Indlegsseddel: Information til brugeren

Betmiga 25 mg depottabletter
Betmiga 50 mg depottabletter
mirabegron
DK371295P99-A1.0

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Betmiga
Sadan skal du tage Betmiga

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Al e

1. Virkning og anvendelse

Betmiga indeholder det aktive stof mirabegron. Det virker afslappende pa bleremuskulaturen (er en
sékaldt beta 3-adrenoceptoragonist), som nedsetter aktiviteten i en overaktiv bleere og behandler de
dermed forbundne symptomer og reducerer neurogen detrusoroveraktivitet.

Betmiga anvendes til at:

behandle symptomerne pé en sygdom, der kaldes overaktiv blaere hos voksne.

- Disse symptomer omfatter: pludselig vandladningstrang (sékaldt imperigs vandladning),
vandladningstrang oftere end normalt (sdkaldt gget vandladningshyppighed), manglende evne til
at styre vandladningen (sékaldt urge-inkontinens).

- behandle en sygdom, der kaldes neurogen detrusoroveraktivitet, hos bern i alderen 3 ar til under
18 ar. Neurogen detrusoroveraktivitet er en sygdom, hvor der forekommer ufrivillige
sammentrakninger af blaeren, som skyldes en medfedt sygdom eller beskadigelse af de nerver,
der styrer bleren. Hvis neurogen detrusoroveraktivitet ikke behandles, kan det beskadige din
blaere og/eller dine nyrer. Betmiga anvendes til at gge mengden af urin, som din blere kan
indeholde, og reducere udsivning af urin.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Betmiga
Tag ikke Betmiga
- hvis du er allergisk over for mirabegron eller et af de gvrige indholdsstoffer i Betmiga (angivet i

punkt 6)
- hvis du har meget hojt ukontrolleret blodtryk.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Adbvarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Betmiga,

- hvis du har problemer med at temme din blare eller har en svag urinstréle eller hvis du er i
behandling med andre l&gemidler for overaktiv blere eller neurogen detrusoroveraktivitet sasom
antikolinerge leegemidler.

- hvis du har nyre- eller leverproblemer. Din leege kan veere nedt til at reducere din dosis eller kan
forteelle dig, at du ikke ma tage Betmiga, iseer hvis du tager andre leegemidler, sasom itraconazol,
ketoconazol (svampeinfektioner), ritonavir (hiv/aids) eller clarithromycin (bakterielle
infektioner). Fortel din leege, hvilke andre leegemidler du tager.

- hvis du har en EKG (hjertekurve)-uregelmaessighed kendt som QT-forlengelse, eller hvis du tager
leegemidler, der vides at bevirke dette, sdsom:

o lagemidler, som anvendes mod unormal hjerterytme, sdsom quinidin, sotalol,
procainamid, ibutilid, flecainid, dofetilid og amiodaron

o lagemidler, som anvendes mod hefeber

o antipsykotika (leegemidler mod psykisk sygdom), sdsom thioridazin, mesoridazin,
haloperidol og chlorpromazin

o legemidler, som anvendes mod infektion, sisom pentamidin, moxifloxacin,
erythromycin og clarithromycin.

Betmiga kan fa dit blodtryk til at stige eller forvarre dit blodtryk, hvis du tidligere har haft hejt
blodtryk. Det anbefales, at din leege kontrollerer dit blodtryk, nar du tager dette leegemiddel.

Born og unge

Dette leegemiddel ma ikke gives til barn og unge under 18 ar til behandling af overaktiv blere, da
Betmigas sikkerhed og virkning ikke er klarlagt for denne aldersgruppe.

Betmiga ma ikke anvendes til barn under 3 ar til behandling af neurogen detrusoroveraktivitet.

Brug af andre legemidler sammen med Betmiga

Fortael laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

Betmiga kan pavirke andre l&egemidlers virkeméde, og andre leegemidler kan pavirke dette

leegemiddels virkemade.

- Fortal leegen, hvis du bruger thioridazin (et legemiddel mod psykisk sygdom), propafenon eller
flecainid (leegemidler mod unormal hjerterytme), imipramin eller desipramin (leegemidler mod
depression). Laegen kan vere nadt til at justere dosis af disse specifikke leegemidler.

- Fortal leegen, hvis du bruger digoxin (et legemiddel mod hjertesvigt eller unormal hjerterytme).
Laegen méler koncentrationen af dette l&egemiddel i blodet. Hvis koncentrationen i blodet er uden
for det enskede interval, kan laegen justere digoxin-dosis.

- Fortel lagen, hvis du bruger dabigatranetexilat (et laegemiddel som anvendes til at mindske
risikoen for at & en blodprop i hjernen eller andre steder i kroppen hos patienter, der har en
unormal hjerterytme (atrieflimren) med andre risikofaktorer). Leegen kan vere nedt til at justere
dosis af dette leegemiddel.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, mé du ikke tage
Betmiga.

Hvis du ammer, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette
leegemiddel. Det er sandsynligt, at dette leegemiddel udskilles i modermelk. Du og din leege skal
beslutte, om du skal tage Betmiga eller amme. Du mé ikke gore begge dele.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ingen oplysninger, der tyder pé, at dette leegemiddel pavirker din evne til at fore motorkeretgj
eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Betmiga

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Anvendelse til voksne med overaktiv blere

Den saedvanlige dosis er én 50 mg tablet gennem munden én gang dagligt. Hvis du har nyre- eller
leverproblemer, kan lagen vere nedt til at reducere din dosis til én 25 mg tablet én gang dagligt. Du
skal tage dette legemiddel med veske og synke tabletten hel. Tabletten mé ikke knuses eller tygges.
Betmiga kan tages med eller uden mad.

Anvendelse til born og unge (i alderen 3 ar til under 18 4r) med neurogen detrusoroveraktivitet
Tag dette legemiddel gennem munden én gang dagligt. Du skal tage dette laegemiddel med veske og
synke tabletten hel. Tabletten ma ikke knuses eller tygges. Betmiga skal tages sammen med mad.
Lagen vil fortelle dig, hvilken dosis du/dit barn skal tage. Laegen vil beregne den korrekte dosis til en
patient afhaengigt af hans eller hendes kropsvagt. Du skal falge leegens anvisninger ngje.

Hyvis du har taget for meget Betmiga

Hvis du har taget flere tabletter, end du er blevet bedt om at tage, eller hvis en anden er kommet til at
tage dine tabletter, skal du straks kontakte din laege, apotekspersonalet eller skadestuen for at fa
radgivning.

Symptomer pa overdosering kan omfatte kraftig hjertebanken, sget puls eller aget blodtryk.
Hyvis du har glemt at tage Betmiga

Hvis du har glemt at tage laegemidlet, skal du tage den glemte dosis, s& snart du kommer i tanke om
det. Hvis der er mindre end 6 timer til din naste planlagte dosis, skal du springe den glemte dosis over
og fortseette med at tage leegemidlet pa det seedvanlige tidspunkt.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du har glemt flere doser,
skal du forteelle det til din leege og felge de rad, du far.

Hvis du holder op med at tage Betmiga

Stands ikke behandlingen med Betmiga for tid, hvis du ikke straks oplever en virkning. Din blare kan
have brug for tilveenningstid. Du skal fortsaette med at tage dine tabletter. Hold ikke op med at tage
dem ved bedring af din bleeresygdom. Standsning af behandlingen kan resultere i tilbagevenden af
symptomer pa overaktiv blere eller neurogen detrusoroveraktivitet.

Hold ikke op med at tage Betmiga uden forst at tale med lagen, da dine symptomer pé overaktiv
bleere eller neurogen detrusoroveraktivitet kan vende tilbage.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De mest alvorlige bivirkninger kan omfatte uregelmaessigt hjerteslag (atrieflimren). Dette er en ikke
almindelig bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer), men opstir denne
bivirkning, skal du straks stoppe med at tage legemidlet og kontakte laegen med det samme.



Hvis du oplever hovedpine, iser pludselig, migrene-lignende (dunkende) hovedpine, sé kontakt din
leege. Dette kan vaere symptom pé sterkt forhgjet blodtryk.

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- Infektion i de urinledende strukturer (urinvejsinfektioner)
- Hovedpine

- Svimmelhed

- @get puls (takykardi)

- Kvalme

- Forstoppelse

- Diarré

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

- Skedeinfektion

- Blareinfektion (cystitis)

- Du marker dine hjerteslag (palpitationer)

- Problemer med hjerterytmen (atrieflimren)

- Fordgjelsesproblemer (dyspepsi)

- Maveinfektion (gastritis)

- Klee, udslet eller neeldefeber (urticaria, udsleet, makulest udslat, papulest udslaet, pruritus)
- Hevede led

- Klee i de ydre kvindelige kensorganer eller skeden (vulvovaginal pruritus)
- Qget blodtryk

- Stigning i niveauerne af leverenzymer (GGT, ASAT og ALAT)

Sjzelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

- Haevet gjenlag (gjenldgsadem)

- Havet lebe (lebegdem)

- Betandelse i sma blodkar, som hovedsagelig forekommer i huden (leukocytoklastisk vasculitis)

- Sma violette pletter pa huden (purpura)

- Haevelse af hudens dybere lag forarsaget af veeskeophobning, hvilket kan pavirke alle dele af
kroppen, herunder ansigt, tunge eller svelg, og kan fordrsage dndedratsbesver (angioedem)

- Manglende evne til at temme bleren helt (urinretention)

Meget sjaelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer)
- Svert forhgjet blodtryk (hypertensiv krise)

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)
- Sevnleshed
- Forvirring

Betmiga kan forege din risiko for at ikke at kunne temme blaeren, hvis du har
bleereudgangsobstruktion eller tager andre laegemidler til behandling af overaktiv blaere. Forteel straks
leegen, hvis du ikke kan temme din blere.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Danmark
Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S



Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa sesken eller blisteren efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kraver ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Betmiga indeholder:

- Aktivt stof: mirabegron.
Betmiga 25 mg filmovertrukne depottabletter
Hver tablet indeholder 25 mg mirabegron.
Betmiga 50 mg filmovertrukne depottabletter
Hver tablet indeholder 50 mg mirabegron.
- Ovrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Macrogoler, hydroxypropylcellulose, butylhydroxytoluen, magnesiumstearat
Filmovertraek: Hypromellose, macrogol, jernoxid, gul (E172), jernoxid, red (E172) (kun 25 mg
tablet).

Udseende og pakningssterrelser

Betmiga 25 mg filmovertrukne depottabletter er ovale, brune filmovertrukne tabletter praeget med
firmalogo og "325" pa samme side.

Betmiga 50 mg filmovertrukne depottabletter er ovale, gule filmovertrukne tabletter praeget med
firmalogo og "355" pa samme side.

Betmiga fas i aluminium/aluminium-blistere i &esker med 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 eller
200 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert i dit land.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holland

Fremstiller

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Holland



Paralleldistribueret af Abacus Medicine A/S, Danmark

Ompakket af Abacus Medicine B.V., Holland

. ® . .
Betmiga er et registreret varemarke, der tilherer Astellas Pharma Inc.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 08/2024.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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