Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/00065-REG
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Mirabegron Teva 50 mg
tablety s predlZenym uvol'iovanim

mirabegron

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara a lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mirabegron Teva a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mirabegron Teva
Ako uzivat Mirabegron Teva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mirabegron Teva

Obsah balenia a d’alsie informacie

g wdE

1. Co je Mirabegron Teva a na o sa pouZiva

Mirabegron Teva obsahuje lie¢ivo mirabegron. Ide o latku uvolfujicu svalstvo mo¢ového mechtra
(nazyva sa agonista beta-3 adrenoreceptora), ktora zniZuje jeho nadmernt ¢innost’ (hyperaktivitu) a
lieci priznaky spojené s tymto ochorenim.

Mirabegron Teva sa pouziva na lie¢bu priznakov hyperaktivneho mo¢ového mechura, akymi su:

- nahla potreba vyprazdnenia mocového mechura (urgencia),

- potreba vyprazdnenia mo¢ového mechura CastejsSie nez obvykle (nazyvana zvysena frekvencia
mocenia),

- neschopnost’ ovladnut’ vyprazdnenie mocového mechura (nazyvana urgentna inkontinencia).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mirabegron Teva

Neuzivajte Mirabegron Teva

- ak ste alergicky na mirabegron alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),

- ak mate vel'mi vysoky nekontrolovany krvny tlak.

Upozornenia a opatrenia

Obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ Mirabegron Teva:

- ak mate problémy s vyprazdnenim mocového mechiira alebo mate slaby prad mocu, alebo ak
uzivate in€ lieky na liecbu hyperaktivneho mocového mechiira, napriklad anticholinergické
lieky,

- ak mate problémy s obli¢kami alebo peceniou. Mozno bude potrebné, aby vam lekar znizil
davku alebo vam moze povedat’, ze nesmiete uzivat’ Mirabegron Teva, najmé ak subezne
uzivate lieky, ako itrakonazol, ketokonazol (plesnové infekcie), ritonavir (HIV/AIDS) alebo
klaritromycin (bakterialne infekcie). Povedzte svojmu lekarovi o liekoch, ktoré uzivate,

- ak méte abnormalitu EKG (zaznam impulzov srdca) zndmu ako predizenie QT, alebo uzivate
lieky, o ktorych sa vie, ze ju spdsobuju, ako st:
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° lieky pouzivané na neobvykly rytmus srdca, ako chinidin, sotalol, prokainamid, ibutilid,
flekainid, dofetilid a amiodarén,

° lieky pouzivané na alergicka naddchu,

° antipsychotika (lieky na dusevné choroby), ako st tioridazin, mezoridazin, haloperidol a
chlérpromazin,

° lieky pouzivané proti infekcii, ako st pentamidin, moxifloxacin, erytromycin a
klaritromycin.

Mirabegron méze sposobit’ zvysenie krvného tlaku alebo zhorsit” krvny tlak, ak ste ho mali v minulosti
vysoky. Odportca sa, aby vam lekar kontroloval krvny tlak pokial’ uzivate mirabegron.

Deti a dospievajuici
Nedavajte liek detom a dospievajiicim mlad$im ako 18 rokov, pretoze bezpecnost’ a i€innost’
mirabegronu u tejto vekovej skupiny neboli stanovené.

Iné lieky a Mirabegron Teva
Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Mirabegron Teva moze ovplyvnit’ spdsob, akym iné lieky u¢inkuju a iné lieky mozu ovplyvnit’

sposob, akym téinkuje tento liek.

- Povedzte lekarovi, ak uzivate tioridazin (liek na dusSevnu chorobu), propafenon alebo flekainid
(lieky na poruchu srdcového rytmu), imipramin alebo dezipramin (lieky na depresiu). Mozno
bude potrebné, aby vas lekar upravil davku tychto Specifickych liekov.

- Povedzte svojmu lekarovi, ak pouzivate digoxin (lieck na zlyhanie srdca alebo na neobvykly
srdcovy rytmus). Lekar zmeria hladiny tohto lieku vo vasej krvi. Lekdr moze davkovanie
digoxinu upravit’, ak je hladina v krvi mimo rozsah.

- Povedzte lekarovi, ak uzivate dabigatran-etexilat (liek na zniZenie rizika upchatia cievy v
mozgu alebo v organizme vytvorenim krvnej zrazeniny u dospelych pacientov s abnormalnym
srdcovym rytmom (fibrilaciou predsieni) a s d’al§imi rizikovymi faktormi). Mozno bude
potrebné, aby vas lekar upravil davku tohto lieku.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, nemozete uzivat’
Mirabegron Teva.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Je
pravdepodobné, ze liek prechadza do materského mlieka. Vy a vas lekar sa mate rozhodnut’, ¢i budete
uzivat’ Mirabegron Teva alebo dojCit’. NemoZete robit’ oboje.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su ziadne informécie o tom, Ze tento liek ovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ motorové vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat Mirabegron Teva

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je jedna 50 mg tableta raz denne uzivana Gstami. Ak mate problémy s oblickami
alebo pecenou, lekar moze znizit' davku na jednu 25 mg tabletu raz denne uzivana Gstami. Ak vam vas
lekar odporuci uzivat’ 25 mg mirabegronu, mali by ste uzivat’ iny liek s obsahom 25 mg mirabegronu,
ktory je dostupny na trhu. Nedel'te 50 mg tabletu, pretoZe to méze ovplyvnit’ spésob, akym tento liek
ucinkuje.
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Tento liek zapite tekutinou a tabletu prehltnite celt. Tabletu nedrvte a nehryzte. Mirabegron Teva sa
moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Ak uZijete viac Mirabegronu Teva, ako mate
Ak ste uzili viac tabliet, ako vdm bolo povedané, ze mate uzit’ alebo niekto iny omylom uzil vase
lieky, ihned’ sa porad’te so svojim lekdrom, lekarnikom alebo poziadajte o radu v nemocnici.

Priznakmi predavkovania moze byt silny tlkot srdca, zrychleny tep alebo zvyseny krvny tlak.

Ak zabudnete uzit’ Mirabegron Teva

Ak zabudnete uzit’ vas liek, uzite vynechant davku ¢o najskor, ako si na to spomeniete. AK je to menej
ako 6 hodin pred uzitim d’alSej davky, vynechajte tito ddvku a pokracujte v uzivani lieku vo
zvycajnom case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak zabudnete uzit’ niekol’ko
davok, povedzte to svojmu lekarovi a riad’te sa radami, ktoré¢ vdm da lekar.

AK prestanete uzZivat’ Mirabegron Teva

Neukoncite liecbu Mirabegronom Teva predcasne, ak nespozorujete okamzity uc¢inok. V4§ mocovy
mechur potrebuje urcity Cas, aby sa prisposobil. Tablety mate uzivat’ nepretrzite. Neprestaite ich
uzivat’ po tom, ako sa zlepsi stav vaSho mocového mechura. Ukoncenie liecby moze spdsobit’ navrat
priznakov hyperaktivneho mo¢ového mechura.

Neprestarte uzivat’ Mirabegron Teva bez toho, aby ste sa najprv neporadili s lekarom, pretoze sa
priznaky hyperaktivneho mocového mechura mozu vratit'.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najviac zavazné vedlajSie t¢inky mozu zahinat’ nepravidelny tlkot srdca (fibrilacia predsieni). Je to
menej Casty vedlajsi G¢inok (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob), ak sa vyskytne tento
vedlajsi ucinok, okamzite prestaiite uzivat’ liek a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak vas rozboli hlava, najméa nahle, mate bolest’ hlavy podobajucu sa migréne (pulzujtca), povedzte to
svojmu lekarovi. M6zu to byt prejavy zavazného zvysenia krvného tlaku.

Medzi d’alsie vedl'ajsie ucinky patria:

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

- zrychlenie srdcového rytmu (tachykardia)

- infekcie organov, ktoré odvadzaji mo¢ z tela (infekcie moc¢ovych ciest)
- nauzea (nevolnost’)

- zapcha

- bolest’ hlavy

- hnacka

- zéavrat

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- infekcia moc¢ového mechura (cystitida)

- pocit bisenia srdca (palpitacia)

- infekcia posvy

- poruchy travenia (dyspepsia)

- infekcia Zaludka (gastritida)
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- opuch kibov

- svrbenie vulvy alebo posvy (vulvovaginalny pruritus)

- zvySeny krvny tlak

- zvySenie pecenovych enzymov (GGT, AST a ALT)

- svrbenie, vyrazka alebo Zihl'avka (urtikaria, exantém, makul6zny exantém, papulozny exantém,
pruritus)

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

- opuch o¢nych vie¢ok (edém o¢nych viecok)

- opuch pier (edém pier)

- opuch v hlbokych vrstvach koze spésobeny nahromadenim tekutiny, ktory moze postihovat’
ktorukol'vek Cast’ vasho tela vratane tvare, jazyka alebo hrdla a moze sposobit’ problémy s
dychanim (angioedém)

- malé ¢ervené bodky na kozi (purpura)

- zapal malych ciev postihujtci hlavne kozu (leukocytoklasticka vaskulitida)

- neschopnost’ sa uplne vymodit’ (retencia mocéu)

VePmi zriedkavé (moZzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb)
- hypertenzna kriza

Nezname (z dostupnych udajov)
- nespavost’
- zmétenost’

Mirabegron Teva méze zvysit’ pravdepodobnost’, Ze nebudete schopny vyprazdnit’ svoj mechur, ak
mate obstrukciu (upchatie) vytoku z mocového mechura alebo ak uzivate iné lieky na liecbu
hyperaktivneho moc¢ového mechtra. Ihned povedzte lekarovi, ak nie ste schopny vyprazdnit’ svoj
mechur.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mirabegron Teva
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Miraberon Teva obsahuje

- Liec¢ivo je mirabegron.
Kazda tableta obsahuje 50 mg mirabegronu.

- Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: makrogol 2 000 000; mikrokrystalicka celuldza (E460); hypromeloza typ 2 208,
K100 (E464); hydroxypropylceluléza; butylhydroxytoluén; stearat hore¢naty (E572); bezvody
koloidny oxid kremicity
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Obal tablety: polyvinylalkohol; oxid titani¢ity (E171); makrogol 3 350; mastenec (E553b); zlty
oxid zelezity (E172) a éerveny oxid zelezity (E172)

Ako vyzera Mirabegron Teva a obsah balenia
Mirabegron Teva 50 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim st svetlozlté podlhovasté dvojvypuklé
filmom obalené tablety s rozmermi priblizne 6 x 13 mm.

Mirabegron Teva je k dispozicii v Alu-OPA/Alu/PVC blistroch balenych v skatul’ke.

Velkosti balen: )
10, 30, 50, 90 alebo 100 tabliet s predlzenym uvolfiovanim

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Teslova 26, 821 02 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca:
Pharmadox Healthcare Limited, Kw20a Kordin Industrial Park, PLA 3000 Paola, Malta

Adalvo Limited, Malta Life Sciences Park Building 1 Level 4, Sir Temi Zammit Buildings, San
Gwann Industrial Estate, SGN 3000 San Gwann, Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Mirabegron Teva 50 mg tabletten met verlengde afgifte / comprimés a
libération prolongées / Retardtabletten

Bulharsko Mupaberpon TeBa 50 mg TabneTKu ¢ YABIKEHO OCBOOOXK IaBaHE
Mirabegron Teva 50 mg prolongedreleas tablets

Ceska republika Mirabegron Teva

Dansko Mirabegron Teva

Finsko Mirabegron ratiopharm 50 mg depottabletti

Holandsko Mirabegron Teva 50 mg, tabletten met verlengde afgifte

Island Mirabegron Teva

frsko Mirabegron Teva 50 mg Prolongedrelease Tablets

Nemecko Mirabegron-ratiopharm 50 mg Retardtabletten

Norsko Mirabegron Teva

Pol’sko Mirabegron Teva

Rakusko Mirabegron ratiopharm 50 mg Retardtabletten

Slovenska republika ~ Mirabegron Teva 50 mg

Spanielsko Mirabegron Teva 50 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

Svédsko Mirabegron Teva

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.

Posledné schvalené informacie o tomto lieku st dostupné na URL adrese:
www.Sukl.sk



