Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Betmiga 25 mg fordatoflur
Betmiga 50 mg fordatoflur
mirabegron

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Betmiga og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Betmiga

Hvernig nota 4 Betmiga

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Betmiga

Pakkningar og adrar upplysingar

o0k wh e

1. Upplysingar um Betmiga og vid hverju pad er notad

Betmiga inniheldur virka efnid mirabegron. bad slakar a védvum i pvagbléoru (svokalladur
beta 3-adrenvirkur 6rvi), sem dregur Ur starfsemi ofvirkrar pvagbldru og veitir medferd vid tengdum
einkennum.

Betmiga er notad til medferdar vid einkennum ofvirkrar pvagblédru hja fulloronum svo sem:
- skyndilegri porf fyrir ad teema pvagblddruna (kallast bradaporf)

- porf fyrir ad teema pvagblodruna oftar en venjulega (kallast aukin tidni pvaglata)

- ad geta ekki stjoérnad pvi hvenaer pvagbladran er teemd (kallast bradapvagleki).

2. Adur en byrjad er ad nota Betmiga

Ekki méa nota Betmiga:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir mirabegroni eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef um er ad reeda mjog haan bléoprysting sem ekki hefur nadst stjorn a.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Betmiga er notad:

- ef pd att i vandraedum med ad tema pvagbldodruna eda ef pvagbunan er kraftlaus eda ef pu tekur
onnur lyf vid ofvirkri pvagbléoru, eins og andkélinvirk lyf.

- ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdéma. Leaeknirinn geeti purft ad minnka skammtinn eda geeti
sagt pér ad nota ekki Betmiga, sérstaklega ef pu tekur 6nnur lyf svo sem itraconazol,
ketoconazol (sveppasykingar), ritonavir (HIV/alnemi) eda clarithromycin (bakteriusykingar).
Latid leekninn vita um &1l 6nnur lyf sem eru notud.

- ef pu ert med 4galla i hjartalinuriti, sem kallast QT lenging, eda pua tekur lyf sem vitad er ad geta
valdid sliku svo sem:

o lyfvid éedlilegum hjartsleetti svo sem kinidin, sotalol, procainamid, ibulitid, flecainid,
dofetilid, og amiodaron
o lyf vid ofnemisbdlgum i nefi



o lyfvid gedrofi (gedlyf) svo sem thioridazin, mesoridazin, haloperidol og
chlorpromazin
o syklalyf svo sem pentamidin, moxifloxacin, erythromycin, og clarithromycin.

Mirabegron getur valdid haeekkudum blédprystingi eda leitt til versnunar & haprystingi sem er pegar til
stadar. Malt er med pvi ad leeknirinn fylgist med blddprystingi medan a notkun mirabegron stendur.

Born og unglingar
Lyfid méa ekki gefa bérnum og unglingum yngri en 18 &ra vegna pess ad 6ryggi og verkun Betmiga i
pessum aldurshopi hefur ekki verid stadfest.

Notkun annarra lyfja samhlida Betmiga
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Betmiga getur haft ahrif & verkun annarra lyfja og 6nnur lyf geta haft ahrif & verkun Betmiga.

- Lattu leekninn vita ef pd notar thioridazin (gedlyf), propafenon eda flecainid (lyf vid dedlilegum
hjartsleetti), imipramin eda desipramin (lyf vid punglyndi). Laknirinn geeti purft ad minnka
skammta pessara sérstoku lyfja.

- Lattu laekninn vita ef pa notar digoxin (lyf vid hjartabilun eda 6edlilegum hjartsletti).
Laeknirinn malir magn pessara lyfja i bléoi pinu. Ef magnid i blédinu er utan tilsetladra marka
geeti leeknirinn breytt digoxin skammtinum.

- Lattu leekninn vita ef pd notar dabigatran etexilat (Iyf sem notad er til ad minnka heettuna &
teppu i heiladum eda &dum i likama, vegna myndunar bl6dtappa, hja fullorénum sjaklingum
med Gedlilegan hjartslatt (gattatif) og adra &hettupeetti til vidbotar). Laknirinn geeti purft ad
adlaga skammta af pessu lyfi.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal ekki nota Betmiga.

Ef pu ert med barn a brjésti, skaltu leita rada hja leekninum eda lyfjafraedingi &dur en pa notar lyfid.
Liklegt er ad lyfid skiljist ut i brjostamjolk. Leeknirinn mun i samradi vid pig taka akvordun um hvort
pu eigir ad nota Betmiga eda hafa barn & brjosti. Ekki ma gera hvort tveggja.

Akstur og notkun véla
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi sem benda til pess ad lyfid hafi ahrif & haefni til aksturs og
notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 Betmiga

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagour skammtur er ein 50 mg tafla til inntéku einu sinni & sélarhring. Ef p ert med nyrna- eda
lifrarsjukdéma geeti laeknirinn purft ad minnka skammtinn i eina 25 mg téflu til inntéku einu sinni &
solarhring. Lyfid & ad taka med vokva og tofluna & ad gleypa heila. T6fluna mé ekki mylja eda tyggja.
Betmiga ma taka med eda an matar.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pu hefur tekid fleiri toflur en pu att ad taka, eda ef einhver hefur tekid toflurnar pinar fyrir slysni,
skaltu strax hafa samband vid leekninn, lyfjafreeding eda sjukrahus til ad fa radleggingar.

Einkenni ofskdommtunar geta m.a. verid hjartslattaronot, aukinn hjartslattarhradi eda haeekkadur
bl6dprystingur.



Ef gleymist ad nota Betmiga

Ef pa gleymir ad taka lyfid skaltu taka skammtinn sem gleymdist strax og pu manst eftir pvi. Ef minna
en 6 Klst. eru fram ad naesta skammti samkvaemt aztlun, skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist og
taktu lyfid naest & venjulegum tima.

EkKki & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pa gleymir fleiri en
einum skammti, skaltu hafa samband vid leekninn og fylgja radleggingum hans.

Ef haett er ad nota Betmiga

EkKi heaetta medferd med Betmiga fyrr en aztlad var ef pu finnur ekki fyrir ahrifum strax. pPvagbladran
geeti purft svolitinn tima til ad adlagast. Haltu &fram ad taka toflurnar. Ekki heetta ad taka toflurnar
pegar astand pvagblédrunnar lagast. Ef medferd er haett geeti pad leitt til pess ad einkenni ofvirkrar
pvagblédru komi aftur fram.

EkKki heetta ad taka Betmiga an pess ad tala vid leekninn fyrst, vegna pess ad einkenni ofvirkrar
pvagbl6dru geetu komid aftur fram.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Medal alvarlegustu aukaverkananna sem geetu att sér stad er 6reglulegur hjartslattur (gattatif). bad er
Galgeng aukaverkun (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum), en ef pessi
aukaverkun & sér stad skal heetta toku lyfsins samstundis og fa brada laeeknishjalp.

Ef pa faerd hofudverk, einkum skyndilegan hofudverk sem likist migreni (stingandi) skaltu segja
leekninum fra pvi. betta getur verid einkenni um verulega haekkadan blédprysting.

Adrar aukaverkanir eru:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Aukinn hjartslattarhradi (hradtaktur)

- Syking i liffeerunum sem flytja pvagid (pvagferasyking)

- Ogledi

- Hagdatregda

- Hofudverkur

- Nidurgangur

- Sundl

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Syking i pvagblédru (bléorubdlga)

- Hjartslattaronot

- Syking i leggdbngum

- Meltingartruflanir

- Syking i maga (magabdlgur)

- proti i lidum

- KIadi i skopum eda leggdngum

- Haekkadur blddprystingur

- Hakkun lifrarensima (GGT, AST og ALT)

- KI4di, utbrot eda ofsakladi (dréfnudtbrot, 6réudtbrot)



Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- proti i augnlokum (bjugur i augnlokum)

- proti i vorum (bjagur i vérum)

- Proti i dypri I6gum hadarinnar sem stafar af uppséfnudum vokva, sem getur komid fram hvar
sem er & likamanum, par & medal andliti, tungu eda halsi og getur valdid éndunarerfidleikum
(ofnaemisbjugur)

- Litlir fjolublair blettir a hud (purpuri)

- Bdlga i litlum a&dum, adallega i hid (eedabdlga med nidurbroti hvitra bl6dkorna)

- Vangeta til ad teema fyllilega pvagbl6dru (pvagteppa)

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum)
- Haprystingskreppa

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
- Svefnleysi
- Ringlun

Betmiga getur aukid likur & pvi ad pa nair ekki ad tema pvagblddruna ef hindrun er & temingu
pvagblddru eda ef pu tekur 6nnur lyf vid ofvirkri pvagblodru. Lattu leekninn vita tafarlaust ef pu getur
ekki teemt pvagblddruna.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Betmiga
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni, pynnunni eda glasinu & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Betmiga inniheldur
- Virka innihaldsefnid er mirabegron.
Betmiga 25 mg fordatoflur
Hver tafla inniheldur 25 mg af mirabegroni.
Betmiga 50 mg fordat6flur
Hver tafla inniheldur 50 mg af mirabegroni.
- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Makrégol, hydroxypropylselluldsi, butylhydroxatolien, magnesiumsterat.
Filmuhad: Hypromellosi, makrdgol, gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172) (25 mg toflur
eingbngu).



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

Lysing & atliti Betmiga og pakkningasteerdir

Betmiga 25 mg fordatdflur eru spordskjulaga, branar, filmuhidadar toflur, audkenndar med merki
fyrirteekisins og ,,325* & sému hlid.

Betmiga 50 mg fordattflur eru spordskjulaga, branar, filmuhtdadar toflur, audkenndar med merki
fyrirteekisins og ,,355 & sému hlio.

Betmiga er afgreitt i al-al pynnum i 6skjum sem innihalda 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 eda 200 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar. EKKki er vist ad gldsin séu markadssett.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holland

Samhlida innflutningur

Heilsa ehf., Bajarflot 1, 112 Reykjavik.

Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

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

Boarapus
Acrenac ®apma EOO/L
Ten.: +359 2 862 53 72

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

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

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

Eesti
Biocodex UAB
TaaniTel: +372 6 056 014

EALada
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 (0)2 921381

Kvnpog
EAMGSo

Astellas Pharmaceuticals AEBE

TnA: +30 210 8189900

Latvija
Biocodex UAB
Tel: +371 67 619365

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

Slovenské 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 (Northern Ireland)

Astellas Pharma Co., Limited

Free call from Northern Ireland: 0800 783 5018
International number: +353 (0)1 4671555

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2024.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is



http://www.emea.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

