Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Mirabegron +pharma, 25 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Mirabegron +pharma, 50 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Mirabegronum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mirabegron +pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mirabegron +pharma
Jak stosowac lek Mirabegron +pharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Mirabegron +pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Mirabegron +pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Mirabegron +pharma jest mirabegron. Jest to lek zwiotczajacy miesnie pecherza
moczowego (tak zwany agonista receptora 3-adrenergicznego), ktory zmniejsza aktywnosc¢
nadreaktywnego pecherza moczowego i leczy zwigzane z nig objawy oraz zmniejsza nadreaktywno$¢
wypieracza pochodzenia neurogennego.

Lek Mirabegron +pharma stosuje sig¢:
e w leczeniu objawow pecherza nadreaktywnego u dorostych, takich jak:
— nagla potrzeba oddania moczu (nazywana parciem naglacym)
— konieczno$¢ oddawania moczu czesciej niz zwykle (nazywana czgstomoczem)
— utrata kontroli nad oddawaniem moczu (nazywana naglacym nietrzymaniem moczu)
e w leczeniu schorzenia zwanego nadreaktywnos$cia wypieracza pochodzenia neurogennego u
dzieci i mlodziezy w wieku od 3 do mniej niz 18 lat. Nadreaktywno$¢ wypieracza pochodzenia
neurogennego jest stanem, w ktorym wystepuja mimowolne skurcze wypieracza z powodu choroby
wrodzonej lub uszkodzenia nerwow kontrolujacych pecherz moczowy. Nieleczona nadreaktywnosé
wypieracza pochodzenia neurogennego moze prowadzi¢ do uszkodzenia pgcherza moczowego i (lub)
nerek. Lek Mirabegron +pharma stosuje si¢ w celu zwigkszenia iloSci moczu, jakg moze pomiescié
pecherz moczowy i ograniczenia wycieku moczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mirabegron +pharma

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Mirabegron +pharma
— jesli pacjent ma uczulenie na mirabegron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
— jesli pacjent ma bardzo wysokie, niekontrolowane ci$nienie tetnicze krwi



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Mirabegron +pharma nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta
jesli:
— u pacjenta wystepuje problem z oproznianiem pgcherza lub strumien moczu jest staby lub
jesli pacjent przyjmuje inne leki przeznaczone do leczenia objawow pecherza nadreaktywnego
lub nadreaktywnos$ci wypieracza pochodzenia neurogennego, takie jak leki przeciwcholinergiczne
— u pacjenta wystepuja problemy z nerkami lub watroba. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke lub
powiedzie¢ pacjentowi, aby nie przyjmowat leku Mirabegron +pharma, zwlaszcza jesli przyjmuje inne
leki, takie jak: itrakonazol, ketokonazol (zakazenia grzybicze), rytonawir (HIV/AIDS) lub
klarytromycyne (zakazenia bakteryjne). Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych
lekach.
— u pacjenta stwierdzono nieprawidlowo$ci w badaniu EKG (elektrokardiogram serca) znane
jako wydtuzenie odstepu QT lub jesli pacjent przyjmuje inne leki wydtuzajace odstep QT, takie jak:
o leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca takie jak: chinidyna, sotalol, prokainamid,
ibutylid, flekainid, dofetylid i amiodaron
o leki stosowane w alergicznym zapaleniu btony §luzowej nosa
o leki przeciwpsychotyczne (leki stosowane w leczeniu choréb psychicznych), takie jak: tiorydazyna,
mezorydazyna, haloperydol i chlorpromazyna
e leki stosowane w zakazeniach, takie jak: pentamidyna, moksyfloksacyna, erytromycyna i
klarytromycyna

Lek Mirabegron +pharma moze powodowa¢ zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi lub nasila¢ nadci$nienie
stwierdzone w wywiadzie. Zaleca si¢, aby lekarz mierzyt cisnienie krwi w trakcie stosowania tego leku.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowac¢ tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat w leczeniu pecherza nadreaktywnego,
gdyz nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci mirabegronu w tej grupie
wiekowej.

Leku Mirabegron +pharma nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat w leczeniu nadreaktywnosci
wypieracza pochodzenia neurogennego.

Lek Mirabegron +pharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Mirabegron +pharma moze wptywac na sposob dziatania innych lekow, jak rowniez inne leki moga
wplywac na sposob dziatania tego leku. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli:

— pacjent przyjmuje tiorydazyne (lek stosowany w chorobie psychicznej), propafenon lub flekainid (leki
stosowane w zaburzeniach rytmu serca), imipraming lub dezypraming (leki stosowane w depresji).
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki tych lekéw przez lekarza.

— pacjent przyjmuje digoksyne (lek stosowany w niewydolnosci serca oraz zaburzeniach rytmu serca).
Lekarz monitoruje stezenie digoksyny we krwi. Jesli stezenie we krwi jest nieprawidlowe, lekarz moze
dostosowa¢ dawke digoksyny u pacjenta.

— pacjent przyjmuje eteksylan dabigatranu [lek stosowany w celu zmniejszenia ryzyka niedroznosci
naczyn w mozgu i ciele w wyniku powstawania zakrzepow krwi u pacjentow z niemiarowa pracg
serca (migotanie przedsionkow) i dodatkowymi czynnikami ryzyka]. Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki tego leku przez lekarza.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, nie

nalezy przyjmowac leku Mirabegron +pharma.

Jesli pacjentka karmi piersig, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego



leku. Istnieje prawdopodobienstwo, ze lek ten przenika do mleka ludzkiego. Pacjentka wraz z lekarzem
powinni zadecydowac, czy przyjmowac lek Mirabegron +pharma, czy karmi¢ piersia. Nie nalezy
jednocze$nie karmic piersig i przyjmowac tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie ma danych swiadczacych o wplywie tego leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowacé lek Mirabegron +pharma

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych z pecherzem nadreaktywnym

Zalecana dawka to jedna tabletka 50 mg przyjmowana doustnie raz na dobe. Jesli u pacjenta
wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, lekarz prowadzacy moze zmniejszy¢ dawke do
jednej tabletki 25 mg przyjmowanej doustnie raz na dobe. Tabletke leku nalezy przyjmowac popijajac
ptynem i potkna¢ w catosci. Tabletki nie nalezy rozgryza¢ ani zu¢, poniewaz moze to wptynac na jej
wiasciwosci. Lek Mirabegron +pharma mozna przyjmowa¢ niezaleznie od positkow.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku od 3 do mniej niz 18 lat) z nadreaktywnoscia wypieracza
pochodzenia neurogennego

Lek nalezy przyjmowac doustnie, raz na dobe. Tabletke nalezy popi¢ ptynem i potyka¢ w catosci. Nie
nalezy jej kruszy¢ ani zu¢, poniewaz moze to wptyna¢ na jej wtasciwosci. Lek Mirabegron +pharma nalezy
przyjmowac z positkiem.

Lekarz zaleci dawke, jaka powinien przyjmowac nastoletni pacjent lub dziecko. Lekarz obliczy prawidlowa
dawke dla pacjenta w zalezno$ci od masy ciata. Nalezy doktadnie przestrzega¢ tych zalecen.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Mirabegron +pharma

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana liczby tabletek lub gdy przypadkowo inna osoba
przyjmie tabletki, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub szpitalem w celu
uzyskania porady.

Objawy przedawkowania moga obejmowac uczucie mocnego bicia serca, przyspieszenie t¢tna lub
wzrost ci$nienia tetniczego krwi.

Pominig¢cie przyjecia leku Mirabegron +pharma

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe. Jezeli do czasu
przyjecia kolejnej zaplanowanej dawki pozostato mniej niz 12 godzin nie nalezy przyjmowac pominictej
dawki, tylko kontynuowa¢ przyjmowanie leku o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. W przypadku
pominiecia kilku dawek leku nalezy zasiggna¢ porady lekarza i postepowaé zgodnie z jego zaleceniami.

Przerwanie przyjmowania leku Mirabegron +pharma

Nie nalezy przerywac¢ leczenia lekiem Mirabegron +pharma w poczatkowym okresie, jesli pacjent nie
widzi jego natychmiastowego dziatania. Przystosowanie pecherza do leku moze wymagac czasu. Nalezy
nadal przyjmowac tabletki. Nie nalezy przerywac przyjmowania leku po uzyskaniu poprawy objawow ze
strony pegcherza. Przerwanie leczenia moze skutkowaé nawrotem objawdw nadreaktywnos$ci pecherza
lub nadreaktywnoS$ci wypieracza pochodzenia neurogennego.

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Mirabegron +pharma bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem,
poniewaz objawy nadreaktywnosci pecherza lub nadreaktywnosci wypieracza pochodzenia neurogennego
moga powrocic.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najciezszym dzialaniem niepozadanym jest nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkéw). Jest to
dzialanie niepozadane wystgpujace niezbyt czgsto (moze wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow),
jesli jednak objaw ten wystapi nalezy natychmiast przerwa¢ leczenie i zglosi¢ sie do lekarza.

Jezeli wystapia bole glowy, zwlaszcza nagle, przypominajace migrenowe (pulsujace) bole glowy, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy znacznego podwyzszenia ci$nienia tgtniczego krwi.

Pozostale dzialania niepozadane obejmuja:

Czeste (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)
zakazenie drég moczowych

bol glowy

zawroty glowy

przyspieszony rytm serca (tachykardia)

nudnosci

zaparcia

biegunka

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
e zakazenie pochwy
zakazenie pgcherza moczowego (zapalenie pecherza moczowego)
odczuwalne bicie serca (kolatanie serca)
zaburzenia rytmu serca (migotanie przedsionkow)
niestrawnosc¢ (dyspepsja)
zakazenie zotadka (zapalenie zotadka)
swiad, wysypka lub pokrzywka (pokrzywka, wysypka, wysypka plamista, wysypka grudkowa,
swiad)
obrzek stawow
swedzenie pochwy lub sromu (§wiad pochwy i sromu)
podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (GGTP, AspAT i AIAT)

Rzadkie (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

opuchniecie powiek (obrzek powiek)

e opuchniecie warg (obrzek warg)

e zapalenie matych naczyn krwiono$nych, gtéwnie skory (leukocytoklastyczne zapalenie naczyn
krwiono$nych)
male purpurowe plamki na skorze (plamica)

e opuchnigcie glebszych warstw skory, ktore moze wystgpi¢ w réznych czgéciach ciata, m. in. na
twarzy, jezyku, w gardle, spowodowane gromadzeniem si¢ plynéw i mogace powodowac¢ trudnosci
w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)

e niemozno$¢ calkowitego oprdéznienia pecherza (zatrzymanie moczu)

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
e bardzo wysokie ci$nienie tetnicze krwi (przelom nadci$nieniowy)



Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
e bezsenno$é
e dezorientacja

Jesli u pacjenta wystepuje zwezenie drogi odptywu moczu z pecherza moczowego lub jesli pacjent
przyjmuje inne leki stosowane w leczeniu objawow pecherza nadreaktywnego, lek Mirabegron +pharma
moze zwigkszac¢ ryzyko, ze pacjent nie bedzie mogt oprozni¢ pecherza. Jezeli pacjent nie moze oproznié
pecherza, powinien natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub miejscowemu
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Mirabegron +pharma
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku lub blistrze
po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mirabegron +pharma

— Substancjg czynng leku jest mirabegron.
Mirabegron +pharma, 25 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 25 mg mirabegronu.

Mirabegron +pharma, 50 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 50 mg mirabegronu.

— Pozostale sktadniki to:

rdzen tabletki

makrogol 2 000 000, celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza 2208 (100 mPa.s), hydroksypropyloceluloza
(100 mPa.s), butylohydroksytoluen, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna

otoczka tabletki
Mirabegron +pharma, 25 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
alkohol poliwinylowy, tytan dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk



Mirabegron +pharma, 50 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
alkohol poliwinylowy, tytan dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek zolty (E 172), zelaza
tlenek czerwony (E 172)

Jak wyglada lek Mirabegron +pharma i co zawiera opakowanie

Mirabegron +pharma, 25 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Biate lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, o0 wymiarach
6 mm x 13 mm, z wyttoczeniem ,,1” po jednej stronie i gtadkie pod drugiej stronie.

Mirabegron +pharma, 50 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Jasnozotte, owalne, obustronnie wypukle tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, o wymiarach
6 mm x 13 mm.

Lek Mirabegron +pharma dostepny jest w blistrach z folii Aluminium/OPA/Aluminium/PVC
umieszczonych w tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowan: 10, 30, 90 lub 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Austria

Importer

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Adalvo Limited

Malta Life Sciences Park, Building 1, Level 4
Sir Temi Zammit Buildings

San Gwann, SGN 3000

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Czechy/Polska Mirabegron +pharma
Austria Mirabegron +pharma 25 mg Retardtabletten
Mirabegron +pharma 50 mg Retardtabletten
Chorwacja Mirabegron Genericon 25 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Mirabegron Genericon 50 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Islandia Mirabegron ADALVO 25 mg foroatoflur

Mirabegron ADALVO 50 mg foroatoflur

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic sig
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

+pharma Polska sp. z 0.0.

ul. Podgorska 34

31-536 Krakow, Polska

tel: +48 12 262 32 36

e-mail: krakow(@pluspharma.eu



Data ostatniej aktualizacji ulotki:



