubsich vrstev ktize zpusobené hromadici se tekutinou, které mtize postihnout jakoukoli ¢ast

téla, véetné obliceje, jazyka a hrdla a muze zpisobit tézkosti s dychanim (angioedém)
- malé fialové skvrny na kizi (purpura)
- zangt drobnych cév postihujici prevazné kuzi (leukocytoklasticka vaskulitida)
- neschopnost Gplné vyprazdnit mocovy méchyt (retence moci).

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10000 osob)
- hypertenzni krize.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
- nhespavost
- zZmatenost.

Betmiga muize zvysit moznost, ze nebudete schopny(a) vyprazdnit mo¢ovy méchyt, pokud mate
obstrukci (prekazku, blokéddu) vytoku z moc¢ového méchyie nebo pokud uzivate 1éky K 1é¢bé
hyperaktivniho moového méchyie. Reknéte svému 1ékaii okamzité, Ze nejste schopen (schopna)
vyprazdnit Vas mocovy méchyf.

Hl&3eni nezadoucich a¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni seste. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahl&Senim neZadoucich
ucinkd muazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Betmiga uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co Betmiga obsahuje

- Lécivou latkou je mirabegronum.
Betmiga 25 mg tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Jedna tableta obsahuje mirabegronum 25 mg.

Betmiga 50 mq tablety s prodlouZzenym uvolfiovdnim

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 Betmiga vypada a co obsahuje toto baleni

Betmiga 25 mg potahované tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou ovalné, hnédé potahované
tablety s vyrazenym logem spoleénosti a ,,325“ na jedné strang.

Betmiga 50 mg potahované tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou ovalné, Zluté potahované
tablety s vyrazenym logem spoleénosti a ,,355“ na jedné strané.

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

Ve Vasi zemi nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

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

Bbbarapus
Acrtenac ®apma EOO/]
Ten.: +359 2 862 53 72

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

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

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

Eesti
Biocodex OU
Tel: +372 6 056 01

EAMada
Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: +30 210 8189900

Lietuva
Biocodex UAB
Tel.: +370 37 408 (681)

Luxembourg/Luxemburg
Astellas Pharma B.V. Branch
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 5580710

Magyarorszag
Astellas Pharma Kft.
Tel.: +36 1 577 8200

Malta
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel: +30 210 8189900

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

Norge
Astellas Pharma
TIf: +47 66 76 46 00

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



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

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

Hrvatska
Astellas d.o.o.
Tel: +385 1670 0102

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

island
Vistor hf
Simi: +354 535 7000

Italia
Astellas Pharma S.p.A.
Tel: +39 02 921381

Kvmpog

Astellas Pharmaceuticals AEBE
EALGdo

TnA: +30 210 8189900

Latvija
Biocodex SIA

Polska
Astellas Pharma Sp.z.0.0.
Tel.: +48 225451 111

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: +351 21 4401320

Romania
S.C.Astellas Pharma SRL
Tel: +40 (0)21 361 04 95/96/92

Slovenija
Astellas Pharma d.o.o
Tel: +386 14011400

Slovenska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +421 2 4444 2157

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

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

United Kingdom
Astellas Pharma Co., Limited

Tel: 4371 67 619365 Free call from Northern Ireland: 0800 783 5018

International number: +353 (0)1 4671555

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8.10.2021.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.
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