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Betmiga 25 mg Retardtabletten
Betmiga 50 mg Retardtabletten
Mirabegron

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung, Dies ermiglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die
Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede aufiretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche
Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wemn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wemn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Betmiga und woftir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Betmiga beachten?
3. Wie ist Betmiga einzunchimen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Betmiga aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Betmiga und woftir wird es angewendet?

Betmiga enthiilt den Wirkstoff Mirabegron. Dieser Wirkstoff entspannt die Harnblasenmuskulatur (so genannter Beta-3-
Adrenozeptoragonist), verringert dadurch die Aktivitit einer iiberaktiven Blase und bessert die damit verbundenen Syniptome.

Betmiga wird angewendet zur Behandlung der Symptome einer iiberaktiven Blase bei Erwachsenen. Dazu gehGren:
- plotzicher Harndrang; auch imperativer Harndrang genannt: der Zwang, die Blase sofort zu entleeren

- hiufigerer Harndrang als gewGhnlich; auch hiufigere Miktionsfrequenz (Blasenentleerungen) genannt

- fehlende Kontrolle tiber die Blasenentleerung; auch Harn-(Drang)-Inkontinenz genannt

2. Was sollten Sie vor der Emnahme von Betmiga beachten?

Betmiga darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Mirabegron oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
- wenn Sie einen sehr hohen und nicht ausreichend eingestellten Blutdruck haben.

‘Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie in den folgenden Féllen mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Betmiga einnehmen:

- wenn Sie Schwierigkeiten haben, Thre Blase zu entleeren, oder wenn Sie einen schwachen Harnstrahl haben oder wenn Sie andere
Arzmeimittel zur Behandlung der tiberaktiven Blase wie anticholinerge Arzneimittel einnehmen.

- wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung haben. Moglicherweise muss Thr Arzt Thre Dosis verringern, oder er wird Thnen sagen,
Betmiga nicht einzunehmen, besonders, wenn Sie weitere Arzneimittel wie Itraconazol, Ketoconazol, Ritonavir oder Clarithronycin
einnehmen. Informieren Sie Thren Arzt iiber andere Armeimittel, die Sie einnehmen.

- wenn IThr Elektrokardiogramm (EK G, Aufzeichnung der Herzaktivitit) eine Anomalie zeigt, die QT-Verlingerung genannt wird, oder
wenn Sie Arzneimittel einnehmen, von denen bekannt ist, dass sie eine QT-Verlingerung verursachen, wie beispielsweise:

o Armeimittel gegen Herzrhythmusstorungen wie Chinidin, Sotalol, Procainamid, Ibutilid, Flecamnid, Dofetilid und Amiodaron;

o Armeimittel, die bei allergischer Rhinitis angewendet werden;



o Armeimittel gegen psychische Erkrankungen (Antipsychotika) wie Thioridazin, Mesoridazin, Haloperidol und Chlorpromazin;
o Arzmeimittel gegen Infektionen wie Pentamidin, Moxifloxacin, Erythromycin und Clarithromycin.

Mirabegron kann dazu beitragen, dass Thr Blutdruck ansteigt oder dass sich Ihr Blutdruck verschlechtert, falls Sie in der Vergangenheit
71 hohen Blutdruck hatten. Es wird empfohlen, dass Thr Arzt Thren Blutdruck wéhrend der Behandlung mit Mirabegron regelniif3ig
kontrolliert.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf nicht an Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren verabreicht werden, da die Sicherheit und Wirksamkeit von
Betmiga in dieser Altersgruppe nicht nachgewiesen ist.

Einnahme von Betmiga zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich angewendet haben oder beabsichtigen
anzuwenden.

Betmiga kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen und umgekehrt kénnen andere Arzneimittel die Wirkung von Betmiga
beemflussen.

- Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Thioridazin (ein Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen), Propafenon oder Flecainid
(Arzneimitte]l gegen Herzrhythmusstorungen) oder Imipramin oder Desipramin (Arzneimittel gegen Depressionen) einnehmen. Bei
diesen speziellen Arzneimitteln muss Thr Arzt gegebenentfalls die Dosis anpassen.

- Informieren Sie Ihren Arzt, wern Sie Digoxin enehmen (ein Arzneimittel gegen Herzleistungsschwiéiche oder
Herzrhythmusstorungen). Thr Arzt tiberwacht den Blutspiegel dieses Arzneimittels. Wenn der Blutspiegel nicht im gewiinschten Bereich
liegt, wird Thr Arzt mglicherweise die Digoxin-Dosis anpassen.

- Informieren Sie Ihren Arzt, wern Sie Dabigatran- Etexilat einnehmen (ein Arzneimittel, das bei erwachsenen Patienten mit
Herzthythmusstorungen (Vorhofflimmern) und zusétzlichen Risikofaktoren angewendet wird, um das Risiko, durch die Bildung von
Blutgerinnseln eine Verstopfing von Blutgefiien im Gehirn oder im Korper zu erleiden, zu verringern). Moglicherweise muss Thr Arzt
die Dosis dieses Arzeimittels anpassen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, sollten Sie Betmiga
nicht einnehmen.

Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat. Es ist davon auszugehen, dass
dieses Arzneimittel in die Muttermilch tibertritt. Sie miissen gemeinsam mit [hrem Arzt entscheiden, ob Sie Betmiga einnehmen sollten
oder ob Sie stillen sollten. Tun Sie nicht beides.

Verkehrstiichtigkeit und Fiihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Hinweise darauf, dass dieses Arzneimittel Thre Verkehrstiichtigkeit oder Thre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beemflusst.

3. Wie ist Betmiga einzunchimen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréigt die Ennahime einer 50-mg-Tablette einmal tédglich. Wenn Sie eine Einschrankung der Nieren- oder der
Leberfinktion haben, muss Thr Arzt Thre Dosis gegebenenfalls auf eine 25-mg-Tablette, einmal téglich einzunehimen, verringern.
Nehmen Sie die Tabletten im Ganzen mit Fliissigkeit ein. Zersto3en oder kauen Sie die Tabletten nicht. Sie konnen Betmiga mit oder
ohne Nahrung einnehmen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Betmiga eingenommen haben, als Sie sollten
Setzen Sie sich umgehend mit [hrem Arzt, Apotheker oder einem Krankenhaus in Verbindung und fragen Sie um Rat, wenn Sie mehr
Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten, oder wenn jemand anders versehentlich Thre Tabletten eingenommen hat.

Mogliche Beschwerden nach einer Uberdosierung konnen starkes Herzklopfen, beschleunigter Herzschlag oder erhéhter Blutdruck
sein.

Wenn Sie die Einnahme von Betmiga vergessen haben

Wenmn Sie die Emnahme dieses Arzneimittel vergessen haben, nehmen Sie die ausgelassene Dosis ein, sobald Sie daran denken. Betréigt
der Zeitraum bis zur nédchsten planmifBigen Einnahme jedoch weniger als 6 Stunden, lassen Sie die vergessene Dosis aus und nehmen
Sie das Arzneimittel dann zu den tiblichen Zeiten wieder ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Ennahime vergessen haben. Wenn Sie mehrere Einnahmen



ausgelassen haben, informieren Sie Thren Arzt und befolgen Sie seinen Rat.

‘Wenn Sie die Einnahme von Betmiga abbrechen

Brechen Sie die Behandlung mit Betmiga nicht vorzeitig ab, wenn Sie nicht sofort eine Wirkung feststellen. Moglicherweise benétigt

Thre Harnblase etwas Zett, sich anzupassen. Sie sollten die Tabletten weiter einnehmen. Beenden Sie die Einnahme auch dann nicht,

wenn sich Thre Blasenbeschwerden bessern. Wenn Sie die Behandlung abbrechen, kann dies dazu fithren, dass die Symptome Threr
iberaktiven Blase wieder auffreten.

Beenden Sie die Emnahme von Betmiga nicht, ohne zuvor mit Threm Arzt gesprochen zu haben, da die Symptome Threr tiberaktiven
Blase wieder aufireten konnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahime dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Armeimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem aufreten.

Die schwerwiegendste Nebenwirkung ist ein unregelméiBiger Herzschlag (Vorhofflimmern). Dabei handelt es sich um eine nur
gelegentlich auftretende Nebenwirkung (kann 1 Behandelten von 100 betreffen oder weniger). Wenn diese Nebenwirkung auftritt,
miissen Sie die Einnahme sofort beenden und sich dringend mit einem Arzt in Verbindung setzen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Kopfschmerzen bekommen, insbesondere plotzlich aufiretende, Migréne-artige (pochende)
Kopfschmerzen. Diese kénnen Anzeichen eines stark erhdhten Blutdrucks sein.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Hiiufige Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 Behandelten von 100)
- beschleunigte Herzfrequenz (Tachykardie)

- Hamwegsinfektion

- Ubelkeit

- Verstopfung

- Kopfschmerzen

- Durchfall

- Schwindel

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 Behandelten von 1.000)
- Hamnblaseninfektion (Zystitis)

- spiirbares Herzklopfen (Palpitationen)

- Scheideninfektion

- Storungen des oberen Verdawngssystems (Dyspepsie)

- Magenschleimhautentzindung (Gastritis)

- Gelenkschwellungen

- Juckreiz im Bereich von Vulva oder Scheide (vulvovaginaler Pruritus)

- erhohter Blutdruck

- Anstieg der Leberwerte (GGT, AST und ALT)

- Juckreiz, Ausschlag oder Nesselausschlag (Urtikaria, Ausschlag, makulser Ausschlag, papuloser Ausschlag, Pruritus)

Seltene Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 Behandelten von 10.000)

- Schwellung des Augenlids (Augenlidodem)

- Schwellung der Lippen (Lippenddem)

- Schwellung der tieferen Hautschichten, die durch Fliissigkeitsansammlungen hervorgerufen wird, die jeden Korperteil inklusive
Gesicht, Zunge oder Rachen betreffen kann, und die zu Schwierigkeiten beim Atmen fiihren kann (Angioddem)

- klemne rote Flecken auf der Haut (Purpura)

- Entzindung kleiner Blutgefie, vorwiegend im Bereich der Haut (leukozytoklastische Vaskulitis)

- Unfihigkeit, die Blase vollstindig zu entleeren (Harnverhalt)

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)
- plétzicher massiver Blutdruckanstieg (hypertensive Krise)

Nicht bekannt (Hiiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschéitzbar)
- Schiaflosigkeit

Betmiga kann die Wahrschemlichkeit erhhen, dass Sie nicht in der Lage sind, Thre Blase vollsténdig zu entleeren, wenn Sie unter einer
Blasenausgangsobstruktion (Verengung/Verlegung des Blasenausgangs) leiden oder wenn Sie andere Arzneimittel zur Behandlung der
iiberaktiven Blase einnehmen. Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie nicht in der Lage sind, Thre Blase zu entleeren.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen.
Belgien

Foderalagentur flir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz, Eurostation II, Victor Hortaplein, 40/40

B-1060 Briissel

Website : www.fagg-

e-mail: patientinfo

Luxemburg

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments

Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Luxemburg

Website : http//www.ms.public. lw/fi/activites/pharmacie-medicament/index. html
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur

Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Betmiga aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Blisterpackung oder der Flasche nach ,,.Verwendbar bis* bzw. , EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nach dem ersten Offen der Flasche kénnen die Tabletten noch 6 Monate aufbewahrt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit z7um Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Betmiga enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Mirabegron. Eine Tablette enthéilt 25 mg oder 50 mg Mirabegron.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Macrogol, Hyprolose, Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Fur.)

Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol, Eisen(I1I)- hydroxid-oxid x H,O(E172), Eisen(Ill)-oxid (E172) (nur 25-mg-Tabletten).

Wie Betmiga aussieht und Inhalt der Packung

Betmiga 25 mg filmiiberzogene Retardtabletten sind ovale, braune Filmtabletten, auf denen auf einer Seite das Firmenlogo und ,,325”
eingepragt ist.

Betmiga 50 mg filmiiberzogene Retardtabletten sind ovale, gelbe Filmtabletten, auf denen auf einer Seite das Firmenlogo und ,,355”
eingepragt ist.

Betmiga ist in Aluminium- Aluminium-Blisterpackungen (Durchdriickfolien) in Umkartons mit 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 oder
200 Tabletten sowie in Flaschen aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) mit Trockenmittel aus Kieselgel und kindergesicherten
Verschliissen und 90 Tabletten verfligbar.

Moglicherweise sind in Threm Land nicht alle Packungsgr6f3en erhiltlich. Moglicherweise ist in Threm Land die Flasche nicht erhéltlich.
Pharmazeutis cher Unternehmer und Hersteller

Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

NL-2333 BE Leiden

Niederlande

Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel winschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung:


http://www.fagg-afmps.be
mailto:patientinfo@fagg-afmps.be
http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html

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

Bbuarapus
Acrenac ®apma EOO/]
Ten.: +359 2 862 53 72

Ceska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +420 236 080300

Danmark
Astellas Pharma a/s
TIf +45 43 430355

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

Eesti
Astellas Pharma a/s
Taani
Tel: +45 4343 0355

E\M\ddo.
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tr: +30 210 8189900

Espaiia
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

Kompog

Astellas Pharmaceuticals AEBE
EA\dda

Tnk: +30 210 8189900
Latvija

Astellas Pharma a/s Danija

Tel: +45 4343 0355

Lietuva

Astellas Pharma a/s
Danija

Tel: +45 4343 0355

Luxembourg/Luxe mburg
Astellas Pharma B.V. Branch
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 5580710

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

Malta
E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184

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

Norge
Astellas Pharma
TIE +47 66 76 46 00

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

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

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

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

Slovenija
Astellas Pharma d.o.0
Tel: +386 14011400

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

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

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

United Kingdom
Astellas Pharma Ltd.
Tel: +44 (0) 203 379 8700



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet in 03/2016

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel- Agentur
http//www.ema.europa.eu verflighar.

Preis

Name Verpackung CNK Preis RV Typ Kat. Rez
BETMIGA | 30 COMP 25MG | 3020-831 | €54,72 Original | OR | Yes
BETMIGA | 30 COMP 50MG | 3020-864 | € 54,72 Origmal | OR | Yes
BETMIGA | 90 COMP 25MG | 3020-849 | € 130,00 Original | OR | Yes
BETMIGA | 90 COMP 50MG | 3020-872 | € 130,00 Origmal | OR | Yes


http://www.ema.europa.eu

