SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Betmiga (Heilsa) 50 mg fordatéflur

2. INNIHALDSLYSING

Betmiga (Heilsa) 50 mg fordat6flur
Hver tafla inniheldur 50 mg af mirabegroni.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordatafla.

Betmiga 50 mg fordatoflur
Spordskjulaga, gul tafla, audkennd med merki fyrirtaekisins og ,,355 4 somu hlid.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Betmiga (Astellas Pharma Europe B.V.).

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Betmiga (Astellas Pharma Europe B.V.).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Makrogoél 8.000 og 2.000.000

Hydroxypropylsellulési
Butylhydroxatélien
Magnesiumsterat

Filmuhuo

Betmiga 50 mg fordatoflur
Hypromelldsi 2.910, 6 mPa.s
Makrogol 8.000 19

Gult jarnoxiod (E172)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3  Geymslupol

3ar.



6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Al-al pynnur i 6skjum sem innihalda 90 toflur.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:
Heilsa ehf., Bajarflot 1, 112 Reykjavik.
Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/24/003/01/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 15. jantar 2024.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

26. september 2024.

ATH. sama lyf og Betmiga (Astellas Pharma Europe B.V.).

Sja nanari upplysingar undir Betmiga (Astellas Pharma Europe B.V.).



