FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Betmiga

25 mg och 50 mg Depottabletter
mirabegron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Betmiga ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Betmiga
3. Hur du tar Betmiga

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Betmiga ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Betmiga dr och vad det anvands for

Betmiga innehaller den aktiva substansen mirabegron. Den har en muskelavslappnande effekt pa
urinblasan (en sa kallad beta-3-adrenoceptoragonist), vilket minskar dveraktiviteten hos urinblasan och
behandlar symptomen som uppkommer.

Betmiga anvands fér behandling av symtomen pa en 6veraktiv urinbldsa hos vuxna sadsom att

pl6tsligt vara tvungen att tdmma urinbldsan (trangningar)
tdmma urinbldsan oftare an normalt (6kad urineringsfrekvens)
inte kunna styra nar man ska témma urinblasan (trangningsinkontinens).

2. Vad du behover veta innan du anvander Betmiga

Anvand inte Betmiga
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om du ar allergisk mot mirabegron eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6)
om du har mycket hogt blodtryck som inte ar under kontroll.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Betmiga

om du har problem med att tdmma din bldsa, om du har en svag urinstrale eller om du tar andra
lakemedel for behandling av 6veraktiv bldsa sdsom antikolinerga ldkemedel.
om du har njur-eller leverproblem. Din lakare kan behdva minska din dos eller kanske tala om for dig
att inte ta Betmiga, sarskilt om du tar andra lakemedel som itrakonazol, ketokonazol
(svampinfektioner), ritonavir (hiv/aids) eller klaritromycin (bakterieinfektioner). Tala om for din lakare
vilka lakemedel du tar.
om du har en EKG-avvikelse som kallas QT-forlangning eller om du tar nagot lakemedel ként for att
orsaka detta sasom

- lakemedel som anvands for behandling av onormal hjartrytm sasom kinidin, sotalol,
prokainamid, ibutilid, flekainid, dofetilid och amiodaron
lakemedel for allergisk rinit
antipsykotiska lakemedel (lakemedel mot psykiska sjukdomar), sdsom tioridazin, mesoridazin,
haloperidol och klorpromazin
lakemedel mot infektioner sdsom pentamidin, moxifloxacin, erytromycin och klaritromycin.

Mirabegron kan leda till att blodtrycket 6kar eller till att blodtrycket forsamras om du tidigare har haft hogt
blodtryck. Lakaren boér kontrollera blodtrycket under den tid du tar mirabegron.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar da sakerhet och effekt av Betmiga i denna
aldersgrupp inte har faststallts.

Andra lakemedel och Betmiga

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra
lakemedel.

Betmiga kan paverka hur andra ldkemedel fungerar och andra ldkemedel kan paverka hur detta lakemedel
fungerar.

Tala om for din lakare om du anvander tioridazin (ett Idkemedel for psykiska sjukdomar), propafenon
eller flekainid (lakemedel fér onormal hjartrytm), imipramin eller desipramin (lakemedel mot
depression). Dessa specifika lakemedel kan krava dosanpassning av din lakare.

Tala om for din Idkare om du anvander digoxin (ldkemedel mot hjartsvikt eller onormal hjartrytm).
Blodnivder av detta Idkemedel méts av din lakare. Om blodtrycket &r fér hogt, kan din lakare behéva
justera dosen av digoxin.

Tala om for din lakare om du anvander dabigatranetexilat (ett Iakemedel som anvands for att minska
risken for att det ska bildas blodproppar som tapper till blodkarl i hjarnan eller i kroppen hos vuxna
patienter med onormal hjartrytm (férmaksflimmer) och ytterligare riskfaktorer. Detta lakemedel kan
krava dosanpassning av din lakare.

Graviditet och amning
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Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn ska du inte ta Betmiga.
Om du ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du bérjar ta detta lakemedel.

Det ar troligt att detta [akemedel passerar 6ver till brostmjolk. Du och din lakare ska avgdra om du ska ta
Betmiga eller amma. Du bér inte géra bada.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen information som tyder pa att detta lakemedel paverkar din formaga att kora bil eller
anvanda maskiner.

3. Hur du tar Betmiga

Ta alltid detta lakemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Rekommenderad dos ar en 50 mg Betmiga tablett som intas via munnen en gang dagligen. Om du har njur-
eller leverproblem kan din lakare behdva minska dosen till en 25 mg Betmiga tablett, som intas via munnen
en gang dagligen. Du bér ta detta lakemedel med vatska och svalja tabletten hel. Tabletten far inte krossas
eller tuggas. Betmiga kan tas med eller utan mat.

Om du har tagit for stor mangd av Betmiga

Om du har tagit fler tabletter an du har blivit tillsagd att ta, eller om ndgon annan av misstag tar dina
tabletter, kontakta omedelbart lakare, apotek eller sjukhus for radgivning.

Symtom pa 6verdosering kan vara kraftfulla hjartslag, 6kad puls eller férhéjt blodtryck.

Om du har glomt att ta Betmiga

Om du glommer att ta ditt Iakemedel, ta den glémda dosen sa snart du kommer ihdag. Om det ar mindre &n
6 timmar innan nasta schemalagda dos, hoppa dver dosen och fortsatt att ta ditt [akemedel vid den vanliga
tidpunkten.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du gldmmer flera doser, kontakta din Iakare och
folj de rad som ges till dig.

Om du slutar att ta Betmiga

Avbryt inte behandlingen med Betmiga for tidigt om du inte ser en omedelbar effekt. Urinblasan kan
behdva lite tid att anpassa sig. Du ska fortsatta att ta tabletterna. Sluta inte att ta dem nér besvaren fran
urinblasan forbattras. Att avsluta behandlingen kan resultera i att symtom pa dveraktiv bldsa aterkommer.

Sluta inte att ta Betmiga utan att forst tala med din Iakare, eftersom dina symtom pa éveraktiv blasa kan
komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
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De allvarligaste biverkningarna kan vara oregelbunden hjartrytm (férmaksflimmer). Detta ar en mindre
vanlig biverkning (férekommer hos upp till 1 av 100 personer), om denna biverkan uppstar, sluta
omedelbart ta medicinen och kontakta Idkare omgaende.

Om du far huvudvark, speciellt plétslig migranliknande (bultande) huvudvark, kontakta din Idkare. Detta
kan vara tecken pa kraftigt férhojt blodtryck.

Andra biverkningar ar:
Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- Snabba hjartslag (takykardi)
- Urinvagsinfektion
lllamaende

Forstoppning

Huvudvark

Diarré

Yrsel

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Blaskatarr (cystit)

Hjartklappning (palpitation)

Vaginal infektion

Matsmaltningsbesvar (dyspepsi)

Infektion i magen (gastrit)

Ledsvullnad

Klada i vulva eller vagina (vulvovaginal puritis)

= Forhojt blodtryck

- Okning av leverenzymer (GGT, ASAT och ALAT)

Klada, utslag eller nasselutslag (urtikaria, utslag, makulara utslag, papuldsa utslag, klada)

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

Svullnad av 6gonlocket (6gonlocksédem)

Svullnad av lappen (ldppédem)

Svullnad av de djupare hudlagren orsakad av en ansamling vatska som kan paverka ndgon del av
kroppen inklusive ansikte, tunga eller svalg och kan orsaka andningssvarigheter (angio6dem)
Sma lila flackar pa huden (purpura)

Inflammation i sma blodkarl framférallt i huden (leukocytoklastisk vaskulit)

Oférmaga att tdmma urinbldsan helt (urinretention)

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
- Mycket hogt blodtryck
Har rapporterats (frekvensen kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Sémnproblem
Forvirring

Betmiga kan 6ka sannolikheten for att du inte kan témma din bldsa om du har ett hinder i de nedre
urinvagarna eller om du tar andra lakemedel for att behandla dveraktiv bldsa. Tala genast med din lakare
om du inte kan témma din blasa.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Betmiga ska férvaras

Férvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar mirabegron._

Betmiga 25 mqg depottabletter

Varje tablett innehaller 25 mg mirabegron._

Betmiga 50 mg depottabletter

Varje tablett innehaller 50 mg mirabegron.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Tablettkarnan: Makrogol, hydroxipropylcellulosa, butylhydroxitoluen, magnesiumstearat.
Filmdragering: Hypromellos, makrogol, jarnoxid gul (E172), jarnoxid réd (E172) (endast 25 mg).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Betmiga 25 mg filmdragerade depottabletter: Ovala, bruna filmdragerade tabletter, markta med féretagets
logga och 325" pa samma sida.

Betmiga 50 mg filmdragerade depottabletter: Ovala, gula filmdragerade tabletter, markta med féretagets
logga och "355” pa samma sida.

Betmiga tillhandahalls i férpackningar i aluminium-aluminium blister innehallande 10, 20, 30, 50, 60, 90,
100 eller 200 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
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http://www.lakemedelsverket.se/

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden
Nederlanderna

Tillverkare

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 )G Meppel
Nederlanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Astellas Pharma AB

Tel: +46 (0)40-650 15 00

Denna bipacksedel andrades senast 04/2024.

Ovriga informationskallor

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